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1. DO RELATORIO

Trata-se de recurso de 22 instancia administrativa interposto pela empresa Cazi
Quimica Farmacéutica Industria e Comércio Ltda., referente ao indeferimento da peticao de
Renovacgéao de registro do medicamento ENXAK (1mg de mesilato de diidroergotamina + 350
mg de dipirona + 100 mg de cafeina), sob o expediente n® 1127982/15-6, processo n°
25000.016947/89-03, em face da deliberacdo da Geréncia-Geral de Recursos, na Sessao de
Julgamento Ordinaria n® 42, realizada nos dias 8 e 9 de dezembro de 2021, que decidiu, por
unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a
posigao do relator descrita no Voto n® 31/2021 —CRES1/GGREC/Gadip/Anvisa, conforme
ARESTO n? 1.477, de 09 de dezembro de 2021, D.O.U. 232, publicado em 10/12/2021.

A peticdo de Renovacao de registro do medicamento foi protocolada em
29/12/2015, mas anterior ao pedido de Renovacéo, houve, em 11/06/2014, por meio do
expediente n® 0483971/14-4, o protocolo do Aditamento de estudo de biodisponibilidade
relativa ou Bioisengao.

Durante a anélise do Aditamento de estudo de biodisponibilidade relativa ou
Bioisencéo, foram exaradas duas exigéncias técnicas pela Coordenagdo de Equivaléncia
Terapéutica (CETER): Notificacdo de Exigéncia N° 0093085/20-7, de 10/01/2020 e
Notificacdo de Exigéncia N°® 0428867/20-0, de 11/02/2020.

A peticdo de Renovacao de registro do medicamento foi indeferida por razées
ligadas ao estudo farmacodindmico, ao estudo de solubilidade e aos perfis de dissolucao
comparativos apresentados em substituicdo ao estudo de biodisponibilidade relativa
/bioequivaléncia no Aditamento de expediente n® 0483971/14-4, de 11/06/2014. Esta decisao



foi publicada no DOU n® 167, de 31/08/2020 por meio da Resolucdo RE n® 3.305, de
27/08/2020.

A empresa tomou conhecimento dos motivos do indeferimento por meio do Oficio
n® 3086466206, enviado em 11/09/2020 e lido pela empresa em 14/09/2020.

A empresa interpds recurso administrativo contra a decisdo em 07/10/2020, sob
o expediente n® 3444062/20-6.

A CRES1 atendeu a empresa por meio das Audiéncias virtuais, via sistema
parlatério, cadastradas sob os nimeros 42592 e 46218, datadas de 09/03/2021 e 24/11/2021.

Em Sessédo de Julgamento Ordinaria n® 42, realizada nos dias 8 e 9 de
dezembro de 2021, a GGREC decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHEPROVIMENTO, acompanhando a posi¢ao do relator descrita no Voto n® 31/2021
—CRES1/GGREC/Gadip/Anvisa, conforme ARESTO n? 1.477, publicado em 09/12/2021.

Em 10/12/2021 foi enviado o Oficio Eletrénico n? 5206753210, informando a
recorrente da decisao proferida em 12 instancia, o qual foi lido pela empresa no dia seguinte,
11/12/2021.

Em 06/01/2022 a Recorrente protocolou o presente recurso de 22 instancia, sob
o n? de expediente 0085399/22-1.

Em 27/01/2022 a empresa foi atendida pela GGREC, por meio da Audiéncia n®
46835.

Em 03/11/2022, por meio do despacho n? 1857/2022/SEI/DIRE5/ANVISA, esta
Quinta Diretoria fez diligéncia a GIMED sobre possivel risco de desabastecimento de
mercado, em caso de nao provimento do presente recurso.

Em 09/11/2022, a GIMED se manifestou por meio da Nota Técnica n®
522/2022/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

Esse é o relatdrio.

2. DO JUiZO QUANTO A ADMISSIBILIDADE

Nos termos do Art. 6° da Resolucédo de Diretoria Colegiada -RDC n® 266/2019,
sao pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos, a previsao legal, a observancia
das formalidades legais e a tempestividade e pressupostos subjetivos de admissibilidade, a
legitimidade e o interesse juridico.

Quanto a tempestividade, dispde o Art. 82 da RDC n® 266/2019, que o recurso
podera ser interposto no prazo de 30 (irinta) dias, contados da intimacao do interessado.
Portanto, considerando que a recorrente tomou conhecimento dos motivos da decisdo em
11/12/2021, por meio do Oficio n® 5206753210, e que protocolou o0 presente recurso em
06/01/2022, conclui-se que o recurso em tela é tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condigdes para prosseguimento do feito,
visto que o recurso tem previsao legal, foi interposto perante o érgdo competente, a Anvisa,
por pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera administrativa e estando
presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 62 da RDC n® 266/2019, razdo pela qual o
presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a analise do mérito.



