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1. RELATORIO

Trata-se de solicitacao de excepcionalidade da Eli
Lilly do Brasil Ltda. para a priorizacao de analise da peticao
(expediente n° 0161875/24-6) referente a inclusao de novo tipo
de embalagem primaria (frasco-ampola) do medicamento
Mounjaro® (tirzepatida) na busca de mitigar o desabastecimento
e garantir a disponibilidade do medicamento no Brasil.

Segundo a empresa, a demanda global inesperada
pela tirzepatida, especialmente nos Estados Unidos, resultou na
falta de disponibilidade da apresentacao de caneta aplicadora de
dose Unica, tornando necessario o desenvolvimento de novas
apresentacdes, como o frasco-ampola e a caneta aplicadora
multidose. O desabastecimento foi publicado na lista de escassez
de medicamentos da FDA ("FDA's Drug Shortage List"),
indicando que o fornecimento global nao tem sido suficiente para
atender a crescente demanda de pacientes com diabetes e
outras condicoes [1].

Diante desse cenario, a Lilly desenvolveu duas novas



apresentacoes do Mounjaro:

Frasco-ampola, cuja formulacao é idéntica a da
caneta aplicadora de dose Unica ja aprovada pela Anvisa.

- Caneta aplicadora multidose.

A solicitacao inicial da Eli Lilly de priorizar a analise
das peticdes relacionadas tanto a caneta aplicadora multidose
quanto ao frasco-ampola de dose Unica foi abordada por esta
relatoria e incluida no Circuito Deliberativo n® 1000/2024 em
26/08/2024. No entanto, em 30/08/2024, o Diretor Daniel Pereira
solicitou que a matéria fosse levada a Reuniao Presencial da
Anvisa, visando fomentar um debate mais profundo sobre as
questdes levantadas.

Acredito que a solicitacao do Diretor Daniel Pereira
para discutir o tema em uma Reunidao Presencial reflete a
complexidade e importancia do assunto, especialmente no que
diz respeito as implicacbes do desabastecimento global, a alta
demanda pelo medicamento e as questdes regulatérias
envolvidas. Essa discussao possibilita uma avaliacao mais
abrangente das consideracdes técnicas, logisticas e de
seguranca, antes da conclusao dessa matéria sob apreciacao da
Diretoria Colegiada.

Esta oportunidade, me permite abordar com maior
detalhe os aspectos técnicos, como a seguranca e eficacia do
medicamento, além de abordar as questdes referentes ao acesso
e as medidas regulatérias, visando uma tomada de decisao que
atenda as necessidades de saude publica.

Em 06/09/2024, a Eli Lilly solicitou uma reuniao com
a Segunda Diretoria da Anvisa e, durante esse encontro, decidiu
excluir a caneta aplicadora multidose do pedido de
excepcionalidade. Essa decisao foi tomada devido a
complexidade maior envolvida na analise da caneta aplicadora
multidose. A empresa optou, estrategicamente, por concentrar
seus esforcos na avaliacao do frasco-ampola, que ja se encontra
em uma fase mais avancada e pendente apenas de andlise pela
Geréncia de Avaliacao de Seguranca e Eficacia (GESEF).

Ao focar no frasco-ampola, a empresa pbde priorizar a
liberacao dessa apresentacao, que possui uma formulacao
idéntica a caneta de dose Unica ja aprovada, facilitando sua
aprovacao. Essa mudanca de estratégia visa acelerar a conclusao
da peticao e, consequentemente, a disponibilizacao do
medicamento no Brasil, uma vez que o frasco-ampola é uma
solucao mais viavel e ja em etapa mais avancada.

Desde abril de 2023, a empresa tem diligenciado a



Anvisa, especialmente, ao realizar uma audiéncia com a GQMED
antes da aprovacao do Mounjaro na forma de caneta aplicadora
de dose Unica, essa abordagem demonstrou sua proatividade em
abordar as questdes regulatérias que poderiam impactar a
disponibilizacao das novas apresentacdes em frasco ampola.

O pedido de inclusao de novo tipo de embalagem
primaria foi protocolado em 10 de outubro de 2023 (expediente
n® 1081860/23-0, Processo n? 25351.880657/2021-29),
conforme a RDC n? 73/2016, que regula os procedimentos para
mudancas pos-registro e cancelamento de registro de
medicamentos de medicamentos no Brasil.

Considerando que a tecnologia farmacéutica do
medicamento ja foi aprovada pela Anvisa e que as novas
apresentacdes tém formulacao idéntica a da caneta previamente
aprovada, ha um forte argumento para que o processo de
avaliacao pela Geréncia de Avaliacao de Seguranca e Eficacia
(GESEF) seja concluido. A inclusao da nova embalagem primaria
pode ajudar a aliviar a pressao pelo abastecimento e garantir o
acesso dos pacientes brasileiros ao medicamento registrado pela
Anvisa.

Em resposta ao Oficio n2 0108107241, recebido em
30/01/2024, e ap6s audiéncia realizada em 06/02/2024 com a
GESEF, a empresa protocolou a peticao expediente n?°
0161875/24-6: “12218 - GESEF - MEDICAMENTO NOVO -
Documentacao para avaliagcao de seguranca e eficacia - registro
de medicamento novo”. O referido oficio referenciou:

A necessidade de se solicitar dados adicionais para
atendimento a RDC 73/2016 se deve ao fato de a nova
embalagem (frasco-ampola) implicar em diferente modo
de uso para o paciente, bem como suscitar preocupacoes
em relacao a seguranca da autoadministracdo da forma
farmacéutica, considerando-se que ha um incremento de
risco em relacdo a caneta aplicadora; a possibilidade de
administracao concomitante em uma mesma seringa
juntamente a outros medicamentos antidiabéticos, o
que inclusive ndo é recomendado no texto da bula; e a
possibilidade de administracao de doses incompletas do
frasco-ampola, o que aumentaria o risco de erros de
administracao, bem como de contaminacao.

Nos termos da exigéncia n? 0476846/24-9, exarada
em 16 de abril de 2024 pela Geréncia de Avaliacao da Qualidade
de Medicamentos (GQMED), foi protocolado o expediente n@
0497445/24-0: “11213 - NOVO - Documentacao para analise de



bula, dizeres de rotulagem e nome comercial” para analise da
Coordenacao de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome
Comercial (CBRES).

Os expedientes n? 1081860/23-0 e 0497445/24-0,
provenientes da GQMED e CBRES, ja foram concluidos em
01/07/2024 e 20/08/2024, respectivamente, restando pendente
de andlise tao somente o expediente n® 0161875/24-6,
proveniente da GESEF, o qual consta na Lista de Andlise de
“Registro” (sublista: “Medicamento - Documentacao para
avaliacao de seguranca e eficacia”).

Importante ressaltar, que para a apresentacao frasco-
ampola, a Lilly informou que ja obteve aprovacoes em diversas
agéncias reguladoras designadas pela Anvisa como Autoridades
Regulatdrias Estrangeiras Equivalentes (AREE), como nos Estados
Unidos, Uniao Europeia, Canada, Australia e Reino Unido. Pontua-
se que nao foram assumidos compromissos com estas
autoridades reguladoras e nenhum dado adicional nao-clinico e
clinico especifico da apresentacao frasco-ampola foi necessario.
Ou seja, os dados nao-clinicos e clinicos que suportam esta nova
apresentacao sao idénticos aos submetidos anteriormente para a
caneta aplicadora de dose Unica, no processo de registro do
medicamento MOUNJARO aprovado pela Anvisa em setembro de
2023 (peticao 1384 - MEDICAMENTO NOVO - Documentacao para
avaliacao de seguranca e eficacia, expediente n? 4854556/21-2
de 07/12/2021).

Os dados nao-clinicos e clinicos que respaldam a
aprovacao da apresentacao em frasco-ampola sao idénticos aos
que foram submetidos anteriormente para a caneta aplicadora
de dose uUnica, a qual foi aprovada pela Anvisa em setembro de
2023. Esse fato é importante porque demonstra que a seguranca
e eficacia da formulacao do frasco-ampola ja foram amplamente
comprovadas, inclusive, em outras jurisdicdes, e a empresa nao
precisou apresentar novos estudos para comprovar a viabilidade
dessa nova embalagem.

A Eli Lilly reforcou sua argumentacao ao submeter a
Anvisa o relatério de analise do MHRA (Agéncia Reguladora de
Medicamentos e Produtos de Saude do Reino Unido) para a
apresentacao em frasco-ampola do Mounjaro (tirzepatida).

Esse relatorio da MHRA foi utilizado para sustentar
gue a exigéncia de novos estudos por parte da Geréncia de
Avaliacao de Seguranca e Eficacia (GESEF) da Anvisa seria
desnecessaria. A empresa argumenta que, como outras
Autoridades Regulatérias Estrangeiras Equivalentes (AREE),
como o MHRA, FDA, EMA e outras, nao solicitaram tais estudos,



considerando que a qualidade, seguranca e eficacia do produto ja
foram validadas anteriormente na versao da caneta aplicadora de
dose Unica.

A aprovacao anterior pela Anvisa para a caneta
aplicadora de dose Unica (peticao 1384 - MEDICAMENTO NOVO,
expediente n? 4854556/21-2) serve como suporte direto para a
aprovacao da nova apresentacao. Isso indica que, tecnicamente,
0 processo de avaliacao para o frasco-ampola pode ser acelerado,
ja que as mesmas evidéncias ja foram aceitas para a aprovacao
inicial do produto no Brasil.

Essa abordagem, ao focar na equivaléncia regulatoria
e nos dados ja existentes, reforca a consisténcia técnica do
pedido da Eli Lilly e apoia a solicitacao de priorizacao na analise
do frasco-ampola pela Anvisa.

