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» Revisao da RDC 53/2015

» Revisdo do Guia 04/2015 e do Perguntas e Respostas
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Necessidade regulatoria:
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T 2010

Informe Técnico n° 01, de 15 de julho
de 2008 (revogado em agosto/2008)

quantificar produtos de degradacdo em medicamentos - RE 01/2005

estabelecer limites de notificacao, identificagao e qualificagao de produtos de degradacao
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O gue aconteceu nesses ultimos anos?
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Objetivos

» Harmonizacéao internacional (especialmente com o ICH), no que for possivel:
= conceitos, limites, requisitos ja previsos em guias internacionais
» Redefinir os critérios técnicos, com base no conhecimento cientifico disponivel:
» reduzir detalhamento do texto normativo
= aumentar possibilidade de justificativa
= valorizar o conhecimento cientifico

> Apresentar orientagoes claras, que reduzam duvidas técnicas relacionadas ao tema

Porem, manter/elevar o grau de qualidade do desenvolvimento

analitico e a ideia de que a empresa precisa conhecer seu produto!
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—\/ Resultados esperados

» Reducao do numero de exigéncias e de indeferimentos relacionados ao tema;

» Reducao dos custos de desenvolvimento de medicamentos:

= estudos desnecessarios, repeticdo de estudos;
» Reducao dos questionamentos de empresas multinacionais;

> Incentivo ao uso de racional cientifico no desenvolvimento de produtos e de métodos

analiticos
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Alternatlvas regulatorlas

- Aemaiva 3z s

= |mplementar o guia ICH Q3B tal

« Harmoniza cao internaciona I
e qual + Maior fle bId d
* Re d ucao de iniciais
Norma  controle de produtos de - Apoio do t g ulado (empresas multinacionais)

degradacao em medicamentos
(especificacOes e qualificacao)

— esvantagens

« Aumento do numero de exigéncias e maior possibilidade de

Guia  Estudos de degradacéo indeferimento
forcada - Atraso na aprovacao de peticdes
« Aumento de custos durante o processo de analise
» Resisténcia do setor regulado (empresas nacionais)
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Alternatlvas regulatorlas

» Alternativa 3b
. -
= |mplementar guia ICH Q3B

acrescido de orientacées locais * Reducdo do numero de exigéncias e menor possibilidade de
indeferimento
N _ _ » OrientacOes claras sobre os estudos necessarios para fins de
orma |nformacdes gerais  so bre registro
ontrole de  produtos de « Apoio do setor regulado (empresas nacionais, multinacionais?)
degradacdo em medicamentos e . Reducdo de custos
studos de degradacéao forcada
: mmmm Lesvantagens
Gul Informacbes especificas sobre
controle de  produtos de « Harmonizacao internacional menos evidente
degradacado em medicamentos e * Flexibilidade?
estudos de degradacao forcada  Resisténcia do setor regulado (empresas multinacionais?)

Comparacao de alternativas por analise multicritério
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Principais alteracoes propostas para a RDC

> Gerais:

= Alteracéo de forma (divisdo em capitulos), adequacao de conceitos (alinhamento aos guias
ICH), revisdo normativa, esclarecimento sobre adequacéo de produto e repeticao de estudo

» Escopo:

» De “novos, genéricos e similares” para “contendo IFA sintético e/ou semissintético” (alguns
notificados)

» Inclusao de requisitos “teoricos”:

= Avaliacao prévia, discussao dos resultados, balanco de massas

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

I
_l



Principais alteracoes propostas para a RDC

» Requisitos praticos

» Reducao da condicOes de degradacéao do produto acabado solido (de 7 para 3)

= Aumento das condi¢cOes de degradacéao do IFA (de 7 para 8) — auto-oxidacao

» Retirada da obrigatoriedade do estudo com placebo

» Retirada da obrigatoriedade do endpoint de 10%

= Possibilidade de justificativas (associacfes, rotas de sintese e concentracdes)
» Qualificacao

* Incluséo de duas novas vias de qualificacéo (comparativa e por lista)

» Qualificacao baseada nas especificacoes
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Pontos Ievantados pelo setor regulado

= Convergéncia internacional vs. necessidade de previsibilidade
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Obrigado!
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