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EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao realizada por meio do Circuito
Deliberativo — CD 1.253/2022 - Solicitacao de Excepcionalidade, de 13/12/2022, informo:

Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processos: 25351.919161/2022-33, 25351.918306/2022-89 e 25351.908207/2022-99
Expediente: 4704639/22-3

Ementa: Trata-se da solicitacdo excepcional da empresa Biolab Sanus Farmacéutica S.A para
aquisicdo de medicamento comparador internacional para os medicamentos: Fludroxycortide
0,0125% Cream (Fabricante Typharm Ltd, registrado na Agéncia do Reino Unido — MHRA
desde 1999) e Cordran (fludroxicortida) adesivo 4 mcg/cm2 (fabricado pela empresa Almirall
LLC, registrado na Agéncia dos Estados Unidos — FDA desde 1982), para realizacao de ensaios
comparativos em relagdo ao seu produto, Drenison® (fludroxicortida) 0,125 mg/g (0,0125%) na
forma farmacéutica creme e Drenison (fludroxicortida) 4mcg/cm? oclusivo, respectivamente, em
cumprimento ao estabelecido na RDC 134/2003 e Verboril (diacereina) 50 mg capsula
(Fabricante TRB Chemedica, registrado na Agéncia da Europa — EMA, desde 2017), como
comparador para registro de medicamento genérico e/ou similar.

Posicao da Diretora: Contraria
Area: GGMED

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ANTONIO BARRA TORRES SIM
MEIRUZE SOUSA FREITAS SIM
ALEX MACHADO CAMPOS SIM
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM

O Diretor Alex Campos ressalvou que a indicacao de nao indeferimento a renovacao de
registro de medicamentos similares Unicos ou similares sem referéncia se restrinja a
adequacao a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 675, de 30 de marco de 2022,
especifico parametro eficacia.



- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos termos do voto da relatora — Voto n®
275/2022/SEI/DIRE2/Anvisa (SEI 2165731):

I) NAO AUTORIZAR a aquisicido de medicamento de referéncia internacional para
realizacao de estudos comparativos para regularizacao de medicamentos similares
unicos de mercado e registro de medicamento similar e/ou genérico, conforme segue:
Fludroxycortide 0,0125% Cream (Fabricante Typharm Ltd, registrado na Agéncia do Reino
Unido — MHRA desde 1999) e Cordran (fludroxicortida) adesivo 4 mcg/cm2 (fabricado
pela empresa Almirall LLC, registrado na Agéncia dos Estados Unidos — FDA desde
1982), para realizacao de ensaios comparativos em relacao ao seu produto, Drenison®
(fludroxicortida) 0,125 mg/g (0,0125%) na forma farmacéutica creme e Drenison
(fludroxicortida) 4mcg/cm? oclusivo, respectivamente, em cumprimento ao estabelecido
na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 134, de 29 de maio de 2003, e Verboril
(diacereina) 50 mg capsula (Fabricante TRB Chemedica, registrado na Agéncia da Europa
— EMA, desde 2017), para registro como medicamento genérico e/ou similar, solicitado
pela empresa Biolab Sanus (CNPJ 49.475.83 3/0001-06);

) DETERMINAR que a Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) reavalie o tema e
elabore, em carater de urgéncia, diretrizes regulamentares claras quanto a necessidade
de adequacao ou nao dos medicamentos registrados até 2003, os quais nao passaram
pela adequacao da RDC n2 134/2003;

i) DETERMINAR que, até que a nova medida regulatéria seja adotada, a area técnica nao
deve indeferir a renovagao de registro de medicamentos similares unicos ou similares
sem referéncia, especificamente, quanto aos critérios objetivos para adequacao dos
parametros de eficacia, os quais nao sao claros; e

IV) CRIAR grupo de trabalho, liderado pela GGMED, com a participacdao da area de
Farmacovigilancia, das instituicoes representativas do setor farmacéutico e servicos de
saude, para a elaboracao da referida proposicao regulatéria.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 20/12/2022, as 15:12, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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