Além dos argumentos apresentados, a Eli Lilly
informou a Geréncia de Avaliacao de Seguranca e Eficacia
(GESEF) que as diferencas nas instrucdées de uso entre a
apresentacao em frasco-ampola e a caneta aplicadora multidose
foram adequadamente abordadas. A empresa atualizou as bulas
do medicamento para o frasco-ampola, seqguindo as orientacdes
da area técnica da Anvisa.

Essa atualizacao demonstra o comprometimento da
empresa em garantir que as informacdes essenciais para o uso
correto e seguro do medicamento estejam claramente descritas,
minimizando o risco de erros de administracao por parte dos
profissionais de salde e pacientes. Ao atender essa preocupacao,
a Lilly reforca que todos os aspectos relacionados a seguranca e
eficacia do uso do Mounjaro em frasco-ampola foram tratados,
visando facilitar a aprovacao e posterior distribuicao no Brasil.

A Eli Lilly enfatizou que a sua peticao relacionada a
analise da Geréncia de Avaliacao de Seguranca e Eficacia
(GESEF) estd formalmente registrada na Lista de Analise de
“Registro”, especificamente na sublista para "Documentacao
para avaliacao de seguranca e eficacia". Embora a analise siga
uma ordem cronolégica, a empresa destaca a flexibilidade que a
Anvisa possui para priorizar peticdes que requerem atencao
urgente, conforme discutido no webinar de 05/07/2021.

Nesse contexto, a Eli Lilly solicita uma celeridade na
conclusao da anadlise pela GESEF, argumentando que todas as
demais avaliacdes necessarias ja foram concluidas e que nao ha
necessidade de novos estudos clinicos para a apresentacao do
frasco-ampola. Essa urgéncia é justificada pela pratica de outras
agéncias regulatérias internacionais, que ja aprovaram a nova
apresentacao sem a exigéncia de dados adicionais. A empresa



acredita que a agilidade na andlise pode facilitar a rapida
disponibilidade do Mounjaro no Brasil, atendendo a uma
necessidade significativa de tratamento para a populacao que
enfrenta dificuldades em controlar a diabetes tipo 2.

Sendo esse o relatdrio, passo a avaliacao.

2. ANALISE

A Eli Lilly destacou em varias ocasides que o
Mounjaro (tirzepatida) é o primeiro e Unico medicamento
antidiabético com um mecanismo de acao duplo que atua nos
receptores de GLP-1 (peptideo semelhante ao glucagon tipo 1) e
GIP (polipeptideo inibidor gastrico). Essa acao dupla proporciona
uma eficacia diferenciada no controle glicémico, especialmente
em pacientes com diabetes tipo 2, tornando-o um tratamento
inovador no mercado.

Nao hda, atualmente, outro medicamento com o
mesmo mecanismo de acao disponivel no mercado, tanto
nacional quanto internacional. Isso reforca a importancia da
disponibilizacao do Mounjaro no Brasil, dado o seu impacto
potencial no tratamento do diabetes, que é uma condicao de alta
prevaléncia no pais. A auséncia de um substituto terapéutico
agrava a relevancia de sua aprovacao e disponibilizacao rapida,
especialmente no contexto de escassez global de medicamentos
antidiabéticos avancados, como a tirzepatida.

O Mounjaro (tirzepatida) foi aprovado pela Anvisa em
setembro de 2023, com base em estudos que demonstraram sua
eficacia significativa na reducao dos niveis de glicose no sangue
em pacientes com diabetes tipo 2. Esses estudos mostraram que
o medicamento pode ser utilizado sozinho ou em combinacao
com outros tratamentos antidiabéticos, sem aumentar
significativamente o risco de hipoglicemia (niveis baixos de
glicose no sangue).

Além de seu efeito antidiabético, o Mounjaro se
mostrou eficaz na perda de peso em pacientes com obesidade ou
sobrepeso e complicacdes relacionadas ao peso, sendo essa
perda de peso predominantemente massa gorda. O
medicamento também trouxe melhorias em outras medidas de
saude, como a pressao arterial e a reducao de gorduras no
sangue, o que reforca seu potencial de impacto positivo em
diversos aspectos da saude metabdlica.

Embora o Mounjaro tenha apresentado alguns efeitos



colaterais, estes foram considerados controldveis, e a seguranca
do medicamento continuara a ser monitorada pela Anvisa. Diante
dos resultados, a Anvisa concluiu que os beneficios superam os
riscos, levando a aprovacao do medicamento para uso no Brasil.
Isso também reflete o compromisso da Agéncia em fornecer
tratamentos inovadores e eficazes para o0 manejo do diabetes
tipo 2, uma condicao que afeta milhdes de pessoas no pais
11[i1[2].

A inovacao trazida pelo Mounjaro (tirzepatida) pode
ser relevante para o tratamento de diabetes tipo 2 (DM2) no
Brasil, onde aproximadamente 16 milhdes de pacientes sao
afetados pela doenca. De acordo com dados, cerca de 68%
desses pacientes nao conseguem atingir as metas estabelecidas
pelas diretrizes de tratamento nacionais e internacionais. Esse
cenario ressalta a urgéncia de novas opcOes terapéuticas
eficazes, como o Mounjaro, que oferece um mecanismo de acao
duplo, atuando nos receptores GLP-1 e GIP, promovendo o
controle glicémico e beneficios adicionais como a perda de peso,
0 que pode ajudar significativamente essa grande parcela da
populacao. A introducao dessa inovacao no tratamento do DM2,
especialmente em pacientes que tém dificuldade em controlar os
niveis de glicose com os medicamentos convencionais, pode
trazer impacto positivo tanto na qualidade de vida dos pacientes
quanto na reducao de complicacdes associadas ao diabetes mal
controlado, como doencas cardiovasculares e renais.

Da tramitacao da peticao

Quanto as analises pendentes, o status do processo é
0 seguinte:

As analises da GQMED, referente a qualidade do
medicamento (protocolos 1081860/23-0, 1081863/23-4 e
1081905/23-32) e da CBRES, referente a bula e rotulagem do
produto (protocolo 0497445/24-0) ja foram concluidas. Restando
apenas a analise de seguranca pela GESEF (expediente n2
0161875/24-6).

O Parecer da Qualidade ne
695/2024/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI 3205477), trouxe
a avaliacao dos aspectos técnicos relacionados a qualidade do
medicamento com vistas a concessao do pds-registro. O parecer
também registrou que a empresa apresentou na peticao, o
Parecer de Analise Técnica da Empresa (PATE) n° VV-REG-
257649 v.4.0 (cumprimento 0685686/24-8) e que o0



medicamento é aprovado na apresentacao em frasco-ampola
pela FDA [3] e pela agéncia europeia EMA [4]. No mencionado
parecer técnico consta:

a) Quanto a administracdo e uso do medicamento, ha
diferencas entre a embalagem aprovada e a proposta,
uma vez que a embalagem aprovada é uma seringa
preenchida em caneta autoinjetora e a embalagem
proposta é apenas o frasco-ampola, cabendo ao usuario a
aquisicdo dos demais componentes necessarios para a
administracao do medicamento (seringa e agulha) e ao
profissional de saude, o treinamento e orientacées do
usuario para realizar a autoinjecao.

b) Nesse cenario, em 30/01/2024, a empresa recebeu o
oficio 0108107/24-1 solicitando o protocolo das
informacbes necessarias para avaliacdo da GESEF.

O Parecer n2 0889634/24-8, emitido pela
Coordenacao de bula, rotulagem, registro simplificado e nome
comercial (CBRES), traz que:

“Os modelos de embalagem primaria e secundaria
enviados no aditamento de expediente estao de acordo
com as diretrizes estabelecidas RDC n° 768/2022.

Os textos de bula enviados no aditamento de expediente
estdo de acordo com as diretrizes estabelecidas pela
RDC n® 47/2009.”

Conforme Nota Técnica ne
55/2023/SEI/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA, foi esclarecido a
empresa, em outubro de 2023, que:

“Quando do recebimento do PGMP, a GOQMED pretende
compartilhar o caso com a GESEF, a fim de discutir
possiveis preocupacées em relacdo a seguranca e
eficacia, especialmente em relacao a dois pontos:

- Instrucoes ao paciente, tendo em vista que nao
é usual a utilizacao de frasco-ampola para uso
direto pelo paciente (auto injecao), fora de
ambientes hospitalares; (grifo nosso)

- Avaliacao do impacto do método de administracdo na
farmacocinética do produto, na seguranca do uso e
eficacia, considerando os estudos clinicos apresentados
no registro."

"Em relacdo a seguranca da autoadministracdo da forma
farmacéutica, considerou-se que ha um incremento de
risco em relacdo a caneta aplicadora. A GESEF
suscitou a possibilidade de administracao
concomitante em uma mesma seringa
juntamente a outros medicamentos
antidiabéticos, o que inclusive nao é
recomendado no texto da bula. Adicionalmente,
ha possibilidade de administracao de doses



incompletas do frasco-ampola, o que amentaria o
risco de erros de administracao, bem como de
contaminacao."

E importante esclarecer que, apesar da GESEF
apontar que nao é comum o uso de frasco-ampola para auto
injecao por pacientes fora de ambientes hospitalares, ha
excecdes, como 0 caso da insulina, que ja é amplamente
utilizada em frascos-ampola por pacientes diabéticos em suas
rotinas diarias.

Por meio, do Despacho ne
105/2024/SEI/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA, a area informou
que:

“Trata-se de manifestacdo da Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED), em conjunto com a Geréncia
de Avaliacdo de Sequranca e Eficacia (Gesef), quanto a
analise de seguranca e eficacia relacionada a Inclusao de
novo tipo de embalagem primaria do medicamento
Mounjaro, considerando a solicitacdo pds-registro da
empresa Eli Lilly do Brasil Ltda referente a inclusao da
embalagem frasco-ampola, em apresentacao
monodose.

Tal requerimento foi realizado para apresentacao do
documento 6, qual seja: “dados que demonstrem a
equivaléncia entre caracteristicas da embalagem
aprovada e da embalagem proposta, relacionadas a
administracao, uso, seguranca e estabilidade do
medicamento, quando aplicavel”, que figura dentre os
dados requeridos para mudancas pds-registro do tipo 7.a.
da RDC 73/2016;

Na data de 26/09/2024, a peticao encontra-se na
posicao 21 da fila de analise de pds-registro de
seguranca e eficacia, considerando a data de entrada
da peticao pai, ou seja, da peticdo pds-registro de
inclusdo de novo tipo de embalagem primaria. Assim, 20
outras peticoes de mudancas pos-registro de
seguranca e eficacia tiveram protocolo antes da
mudanca pos-registro que visa incluir a
embalagem frasco-ampola para o medicamento
Mounjaro. Para essas 20 demais peticoes nao se
aplica a analise da GQMED, aguardando analise
apenas da Gesef. Ressalta-se que as filas de analise
orientam-se pela ordem cronoldgica das peticoes.

A necessidade de se solicitar dados adicionais para
atendimento a RDC 73/2016 se deu ao fato de a nova
embalagem (frasco-ampola) implicar em um diferente
modo de uso para o paciente, bem como suscitar
preocupacbées em relacdo a  seguranca da
autoadministracao da forma farmacéutica,




considerando-se que ha um incremento de risco em
relacdo a caneta aplicadora; a possibilidade de
administracao concomitante em uma mesma seringa
juntamente a outros medicamentos antidiabéticos, o
que inclusive ndo é recomendado no texto da bula; e a
possibilidade de administracao de doses incompletas do
frasco-ampola, o que aumentaria o risco de erros de
administracao, bem como de contaminacao.

A peticao de expediente n® 0161875/24-6 que contém a
documentacao para avaliacdo de seguranca e eficacia
teve seu tempo de andlise estimado em 50 horas,
conforme POP-G-ANVISA-036 aprovado no Sistema de
Garantia da Qualidade da Anvisa e correspondera a
analise de contextualizacdo da peticao (conforme horas-
base, do referido procedimento) e a analise dos textos de
bula. Essa estimativa esta baseada em dados gerais de
peticbes pds-registro de eficacia e sequranca, e uma vez
que no momento da analise eventuais oportunidades de
otimizacdo podem ser percebidas, podera haver reducao
das horas estimadas e somente nesta ocasido sera
possivel estabelecer quantas horas exatamente serao
necessarias para a conducado da analise. Nesse sentido,
salienta-se que serdo adotadas pela area técnica todas
as estratégias possiveis de otimizacdo que se apliquem a
documentacdo apresentada, dentro das praticas e
normativos ja adotados pela Agéncia.

Atualmente, ao considerar a fila de analise, estima-se
que, caso nao haja priorizacao de analise, a
peticao de expediente n° 0161875/24-6 sera
distribuida para analise da Gesef no primeiro
semestre de 2025.” (grifo nosso)

Dos prazos legais

A peticao pds-registro foi protocolada em
10/10/2023, tratada dentro do rito ordinario pela Anvisa, até o
momento nao recebeu uma decisao final, o que ja levanta
preocupacoes sobre a extrapolacao dos prazos legais
estabelecidos pela Lei n? 13.411, de 28 de setembro de 2016.
Esta lei € fundamental para definir os prazos e procedimentos
para analise de registros e poés registro de medicamentos no
Brasil, estabelecendo tempos maximos para avaliagcao por parte
da Anvisa, dependendo da categoria e complexidade do produto.

Ainda que a GGMED (Geréncia-Geral de
Medicamentos) tenha publicado uma dilacao de prazo de até 1/3,
conforme previsto em lei, 0 prazo neste caso ja esta além do
aceitavel de acordo com a norma. A Lei n2 13.411/2016 estipula



que, em situacdes normais, a avaliacao de peticdes pos-registro
de medicamentos deve ocorrer dentro de prazos especificos, e a
extensao desses prazos s6 pode ser justificada por motivos
excepcionais, como a necessidade de informacoes
complementares ou avaliacdes técnicas adicionais.

A demora para emissao da decisao final incorre em
varias implicacdes, como a postergacao da disponibilizacao de
medicamentos seguros e eficazes para a populacao e a criacao
de incertezas no mercado farmacéutico. Além disso, essa
situacao pode gerar prejuizos tanto para a empresa solicitante,
que aguarda a liberacao do produto, quanto para os pacientes,
que ficam sem acesso a novas opcdes de tratamento.

Para minimizar os impactos dessa situacao, ¢é
importante que haja uma racionalizacao dos esforcos
administrativos por parte da Anvisa, evitando a sobrecarga e
garantindo o cumprimento dos prazos previstos em lei, ao
mesmo tempo que assegura uma avaliacao criteriosa e eficaz dos
pedidos, sempre com foco na protecao da saude publica.

A Lei n? 13411 de 28 de setembro de 2016
estabelece critérios e prazos para a decisao final nos processos
de registro e alteracao pés-registro de medicamentos, nos termos
dos principais pontos do artigo 17-A. Neste diploma legal, a
decisao final para o registro e alteracao pds-registro deve levar
em conta complexidade técnica, os beneficios clinicos,
econdmicos e sociais do medicamento. De acordo com esses
critérios os medicamentos devem ser enquadrados em uma das
categorias: prioritaria ou ordinaria.

Nesta lei os prazos maximos estabelecidos para uma
peticao pds registro na categoria ordinaria sao de 180 dias para a
decisao final, prorrogaveis por até 60 dias (1/3 do prazo original),
totalizando 240 dias, sendo os prazos contados a partir da data
de protocolo da alteracao pds-registro e a prorrogacao deve ser
informada com no minimo 15 dias uUteis antes do término do
prazo original.

Considerando isso, faco um destaque quanto a
questao da insuficiéncia de recursos humanos na Anvisa,
especialmente, no setor responsavel pela avaliacao de
medicamentos sintéticos, este € um ponto crucial que impacta
diretamente a capacidade da Agéncia de atender as demandas
de forma agil e dentro dos prazos estabelecidos. A GGMED ja
havia alertado sobre a reducao de cerca de 35% no numero de
técnicos dedicados a essa area, o que acentua o desafio.

Conforme a recente avaliacao e mapeamento, ha
necessidade de 268 especialistas para garantir que as areas de



pesquisa clinica e de registro de medicamentos, além de
produtos bioldgicos, possam operar de forma eficiente, o que
evidencia a magnitude do problema. Esse déficit de profissionais
compromete nao apenas o cumprimento dos prazos legais, mas
também a capacidade da Anvisa de acompanhar o ritmo de
inovacao e desenvolvimento de novas tecnologias em saude, que
€ essencial para garantir o acesso a tratamentos modernos e
eficazes.

Esse cenario reflete a urgéncia de investimentos em
infraestrutura humana na Anvisa, nao sé para atender a
demanda crescente por medicamentos inovadores, como o
Mounjaro, mas também para garantir que o Brasil se mantenha
competitivo no cenario global de inovacao em saude. A auséncia
de uma forca de trabalho adequada pode resultar em atrasos
significativos na aprovacao de medicamentos essenciais e na
implementacao de novas tecnologias, impactando
negativamente tanto a saude publica quanto o desenvolvimento
econdmico do setor.

Da aprovacao condicional

Nesta esteira, a Anvisa editou a RESOLUCAO DA
DIRETORIA COLEGIADA - RDC N¢ 219, DE 27 DE FEVEREIRO DE
2018 que dispde sobre as diretrizes para aprovacao condicional
das peticdes de alteracao pods-registro de medicamentos e da
outras providéncias. Esta Resolucao busca otimizar e acelerar o
processo de alteracdes pos-registro, permitindo que, caso a
Anvisa nao se manifeste dentro dos prazos estabelecidos, a
alteracao seja considerada aprovada, garantindo maior eficiéncia
e previsibilidade no processo regulatério.

A aprovacao condicional € uma forma de garantir que
0 processo regulatério ndo seja um entrave para a continuidade
do fornecimento de medicamentos ao mercado, sempre com
base em critérios técnicos e seguranca.

As empresas que submetem peticdes de alteracao
pos-registro devem estar cientes dos requisitos documentais e da
necessidade de gestdao de risco relacionada as modificacdes
propostas, garantindo que o0s medicamentos continuem
atendendo aos padrdes de seguranca e eficacia.

A RDC n9 219/2018 prevé a possibilidade de
aprovacao condicional de peticoes de alteracao péds-registro,
incluindo aspectos relacionados a acondicionamentos e
apresentacdes do medicamento, conforme se segue:



Art. 1° Esta Resolucéo se aplica as peticoes de alteracdo
pos-registro de medicamentos e produtos bioldgicos
protocoladas na Anvisa antes e apds a vigéncia da Lei n®
13.411, de 28 de dezembro de 2016.

Art. 32 Para efeito desta Resolucao, sao adotadas as
seguintes definicbes:

| - alteracdo pds-registro: modificacdo realizada no
medicamento apds a concessado do registro sanitario;

Il - aprovacao condicional: decisdo final das alteracées
pos-registro de medicamentos, presumida pela nao
manifestacdo contraria da Anvisa nos prazos definidos
na legislacdo vigente, contados a partir da data do seu
peticionamento;

Il - relatorio de Seguranca e Eficacia: relatorio de
ensaios nao clinicos e clinicos de fase I, Il ou I,
dados de literatura, tradicionalidade de uso,
estudos de bioequivaléncia, biodisponibilidade
relativa ou equivaléncia farmacéutica. (grifo nosso)

Art. 4° As peticbes de alteracbes pos-registro de
medicamentos e produtos bioldgicos que aguardam
avaliacao da Anvisa podem ser objeto de aprovacao
condicional, desde que se enquadrem nos seguintes
requisitos:

| - estejam instruidas com toda a documentacao exigida
nas regulamentacdées sanitarias;

Il - que todas as provas requeridas estejam devidamente
autoanalisadas e aprovadas pela empresa, segundo as
diretrizes das requlamentacées sanitarias;

Il - contenham avaliacao de risco realizada pela empresa
requerente, no tocante a garantia da manutencao da
qualidade, eficacia e seguranca do medicamento frente a
alteracao pds-registro;

IV - a analise técnica pela Anvisa nao tenha sido
iniciada;
V - ndo estejam pendentes de decisdo em instancia
recursal;

VI - nao seja requerido relatorio de seguranca e
eficacia, nos termos desta Resolucéao.

Art. 7° Para as alteracbes pos-registro objeto da
aprovacao condicional, nos termos desta Resolucéao,
peticionadas apds a vigéncia desta Regulamentacdo, a
empresa devera peticionar no ato do protocolo da
alteracdo poés registro, aditamento especifico ao
processo de registro, com os seguintes documentos:

| - descricdo por expediente e assunto da alteracdo pos-
registro com as sequintes informacdées: insumo(s)
farmacéutico(s) ativo(s) (IFA), fabricante(s) do(s) IFA(s),
composicdo do medicamento, forma(s) farmacéutica(s),



concentracao(oes), locall(is) de fabricacdo do
medicamento, equipamentos, processo produtivo,
metodologia analitica e especificacées,
acondicionamento(s), apresentacbées do medicamento,
prazo de validade e cuidados de conservacao;

Il - avaliacdo de risco frente a alteracdo pds-registro
proposta e as medidas adotadas; e Ill - declaracao
conforme Anexo | desta Resolucao.

§1° Para as peticbes de alteracbes pds-registro
protocoladas no escopo da Resolucao da Diretoria
Colegiada- RDC n° 73, de 2016, nas quais constem o
Parecer de Avaliacao Técnica Empresa- PATE, ndo é
necessario a apresentacao dos documentos constantes
nos incisos I e ll.

§22 Findo o prazo estabelecido para a manifestacao da
Anvisa nos termos da Lei n°® 13.411, de 2016, a auséncia
do aditamento estabelecido no caput resultara no
indeferimento da peticao.

No caso em tela, a peticao protocolada em
10/10/2023, parece haver um atraso significativo no
cumprimento do prazo para a decisao final, o que pode
configurar uma violacao dos prazos estabelecidos, a menos que
haja justificativas adequadas para a demora.

A possibilidade de aprovacao condicional, permite
gue, na auséncia de manifestacao contraria da Anvisa, a
aprovacao seja presumida. No entanto, a aprovacao condicional
estd vinculada a determinadas situacdées que nao envolvem
novos estudos de seguranca e eficacia, como os citados na RDC
n% 219/2018, Art. 39, inciso Ill. A exigéncia da GESEF por dados
adicionais sobre o frasco-ampola e orientacOes especificas de
bula nao exigem o relatdrio de seguranca e eficacia definido na
RDC 219/2018, uma vez que o principio ativo, dose, formulacao,
via de administracao e populacdao de uso ja foram devidamente
avaliadas, aprovadas e estao estabelecidas. Portanto, esses
ajustes corretamente acrescentados pela GESEF nao deveriam
atrasar indevidamente a conclusao da peticao.

E valido destacar que a solicitacdo de informacdes
adicionais com base na RDC n¢ 73/2016, especialmente no
contexto de uma nova embalagem (frasco-ampola), reflete a
precaucao necessaria para assegurar que o paciente compreenda
como o medicamento deve ser administrado. No entanto, como
pontuado, essa solicitacao de dados adicionais nao impede a
aprovacao condicional prevista na RDC n2219/2018, que tem um
escopo claramente delineado para que nao tenha aprovacodes
condicionais das peticoes pds registro que necessitem apresentar
relatorio de seguranca e eficacia, definido na RDC 219/2018,
como relatério de ensaios nao clinicos e clinicos de fase |, Il ou lll,



dados de literatura, tradicionalidade de uso, estudos de
bioequivaléncia, biodisponibilidade relativa ou equivaléncia
farmacéutica. Relatérios estes nao previstos para a alteracao da
embalagem e nem foram requeridos por oficio pela GESEF.

Saliento que a RDC n? 73/2016, que regulamenta as
mudancas pods-registro, traz os requisitos para a inclusao de
novos tipos de embalagem, e a analise deve ser conduzida de
acordo com esses parametros, sem extrapolar desmedidamente
0S requisitos previstos. Assim, ao nao exigir novos ensaios
clinicos ou relatérios de eficacia e seguranca, a Anvisa poderia
aprovar condicionalmente a peticao com base na RDC 219/2018
e nas informacdes ja avaliadas, complementando as orientacoes
de seguranca na bula posteriormente, se necessario.

O ponto central é€ que a exigéncia de dados
complementares pela GESEF (Geréncia de Avaliacao de
Seguranca e Eficacia), nao se traduz em um novo relatério de
seguranca e eficacia, a exigéncia da GESEF visa reforcar a clareza
das informacbes para a seguranca do uso do medicamento,
sem a necessidade de um processo adicional de comprovacao de
seguranca ou eficacia, o que seria desproporcional e poderia
comprometer a previsibilidade do processo regulatério.

Faco a discussao sobre a aprovacao condicional de
peticdes de alteracao pds-registro, especialmente em casos que
envolvem inclusao de embalagem, como no caso do frasco-
ampola. Mais uma vez, destaco que a solicitacao de dados
adicionais, conforme a RDC n? 73/2016, € uma medida prudente
para garantir que o paciente tenha acesso a informacodes claras
sobre a forma de administracao do medicamento. Isso é essencial
para a seguranca do paciente e para evitar erros de medicacao.
No entanto, essa solicitacao deve ser equilibrada com a
necessidade de manter um fluxo eficiente no processo da
alteracao pos registro dos medicamentos.

Lembro que até as peticdes que nao tiveram nenhum
requisito avaliado pela Anvisa podem ser aprovadas
condicionalmente por decurso de prazo. Assim, a peticao em
discussao que ja teve grande parte dos requisitos avaliados e
aprovados conforme a RDC 73/2016, nao é barreira para adocao
da RDC 219/2018, uma vez que ja passaram mais de 180 dias do
protocolo do aditamento e a GESEF nao iniciou a analise do
aditamento com as informacoes solicitadas por meio do oficio
supracitado. Portanto, essa peticao também teria mérito para
aprovacao condicional nos termos da RDC 219/2018.

A GQMED e CBRES ja reconheceram a qualidade e
conformidade de aspectos criticos como o acondicionamento,



rotulagem e formato de bula para o frasco ampola, que sao
requisitos fundamentais no processo de aprovacao. A aprovacao
desses itens ja mitiga grande parte das incertezas quanto aos
pontos trazidos pela GESEF.

A aprovacao condicional da peticao, considerando
que os principais aspectos ja foram avaliados e aprovados, é
justificada e coerente com o0s objetivos e diretrizes da RDC
219/2018. Os pontos que ainda precisam ser complementados
podem e devem ser tratados no rito semelhante ao cumprimento
de exigéncia, sem que iSso impeca sua a aprovacao condicional
da inclusao da embalagem, especialmente, por que ja foram
ultrapassados os 180 dias do protocolo do aditamento da GESEF
e os 240 dias do protocolo da peticao de péds-registro de
10/10/2023. Ainda que as condicdoes administrativas e
regulatdrias permitam a continuidade da analise do aditamento,
0 que deve ser adotado de forma racional e eficiente, para evitar
a morosidade e permitir o acesso mais agil ao medicamento.

Esses pontos ressaltam a importancia de uma
interpretacao clara e racional das normas regulatérias,
assegurando que a aprovacao condicional possa ser utilizada de
forma eficaz e oportuna, especialmente, quando a alteracao
proposta promove um ambiente regulatério mais dinamico e
responsivo as necessidades do mercado e dos pacientes.

Repiso que é importante que o0s prazos
regulamentares sejam cumpridos, pois a previsibilidade € um dos
pilares da administracao publica e do direito regulatério.
Exigéncias adicionais (nao claramente previstas) e atrasos sem
justificativas podem comprometer a seguranca juridica e a
confianca dos regulados no processo decisdrio da Anvisa, bem
como impactar a disponibilidade do medicamento no mercado.

Em sintese, é essencial que a Anvisa justifique
adequadamente o atraso ou avance para uma decisao, aplicando
o principio da razoabilidade, para evitar arbitrariedades e
respeitar os prazos estabelecidos pela legislacao, além de
garantir que o processo seja transparente e previsivel para todas
as partes envolvidas.

Quanto a RDC 73/20216

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n2 73, de 7
de abril de 2016, no que se refere a inclusao de um novo tipo de
embalagem primaria, a norma estabelece que nao ha exigéncia
de apresentacao de um novo relatério de eficacia e seguranca,



conforme previsto na definicao da regulamentacao.

inclusao de novo | Como exemplo, blister e frasco | 1,3,4,5, | Requer protocolo

tipo de sdo considerados diferentes | 6,7,8,11, | individual. Deve
embalagem tipos de embalagem.Casondo | 12,13 aguardar
primaria exista interesse em manter a manifestacéo
embalagem anterior, a detentora favoravel da Anvisa
devera solicitar o cancelamento para implementag

de registro da(s)
apresentacao(des) najustificativa
técnica.
Documentagao

Caracterizagao da nova embalagem, com descrigdo, desenho detalhado,
1 materiais componentes de cada parte da embalagem e especificagdes.
Comparagao com a embalagem anterior, quando aplicavel.

3 Testes, limites de especificagao, descricido dos métodos analiticos,
certificado analitico de controle de qualidade da embalagem e respectivas
referéncias bibliograficas e/ou cépia de compéndio. Para mudanga menor e
maior de composicao de embalagem primaria (itens "b" e "c"), esta prova pode

ser dispensada caso nao tenha havido alteragao no controle de qualidade.

4 Comprovagao de que nao ocorre interagao entre a embalagem e seu conteudo
como migragao dos componentes do material proposto para o conteudo e perda
dos componentes do medicamento na embalagem. Comparag¢ao com dados da

embalagem anterior, quando aplicavel.

5 Comprovagao das caracteristicas protetoras da embalagem, como
permeabilidade a oxigénio, didéxido de carbono, umidade, transmissao da luz.
Comparagao com dados da embalagem anterior, quando aplicavel. Para mudancga
menor de composi¢ao de embalagem primaria (item "b") e mudanga maior da
embalagem secundaria ou envoltdrio intermediario (item "h"), estes resultados
devem demonstrar protecao equivalente ou superior.

6 | Dados que demonstrem a equivaléncia entre caracteristicas da embalagem
aprovada e da embalagem proposta, relacionadas a administragao, uso,
seguranca e estabilidade do medicamento, quando aplicavel.
7 Discussao sobre as diferengas entre a etapa de embalagem do processo de
produgao aprovado e o proposto.
8

Relatorio de estudo de estabilidade referente a 2(dois) lotes do medicamento.
Deve ser incluido no HMP, relatorio de estudo de estabilidade de longa duragao de
3(trés) lotes do medicamento, sendo 2(dois)lotes apresentados nesta petigcao e o
primeiro lote industrial produzido apds a aprovacgao e implementagdo da mudanga.
Para mudanga maior de forma e dimensdes da embalagem primaria (item "e"),
quando nao houver alteragdo do espago morto ou razdo superficie/volume, esta
prova pode ser substituida por protocolo de estudo de estabilidade referente aos



2(dois) primeiros lotes industriais.
1 Relatorio de estudo de fotoestabilidade.
12 Layout da nova embalagem e texto de bula, quando aplicavel.

Relatorio sumario de validagao de processo. Para embalagens estéreis,
13 declaragao de que a validagédo do processo de esterilizagdo da embalagem foi
realizada, quando aplicavel.

No contexto de sua aplicacao ao processo em
questao, a solicitacao de alteracao da embalagem do Mounjaro
(frasco-ampola) estd coberta por essa RDC, uma vez que a
mudanca no tipo de embalagem primaria nao exigiria um novo
estudo de eficacia ou seguranca. Isso é importante, pois,
enquanto a inclusao de novos dados para esclarecer as instrucdes
de uso é essencial, tal inclusao na peticao pds registro ja poderia
ser processada sem comprometer a previsibilidade regulatéria e
sem impor exigéncias desnecessarias a empresa [5].

Assim, reforco que o restante a ser avaliado ou
complementado pela GESEF pode ser tratado dentro do rito de
exigéncia, sem necessidade de interromper ou reiniciar todo o
processo, uma vez que grande parte da avaliacao ja foi feita de
forma positiva e a solicitacao de dados adicionais nao deve ser
tratada como um obstaculo, mas como uma etapa natural de um
processo mais racional e continuo.

Faco novamente a consideracao que a peticao pos-
registro para a inclusao da nova embalagem em frasco-ampola ja
teve aspectos relevantes aprovados, incluindo a rotulagem e a
formatacao da bula. De acordo com a RDC 73/2016, a
documentacao exigida para essa inclusao contempla 11 itens,
dos quais aproximadamente 9 foram concluidos sob a
responsabilidade da Geréncia de Qualidade de Medicamentos
(GQMED).

O fracionamento da avaliacao da peticao é uma
estratégia administrativa da Anvisa para otimizar as analises,
dividindo as responsabilidades entre as equipes técnicas
especializadas. No entanto, é fundamental reconhecer que a fila
de analise para essa peticao deve ser direcionada pela tecnologia
farmacéutica, que estd sob a competéncia da GQMED. Em
contrapartida, as peticoes pods registro relacionadas a eficacia e
seguranca, como nova indicacao, posologia e ampliacao de uso,
sao dirigidas e orientadas pela GESEF.

Portanto, a conclusao da avaliacao pela GQMED é o
fato crucial e o determinante para que a GESEF possa proceder



com a anadlise do aditamento solicitado, especialmente, em
relacao as questdes levantadas no Oficio n2 0108107241. Essa
abordagem nao sé agiliza o processo de avaliagcao, mas também
garante que as decisdes tomadas sejam embasadas nas
informacdes mais completas e atualizadas sobre a nova
apresentacao do medicamento.

Ademais, o rito de cumprimento de exigéncia é uma
solucao pragmatica. Isso porque o cumprimento de exigéncia
permitiu que a empresa forneca os dados solicitados sem a
necessidade de interromper o processo de avaliacao ou reiniciar
o procedimento em cada area administrativa. Dessa forma, os
setores responsaveis podem continuar sua analise, garantindo
eficiéncia e continuidade. Esse rito é especialmente relevante
guando a maior parte da avaliacao ja foi concluida de forma
positiva.

Registro que ha relevancia nas consideracdes feitas
pela GESEF quanto a seguranca do paciente e a clareza das
instrucdes de uso, especialmente, no caso de medicamentos
complexos como o0 Mounjaro (tirzepatida), que demandam
orientacdes precisas sobre a administracao, preparo e interacoes
medicamentosas. A preocupacao levantada pela area técnica da
Anvisa sobre a necessidade de inclusao de informacoes
detalhadas na bula é essencial, principalmente para pacientes
que utilizam outros medicamentos, como insulina, onde a correta
administracao é fundamental para evitar riscos.

Nesse sentido, a cautela da area técnica para garantir
que as instrucdes de uso estejam adequadamente claras na bula
é algo a ser destacado positivamente. Certamente questdes
como, a administracao subcutanea, o uso de seringas
apropriadas, a inspecao visual do medicamento, a rotacao dos
locais de injecao, e as orientacdes sobre a nao mistura com a
seringa e os locais de aplicacao da insulina sao pontos cruciais
gue devem constar de forma explicita e acessivel aos pacientes e
profissionais de saude.

Acredito que as instrucdes de uso ja publicadas pelas
autoridades de referéncia, reforcam a necessidade de um
alinhamento internacional nas orientacdées de uso do Mounjaro,
assegurando que a bula brasileira esteja em conformidade com
os padrdes mais rigorosos de seguranca e eficacia [6]1[7][8]1[9].

Cito por exemplo, as orientacdes publicadas pela
autoridade do Canada que objetiva o uso seguro e eficaz de
Mounjaro (tirzepatida), seja na forma de frasco-ampola ou na
caneta preenchida. As orientacdes sao cruciais para assegurar
que o paciente faca o uso correto da medicacao, minimizando o



risco de erros na administracdao e maximizando a eficacia do
tratamento [10].

Do desabastecimento

Para contextualizar a questao da realidade do
desabastecimento do Monjauro, trago a recente comunicacao da
Therapeutic Goods Administration (TGA), 6rgao regulador da
Austrdlia, sobre o desabastecimento global do Mounjaro
(tirzepatida) que contextualiza de forma clara a escassez desse
medicamento, o que é particularmente relevante no debate
sobre a necessidade de uma conclusao da peticao pds registro ou
a aprovacao condicional para a nova apresentacao de frasco-
ampola no Brasil [11].

Em novembro de 2023, a Eli Lilly informou a TGA
sobre a escassez devido a um aumento inesperado na demanda,
indicando que todas as dosagens do medicamento permanecerao
limitadas até o final de 2024 e possivelmente 2025. A escassez
também estd relacionada a demanda global por outros
medicamentos analogos, como Ozempic (semaglutida) e Trulicity
(dulaglutida). Essa situacao afeta diretamente a disponibilidade
de Mounjaro para o0s pacientes que dependem desse tratamento
para controle de condicdes crbnicas, como o diabetes tipo 2.

Diante dessa realidade de desabastecimento global,
da necessidade de favorecer o acesso a medicamentos registrado
e reduzir as vulnerabilidades da importacao, conforme apontado
pela TGA, torna-se ainda mais urgente e justificavel a conclusao
da peticao de nova embalagem do Mounjaro para que o
medicamento seja finalmente comercializado no Brasil.

O desabastecimento global agrava a dificuldade dos
pacientes brasileiros em obter o medicamento. A aprovacao
condicional, sobretudo quando ja se reconhece a qualidade de
componentes importantes da peticao ou a rapida conclusao da
GESEF pode acelerar a disponibilizacao da apresentacao em
frasco-ampola, oferecendo uma alternativa mais viavel para
suprir a demanda no Brasil.

Assim como a TGA reconheceu a importancia de
minimizar o impacto nos pacientes, o cenario brasileiro também
se beneficia de uma analise mais racional, evitando maiores
complicacdes para o acesso a tirzepatida.

Considerando que a escassez de Mounjaro é um
problema global, o Brasil precisa agir rapidamente para garantir



a disponibilidade de novas apresentacdes ou alternativas, dentro
das possibilidades regulatorias. Isso reforca a necessidade de um
processo regulatério eficiente para o enfrentamento de um
problema que afeta pacientes em varios paises, inclusive, no
Brasil.

Nesta avaliacao complementar, destaca a crescente
demanda pelo Mounjaro no Brasil, reforcada pelo relatério do
Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) da Lilly, Anexo 2 -
Aditamento Excepcionalidade (3011385), que consolidou dados
entre 2023 e 2024. Dos 600 contatos recebidos, 70% eram
relacionados a busca por informacdes sobre o0 acesso e
disponibilidade do medicamento no pais.

O Mounjaro ainda nao estd oficialmente
comercializado no Brasil. Pacientes tém recorrido a importacao
por vias alternativas, como clinicas médicas, empresas de
importacao, viagens internacionais e até grupos de marketplace
na internet [12].

Essa situacao expde os pacientes a:

- Riscos a integridade fisica, sem garantias sobre
a procedéncia do medicamento, sua autenticidade e as
condicOes de transporte e armazenamento; e

- Diminuicao da eficacia do tratamento, j3 que
muitas vezes essas aquisicdoes ocorrem sem acompanhamento
médico ou monitoramento adequado de farmacovigilancia e
aumenta os riscos de acesso a medicamentos falsificados.

Das falsificacoes

A alta demanda por Mounjaro também atraiu o
interesse da midia desde 2022, com mais de 300 artigos focados
na aprovacao regulatéria do medicamento. A crescente
popularidade do uso de agonistas do receptor GLP-1 para a perda
de peso cosmética, em pessoas sem obesidade ou sem
problemas de salde relacionados ao peso, tem agravado a
escassez de medicamentos desta classe, atraindo atividade
criminosa. A Lilly identificou, nos ultimos 12 meses, mais de mil
mencdes a importacdes ou falsificacbes de medicamentos para
diabetes, com um aumento significativo em 2023.

Além disso, ha relatos crescentes de falsificacdao de
Mounjaro, sendo oferecido por médicos, clinicas, grupos de
WhatsApp e, em um caso extremo, em um salao de beleza em
Manaus (SEI 3011385 - Anexo 04). Esse cenario apresenta riscos



significativos para a saude publica. A Lilly, por sua vez, esta
atuando de forma global no monitoramento e combate a
falsificacao e vendas paralelas, fortalecendo acdes de vigilancia
em redes sociais e plataformas digitais. (SEI 3011385 - Anexo 04)

O relato do dia 23/07/2024, no qual a Eli Lilly
encaminhou a Segunda Diretoria da Anvisa uma cépia de um
oficio COVISA n2 38/2024/SMS/COVISA/DVPSIS/NVM) da
Vigilancia Sanitaria de Sao Paulo - COVISA, ressalta um
importante aspecto de risco sanitario relacionado a
comercializacao e utilizacao irregular do medicamento Mounjaro
(tirzepatida) em clinicas médicas, por meio de importacdes nao
regularizadas e manipulacao ilicita.

De acordo com o oficio da COVISA, estao sendo
investigadas importacoes por pessoa fisica de quantidades acima
do permitido, configurando uma violacao das normas sanitarias.
A venda de medicamentos importados sem a devida autorizacao
pode representar riscos a salde publica, uma vez que tais
produtos podem nao atender aos requisitos de qualidade,
seguranca e eficacia estabelecidos pela Anvisa.

Outro ponto de preocupacao mencionado pela
COVISA é o uso de medicamentos manipulados contendo
tirzepatida. A apresentacao mencionada no oficio, 60 mg em 2
mL, nao possui registro na Anvisa nem em nenhuma Agéncia
reguladora, pela empresa Eli Lilly. Isso reforca a gravidade da
situacao, uma vez que produtos com formulacdes ou
concentracdées nao autorizadas podem estar sendo utilizados,
sem qualquer garantia de sua adequacao terapéutica ou
seguranca.

A atuacao irregular com medicamentos como o
Mounjaro, incluindo importacées nao autorizadas e a
manipulacao irregular de apresentacdes nao aprovadas, pode
comprometer seriamente a saude publica, além de enfraquecer a
confianca na regulacao sanitaria do pais. A investigacao em curso
pela COVISA, Policia Civil/SP, e Receita Federal destaca a
necessidade de um rigoroso controle e fiscalizacao sobre a
circulacao e uso desses medicamentos.

Esse cenario também amplia a necessidade de
decisoes regulatérias céleres por parte da Anvisa, para garantir
que o Mounjaro e outros medicamentos em alta demanda sejam
devidamente regulamentados e disponibilizados, de forma a
minimizar a proliferacao de praticas ilicitas no mercado.

A confirmacao pela Eli Lilly, em julho de 2024, de um
caso de falsificacao do medicamento Mounjaro® (tirzepatida) e a
notificacdo subsequente a Geréncia Geral de Inspecdao e



Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) da Anvisa destacam a crescente
preocupacao com a seguranca dos pacientes e a integridade do
mercado farmacéutico no Brasil.

A Lilly recebeu um relato, em maio de 2024, sobre a
suspeita de falsificacao do Mounjaro, confirmada em julho do
mesmo ano. No caso, uma paciente alegou ter comprado o
medicamento de um suposto "Representante" da Lilly, com o lote
ne 220714, que foi identificado como desconhecido pela
empresa. Esse evento reforca o risco da circulacao de produtos
falsificados no mercado, algo que pode levar a sérias
consequéncias  para a saude dos pacientes que,
inadvertidamente, utilizam medicamentos sem qualidade
garantida.

Esse aumento é particularmente preocupante, dada a
alta demanda global por medicamentos para controle de
diabetes e perda de peso, como Mounjaro, Ozempic, e Trulicity,
gue ja sofrem com problemas de desabastecimento.

O caso esta sendo analisado pela Geréncia Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) da Anvisa, que é
responsavel pela coordenacao de acdes para combater a
falsificacdo e garantir a seguranca sanitaria de produtos em
circulacao no pais.

Das informacoes que circulam na imprensa

Uma matéria jornalistica do R7, intitulada "Médico é
suspeito de contrabandear o medicamento Mounjaro"”, trouxe
mais detalhes sobre os riscos associados a importacao ilegal de
medicamentos, especialmente o Mounjaro, utilizado no
tratamento de diabetes e amplamente procurado para
emagrecimento. A matéria destaca a investigacao que identificou
um esquema em que viajantes adquiriram o medicamento com
receitas fornecidas por um médico nutrélogo em Sao Paulo.

Essa descoberta agrava ainda mais o cenario ja
descrito sobre a crescente demanda e o uso indevido do
Mounjaro no Brasil. O envolvimento de profissionais de salde,
aumenta a complexidade do problema, ao vincular o
fornecimento de prescricdes médicas a esquemas de importacao
irregular. Isso nao s6 compromete a seguranca dos pacientes,
mas também mina a confianca no sistema de saude e nas
regulamentacdes voltadas para a comercializacao segura de
medicamentos.



A "Operacdo Off Label", deflagrada pela Policia
Federal em 30 de julho de 2024, foi amplamente divulgada pela
midia, destacando a apreensao de medicamentos importados
ilegalmente para o tratamento de diabetes, incluindo o Mounjaro.
Noticias como as da CNN Brasil, Metrépoles, G1, R7 e SBT News
reportaram o foco da operacao no combate ao esquema de
importacao irregular de medicamentos, os quais vinham sendo
utilizados, muitas vezes, de forma off-label, ou seja, fora de suas
indicacoOes terapéuticas aprovadas [13] .

As apreensdes mostraram que os medicamentos,
entre eles o Mounjaro, estavam sendo armazenados de maneira
inadequada, o que compromete sua qualidade e seguranca. Essa
constatacao é grave, pois, como o Mounjaro ainda nao é
oficialmente comercializado pela Lilly no Brasil, ndao ha controle
sobre esses lotes importados de forma irregular, o que pode
expor 0s pacientes a grandes riscos. Esses medicamentos nao
passam pelos rigorosos processos de controle de qualidade que
sao aplicados ao produto oficial importado pela detentora do
registro no Brasil.

Além disso, muitas dessas importacoes ilegais
apresentam bulas e rotulagens em lingua estrangeira,
dificultando a compreensao correta das instrucdes sobre
dosagem, armazenamento, possiveis eventos adversos e outras
informacdes criticas. Isso coloca os pacientes em uma situacao
vulneravel, especialmente aqueles que adquirem o medicamento
sem acompanhamento médico adequado, aumentando 0s riscos
de uso indevido.

O Mounjaro é um medicamento que exige
armazenamento refrigerado a uma temperatura entre 2°C e 8°C,
o que torna o transporte e 0 armazenamento criticos para manter
sua integridade. Os padrdées minimos para a conservacao desses
medicamentos muitas vezes nao sao respeitados no mercado
ilegal, expondo os pacientes a produtos cuja eficacia, seguranca
e qualidade sao impossiveis de garantir.

Estes relatos reforcam a urgéncia de disponibilizar o
Mounjaro de forma oficial e controlada no Brasil, por meio de sua
detentora de registro, seguindo os padroes de seguranca exigidos
pela Anvisa e pelas normas internacionais, a fim de combater
essas praticas de contrabando que expdem o0s pacientes a
medicamentos sem garantia de procedéncia, qualidade e
seguranca.

Percebe-se que este € um tema que vem causando
grandes transtornos, ja que tais medicamentos nao estao sendo
importados pela detentora do registro no pais, impossibilitando a



garantia de qualidade, eficacia e seguranca desses produtos.
Sem a devida importacao oficial, eles nao estao sujeitos ao
mesmo nivel de controle de qualidade que seria aplicado ao
produto importado diretamente pelo titular do registro no Brasil.

A Eli Lilly trouxe para o conhecimento desta relatoria
uma coletanea de informacdes originarias de matérias
jornalisticas internacionais, compartilhadas pela matriz da Lilly
(SEI 3011385 - Anexo 05), que expdem o grave cenario global de
risco a saude enfrentado por pacientes que estao consumindo
Mounjaro de forma nao segura. Esses relatos demonstram os
perigos que envolvem o uso de produtos falsificados ou nao
autorizados:

Pacientes induzidos a usar produtos “nao-Lilly”:
Alguns consumidores estao sendo enganados, acreditando que
estao utilizando produtos da Lilly, supostamente destinados a
pesquisa, mas que, na verdade, nao sao fabricados pela empresa.

Mistura perigosa com outros medicamentos ou
produtos quimicos: Pacientes estao sendo expostos a tirzepatida
de origem duvidosa, muitas vezes combinada com outros
medicamentos, como a semaglutida, ou substancias quimicas.
Essas combinacdes nao foram aprovadas por nenhuma Agéncia
reguladora, colocando em risco a saude dos usuarios.

Tirzepatida em formas nao aprovadas: Produtos
contendo tirzepatida "nao-Lilly" estao sendo comercializados em
formatos nao reconhecidos, como comprimidos, gotas e sprays,
apesar de nenhuma agéncia reguladora ter aprovado essas
formas farmacéuticas.

- Alvo de vendedores inescrupulosos: Ha relatos de
que alguns vendedores estao focando em consumidores
vulneraveis, incluindo individuos com menos de 18 anos,
promovendo produtos nao seguros e nao autorizados.

Esses fatores contribuem para o aumento do risco
sanitario global, ressaltando a necessidade urgente de
regulamentacao e controle rigoroso para garantir que
medicamentos de alto valor terapéutico, como o Mounjaro, sejam
disponibilizados de forma segura e eficaz, evitando exposicdes
indevidas e riscos a saude publica.

E crucial destacar os graves riscos associados a
tirzepatida "nao-Lilly", que podem expor o0s pacientes a
consequéncias sérias para sua saude. As evidéncias relatadas



pela Eli Lilly, conforme consta no Anexo 05 (SElI 3011385),
mostram a extensao desse problema:

- Eventos adversos severos: De acordo com o Sistema
de Notificacao de Eventos Adversos (FAERS) da FDA, ja foram
relatados mais de 150 eventos adversos associados a tirzepatida
"nao-Lilly" manipulada, sendo que mais de 100 desses eventos
foram classificados como graves, resultando em pelo menos 5
mortes.

Problemas com falsificacdes: A Lilly identificou
produtos vendidos como tirzepatida que continham bactérias,
altos niveis de impurezas, estruturas quimicas diferentes e até
cores diferentes do Mounjaro original. Isso demonstra a falta de
controle de qualidade e a alta periculosidade desses produtos
falsificados.

- Alertas de agéncias reguladoras: Reguladores de
diversos paises e grupos de defesa ja emitiram alertas sobre os
perigos da tirzepatida "nao-Lilly". Esses relatos reforcam o risco
de medicamentos falsificados ou manipulados que nao seguem
os padroes de seguranca e eficacia exigidos.

Além disso, o relatério do departamento de qualidade
da Lilly (SEI 3011385 - Anexo 04) identificou 49 casos de
suspeitas de falsificacao, 5 casos de importacdes por pessoa
fisica, e 30 desvios da cadeia de suprimento de Mounjaro, desde
2023 até o momento. Esses dados confirmam a magnitude do
problema e a necessidade urgente de controle mais rigido sobre
a comercializacao e importacao da tirzepatida.

Ao tratar deste tema, é essencial considerar o
contexto real em que estamos inseridos, com base nas
frequentes noticias sobre a falsificacao de medicamentos para
diabetes e obesidade. Esses relatos, sao amplamente divulgados
em portais de autoridades reguladoras e na midia, tanto nacional
quanto internacional, que revelam a gravidade do problema.

Os reguladores de salude em todo o mundo estdao em
alerta devido ao aumento alarmante de medicamentos
falsificados, especialmente os voltados ao tratamento de
diabetes e a perda de peso, que tem se tornado uma
preocupacao crescente, com alertas sendo emitidos por
reguladores de saude em diversas partes do mundo, incluindo
Brasil, EUA, Europa e pela prépria Organizacao Mundial da Saude
(OMS). Os exemplos recentes mostram acdes concretas tomadas
por diferentes 6rgaos reguladores para proteger a salde publica



e promover uma vigilancia sanitaria rigorosa:

EMA (18/10/2023): Alertou pacientes e
profissionais da UE sobre canetas falsificadas de Ozempic,
reforcando a necessidade de monitoramento constante de
produtos no mercado [14].

- Anvisa (03/11/2023): Divulgou alerta no Brasil
sobre lotes falsificados do medicamento Ozempic®, visando
aumentar a conscientizacdo tanto dos profissionais de saulde
quanto da populacao [15].

- FDA (21/12/2023): Alertou consumidores nos EUA
a nao usarem versdes falsificadas de Ozempic identificadas na
cadeia de fornecimento do pais, destacando a seriedade do
problema nos Estados Unidos [16].

- OMS (20/06/2024): Emitiu um alerta global sobre
medicamentos falsificados para tratamento de diabetes e perda
de peso, mostrando que o problema é de escala mundial [17].

- Eli Lilly (20/06/2024): A prépria farmacéutica
alertou sobre os riscos das versdes falsificadas de seus produtos,
como Mounjaro, que vém sendo alvo de falsificacbes e
adulteracdes perigosas.

- Operacoes no Brasil (2024): Varias operacoes da
Policia Federal e acdes da Anvisa, como a apreensao de
medicamentos falsificados e ilegais, mostram que o Brasil
também estd no epicentro dessa crise, com quadrilhas
criminosas aproveitando a alta demanda por remédios para
perda de peso e diabetes [18].

A literatura cientifica, também evidencia que a
falsificacao de medicamentos afeta gravemente a seguranca dos
pacientes, a economia e o progresso da industria farmacéutica
global.

A falsificacao de medicamentos é um problema sério
que afeta diretamente a saude publica e o setor farmacéutico.
Além de privar pacientes de tratamentos eficazes, esses produtos
falsificados podem causar reacdes adversas graves e, em muitos
casos, resultar em fatalidades. Medicamentos falsos geralmente
contém substancias inadequadas, erradas ou em dosagens
incorretas, comprometendo o tratamento de doencas, retardando
o inicio de terapias adequadas e causando danos muitas vezes
irreversiveis.

Este tipo de crime nao apenas prejudica os pacientes



diretamente, mas também drena seus recursos financeiros, uma
vez que eles pagam por produtos que nao oferecem os beneficios
terapéuticos prometidos. Isso coloca os consumidores em uma
situacao de vulnerabilidade, especialmente em paises ou
mercados onde o controle de qualidade pode ser menos rigoroso
ou onde ha dificuldades no acesso a medicamentos
regularizados.

Como apontado nos artigos cientificos avaliados, a
origem dos medicamentos falsificados pode estar em varias
partes do mundo, tornando o combate a essa pratica uma
questao de cooperacao internacional. Paises desenvolvidos, que
anteriormente enfrentavam esse problema em menor escala,
agora também estao expostos a distribuicdo de medicamentos
ilegais e de baixa qualidade.

A necessidade de regulamentacao rigorosa e controle
eficaz é evidente, e, como sugere a literatura, a conscientizacao
global sobre o problema é crucial para mitigar seus impactos.
Reguladores de salde, como a Anvisa e outras agéncias
internacionais, desempenham um papel central nesse processo,
implementando medidas de fiscalizacao, rastreamento e
cooperacao internacional para coibir que medicamentos
falsificados cheguem aos consumidores.

Esses esforcos precisam ser acompanhados por
campanhas de conscientizacao que orientem a populacao sobre
os perigos de adquirir medicamentos fora de canais oficiais e
reforcem a importancia de seguir prescricoes médicas e
diretrizes de seguranca [19][20]1[21].

Esta relatoria também solicitou a GGPAF informacoes
sobre a importacao por pessoa fisica para o medicamento
Mounjaro, a analise das informacoes fornecidas pela GGPAF
revela um quadro preocupante de importacdes paralelas de
medicamentos, em especial do Mounjaro. No periodo de 2023-
2024, foram identificadas pelo menos 600 caixas do
medicamento importadas por pessoas fisicas, por meio de
diversas modalidades, como remessa postal, expressa e bagagem
acompanhada. No entanto, é importante ressaltar que esses
nimeros podem ser ainda maiores devido as limitacdes na
obtencao de dados precisos, especialmente nas modalidades de
bagagem e remessa expressa.

Esse aumento significativo nas importacdes paralelas
gera graves preocupacoes de risco sanitario, uma vez que tais
medicamentos, nao vem sendo importados pela detentora do
registro no Brasil e nao estao sujeitos aos rigorosos controles de
qualidade, sequranca e eficacia, exigidos para garantir o uso



seguro pela populacao. As evidéncias fornecidas pelo Relatério
de Andlise de Impacto Regulatério, elaborado pela Assessoria do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, reforcam esse risco, ao
definir o risco sanitario como a possibilidade de uma atividade,
servico ou substancia gerar efeitos nocivos ou danos a saude
humana.

Nesse contexto, a falta de controle sobre a qualidade
desses medicamentos importados informalmente, somada a sua
inadequada manipulacao e armazenamento, conforme destacado
nas operacdes da Policia Federal e na documentacao
apresentada pela Eli Lilly, expde os pacientes a riscos sérios,
incluindo reacdes adversas graves, infeccoes, e até mortes.
Portanto, hd uma necessidade urgente de fortalecer a vigilancia e
a regularizacao de produtos, para contribuir com a protecao da
saude publica e a seqguranca dos pacientes.

Nesta andlise, também considero os principios de
eficiéncia, economicidade e precaucao, no ambito da
administracao publica e vigilancia sanitaria, especialmente, no
contexto do risco sanitario. A questao da falsificacao de
medicamentos, como os destinados ao tratamento de diabetes e
obesidade (ex. Mounjaro), destaca a importancia de uma
vigilancia ativa e proativa por parte dos reguladores, em linha
com o0s principios mencionados.

O principio da precaucao, formalizado na Conferéncia
Rio-92, que determina a adocao de medidas preventivas mesmo
na auséncia de certeza cientifica absoluta, torna-se essencial
quando tratamos de medicamentos como o Mounjaro, que
exigem condicoes rigorosas de armazenamento e transporte. Isso
garante que o medicamento chegue ao paciente com sua
eficacia e seguranca preservadas, evitando riscos sanitarios
potenciais. J& o principio da prevencao atua no sentido de
identificar e mitigar riscos conhecidos, como 0s perigos
associados a falsificacao de medicamentos.

A nao comercializacago de um medicamento
registrado pode ampliar significativamente o risco sanitario,
criando um vacuo que é rapidamente preenchido por produtos
falsificados e de procedéncia duvidosa. A falsificacao de
medicamentos nao s6 coloca em risco a saude publica, mas
também compromete o sistema de vigilancia, sobrecarregando
0os O0rgaos reguladores, como a Anvisa, que precisam intensificar
suas acdes de controle e fiscalizacao para conter a entrada
desses produtos ilegais no mercado.

A crescente proliferacao de medicamentos
falsificados por meio de plataformas de comércio eletronico



amplia o risco a saude publica, e a falta de controle rigoroso
sobre a procedéncia e a autenticidade desses produtos vendidos
online agrava ainda mais o cenario. Destacadamente para
medicamentos refrigerados como o Mounjaro que precisam ser
mantidos dentro de uma faixa de temperatura rigorosa (2°C a
8°C). A violacao da cadeia fria pode comprometer seriamente a
integridade do medicamento, acarretando riscos que vao desde a
perda de eficacia até reacdes adversas graves.

A falsificacao de medicamentos nao apenas expoe 0s
consumidores a riscos diretos a saude, como também mina a
confianca no sistema de salude e no processo regulatério. A
credibilidade das instituicoes de vigilancia sanitaria, como a
Anvisa, depende da sua capacidade de garantir que somente
medicamentos seguros e eficazes cheguem ao mercado.
Portanto, a disponibilidade de medicamentos devidamente
registrados, como o Mounjaro, é fundamental nao apenas para
reduzir o risco de falsificacbes, mas também para manter a
confianca do publico nos tratamentos oferecidos.

A comercializacao de medicamentos registrados
garante que eles passaram por rigorosos processos de avaliacao
de seguranca, qualidade e eficacia pelas autoridades de saulde,
como a Anvisa. Quando esses produtos nao estao disponiveis no
mercado, seja por problemas de distribuicao, burocracia ou
questdes comerciais, ha um aumento significativo do risco de
que pacientes, especialmente aqueles com necessidades
urgentes, recorram a meios alternativos e nao regulamentados
para obter o tratamento de que necessitam.

Aplicar principios que garantam a protecao a saude
publica e o uso eficiente dos recursos publicos é fundamental
para manter a seguranca dos medicamentos que chegam ao
consumidor. O aumento alarmante de medicamentos
falsificados, especialmente os destinados ao tratamento de
diabetes e a perda de peso, € uma questao de saude publica que
exige uma resposta firme dos reguladores globais. O reforco das
acoes de fiscalizacao por parte de reguladores em todo o mundo,
incluindo a Anvisa, é essencial para impedir que esses produtos
ilegais cheguem ao mercado.

Nao olvidemos «que os medicamentos
falsificados sao problema de saude publica no Brasil e no
mundo todo!!!

Portanto, a promocao de um sistema regulatério



eficiente e proativo, que assegure o acesso a medicamentos de
qualidade, ¢ uma medida essencial para proteger a saude
publica. A aplicacao de principios como precaucao, prevencao e
economicidade na administracao publica e na vigilancia sanitaria
é fundamental para garantir que a populacao tenha acesso a
tratamentos seguros e eficazes, ao mesmo tempo em que
otimiza o uso de recursos publicos e minimiza os riscos
sanitarios.

A preocupacao com o medicamento Mounjaro, cuja
comercializacao pela detentora do registro no Brasil (Eli Lilly) nao
vem ocorrendo, realmente acentua os riscos sanitarios associados
as importacdes por terceiros. Nao ha garantia que esses produtos
cumpram com o0s requisitos rigorosos de qualidade, seguranca e
eficacia exigidos pela legislacao sanitaria brasileira, o que pode
favorecer a entrada de medicamentos falsificados ou de
qualidade inferior no mercado.

E imprescindivel garantir que medicamentos
disponiveis no mercado sigam os padrdes regulatorios, e a venda
de medicamentos de origem certificada deve ser promovida
ativamente.

Nesse sentido, a importancia da regulacao da CMED
(Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos) se destaca,
pois garante que o0s pregos dos medicamentos sejam justos e
acessiveis, a0 mesmo tempo que assegura que as empresas
sigam o0s controles de qualidade estabelecidos. Isso ajuda a
prevenir a entrada de produtos falsificados ou nao conformes,
além de proteger o acesso equitativo ao tratamento.

Adicionalmente, a aplicacdo do principio da
economia processual e da racionalizacao dos esforcos da
administracao publica é um ponto chave. Se os estudos de
eficacia e seguranca do Mounjaro (caneta dose Unica para
diabetes) ja foram analisados e aprovados, a repeticao de
processos pode ser um desperdicio de recursos e atrasar a
disponibilidade do medicamento. O foco deve ser na inclusao de
informacdes adicionais na bula de maneira eficiente, sem
duplicar esforcos desnecessarios, garantindo que a avaliacao
regulatdria seja agil e objetiva, sem comprometer a seguranca ou
a qualidade.

A abordagem integral apresentada neste voto esta
amparada na Lei 13.411/2016, nas Resolucdes da Diretoria
Colegiada- RDC's n° 73/2016 e 219/2018, na convergéncia
regulatéria e na avaliacao beneficio/risco, priorizando a
eliminacao de sobrecargas administrativas que possam retardar
a disponibilidade de medicamentos comprovadamente eficazes.



O principio da economicidade e eficiéncia guia as decisdes da
administracao publica para otimizar recursos, garantir o acesso
rapido e seguro a medicamentos essenciais €, a0 mesmo tempo,
proteger a saude publica de forma abrangente.

Quanto a questao levantada sobre a previsibilidade e
proporcionalidade no tratamento dos processos, ela é de suma
importancia para garantir que a administracao publica aja de
forma transparente e evite arbitrariedades. A inclusao de novos
requerimentos deve sempre se fundamentar em critérios
técnicos claros e objetivos, garantindo que a empresa tenha
condicdes de se adequar as exigéncias de forma razoavel.

Por fim, destaco que ha necessidade de um equilibrio
entre seguranca, eficiéncia regulatéria e acesso aos
medicamentos, sem sobrecarregar desnecessariamente o0s
processos administrativos. A protecao ao consumidor e a
promocao de um sistema de vigilancia sanitaria confidvel sao
fundamentais para o bem-estar da populacao e para a
integridade do mercado de medicamentos no Brasil.

3. VOTO

Diante do exposto, fica evidente a importancia da
conclusao da peticao de inclusao de novo tipo de embalagem
primaria  (frasco-ampola) do medicamento  Mounjaro®
(tirzepatida), considerando o0s seguintes pontos principais:
indicacao terapéutica relevante; eficacia e seguranca ja
comprovadas; a conclusao positiva das autoridades de referéncia;
a missao da Anvisa de favorecer o acesso a medicamentos
registrados; com cadeia farmacéutica controlada e de qualidade,
mitigando o0s riscos de falsificacao e distribuicao de
medicamentos de baixa qualidade; os beneficios clinicos do
acesso a inovagao; o estagio avancado da conclusao da peticao,
gue o aditamento pendente é parte do expediente ja concluido
pela GQMED; os principios da razoabilidade, proporcionalidade e
previsilidade; que devemos usar todas as ferramentas disponiveis
para a otimizacao/racionalizacao dos processos administrativos.

Assim, VOTO PARA QUE SEJA FEITA A IMEDIATA
ANALISE DO ADITAMENTO, referente ao expediente
(0161875/24-6), do frasco-ampola do medicamento Mounjaro®
(tirzepatida), e, na impossibilidade, devida a capacidade da forca
de trabalho, que a GGMED proceda a aprovacao condicional da
peticao pbs-registro, nos termos da RDC 219/2018. Que seja
mantida a peticao do registro inovador da caneta multidose de



Mounjaro (processo 25351.066367/2024-12) na fila ordinaria.

Adicionalmente, indico a importancia do debate, na
revisao da RDC n° 204/2017, que questdes relacionadas ao risco
sanitario e do interesse de acesso da populacao possam ser
consideradas como uma das possibilidades de priorizacao de
analise.

Por fim, que o caso debatido seja considerado como
exemplo para que a darea revise seus procedimentos e evite
interpretacdes adicionais aos atos normativos, prejudicando a
confianca e a previsibilidade dos processos.

E 0o meu voto que submeto as consideracdes dessa
DICOL, por meio de Circuito Deliberativo.
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