3. DAS ALEGACOES DA RECORRENTE
Em seu recurso de 22 instancia a Recorrente argumenta, em sintese, que:

a) o prazo limite para adequagcao a norma, seria até 30/12/2012, e que em nao
tendo a Anvisa realizado o cancelamento ou indeferimento do registro do produto, teria havido
a presuncado de reconhecimento tacito da seguranca e eficacia daqueles produtos, sem
Estudo de Bioequivaléncia/Biodisponibilidade relativa (BE/BDR) cujos registros nao foram
cancelados, e que diante disso, teria ocorrido a decadéncia do direito de exigir a
apresentacdo do Estudo de BE/BDR. Além disso, alega que a revalidacdo automatica do
registro ocorrida em 07/10/2011, confirmaria a seguranca e eficacia do medicamento sem
necessidade de apresentacao do estudo de BE/BDR,;

b) em tendo havido a renovagdo automatica, o produto estaria enquadrado na
Lei n® 13.097/2015 que instituiu a renovacao simplificada para produtos com mais de 10 anos
de reqistro, sem a necessidade de apresentar os estudos de BE/BDR. E que a RDC n®
317/2019, que regula a renovacao simplificada, em seu art. 6° néo relaciona o estudo de
biodisponibilidade relativa como documento necessario a renovagao simplificada;

c) a renovagao de registro do produto teve inicio em 2010, com a necessidade de
realizagdo de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa (BE/BDR) contra o medicamento
referéncia nacional, contudo, o estudo de bioequivaléncia teve dificuldades técnicas de ser
realizado, devido a impossibilidade de quantificacdo da DIDROERGOTAMINA;

d) verificou a possibilidade de realizagdo do Estudo Farmacodinamico em
substituicao ao estudo de BE/BDR, tendo sido enviado o desenho desse estudo para
avaliacdo da COPEC e, a solicitacdo do CE (Comunicado Especial), protocolada em
09/06/2011, sendo que, em novembro/2011, por meio de exigéncia técnica, a COPEC
orientou a empresa a encaminhar o processo para a COBIO, por se tratar de estudo
substitutivo a BE/BDR. Em julho de 2011, recebeu parecer da COBIO solicitando que o
estudo fosse conduzido para as duas dosagens do produto para que minimas alteracées e
sua resposta pudessem ser avaliadas. Portanto, reclama que, somente agora, apés 11 anos, a
area técnica apontou questionamentos relacionados ao estudo;

e) se o protocolo foi lido pela equipe técnica da Anvisa, logo todos os motivos
apontados no indeferimento ja estavam |a, e poderiam ter sido questionados naquele tempo e
néo 11 anos depois;

f) a possibilidade de realizagdo de um estudo clinico de eficacia e seguranca foi
verificada pela empresa, mas em avaliando os desfechos clinicos, o tamanho populacional
(em torno de 600 pessoas) e também a complexidade bastante elevada com relagdao a
retencdo de pacientes, e captura adequada do desfecho clinico, seria um risco a empresa,
apo6s um grande esforco, ndo conseguir demonstrar a seguranca e eficacia do produto;

g) em nao sendo aceitos os dados clinicos j4 apresentados, que a empresa
possa ter tempo adicional, sem prejuizo do registro e comercializacdo do produto, para
realizacado de novo estudo para demonstracao da eficacia e seguranca, conforme legislacéo e
técnicas vigentes hoje, ndo possiveis a época;

h) a demonstragdo de equivaléncia de resposta clinica entre o produto Enxak e
seu comparador deveria ser suficiente para demonstrar a intercambialidade de efeito clinico
entre as formulagdes;

i) durante todo o processo mostrou seu empenho em cumprir com todas as
exigéncias sanitarias e prova disso, foram os agendamentos de reunides e trocas de e-mails
de consulta feita a 4rea técnica, bem como a contratagdo de assessoria técnica qualificada;



j) em novembro de 2020, o medicamento Cefaliv sofreu a exclusao da lista de
referéncia, em decorréncia da nao apresentagao dos estudos clinicos vinculados a renovacao
do registro. Por isso, a empresa alega que se abre um precedente, ja que o medicamento
referéncia se encontra com seu registro ativo, porém, sem o devido estudo clinico, violando o
principio da seguranca juridica, ao passo que infringe a expectativa de estabilidade e
confianca nas decisdes advindas da Anvisa;

k) a manutencdo do indeferimento da renovacao ira levar a concentracao de
mercado, ja que além do medicamento referéncia Cefaliv, sé existe no mercado o produto
Enxark.

Por fim, a recorrente solicita o reconhecimento da decadéncia do direito da
Anvisa em exigir o cumprimento da RDC n°® 134/2003, determinando-se a renovagéo do
registro, com a conclusao dos estudos de Biodisponibilidade Relativa ou Estudo Clinico OU
acolher o pedido de estudo de uma nova proposta para realizacdo de um novo estudo (seja
de Biodisponibilidade Relativa ou Estudo Clinico), determinando-se a renovacao de seu
registro OU Pela Diretoria Colegiada, declarar a nulidade da decisao anterior que indeferiu a
Renovacgao e determinar a devolugdao do dossié a area técnica para que a recorrente possa
iniciar novos estudos para a comprovacao de seguranga e eficicia, conforme legislagéo e
técnicas vigentes.

4. DA ANALISE DO MERITO

Em segunda instancia recursal, a empresa reitera praticamente os mesmos
argumentos ja apresentados em primeira instancia.

Em relacdo a alegacao da recorrente, do produto nao ter sido cancelado por ndo
apresentar o Estudo de Biodisponibilidade durante o prazo para adequagdo a RDC
n®134/2003, |he tiraria a obrigatoriedade de apresentar tal estudo e demais provas exigidas
naquela normativa, e haveria, assim, o reconhecimento tacito da seguranca e eficacia do seu
produto, faco as seguintes consideracoes:

Vale a pena ressaltar que aRDC 134/2003 definiu o prazo para adequagéo dos
medicamentos registrados,solicitando a apresentacdo de dados que comprovem qualidade,
seguranca e eficacia, nas renovacgdes de registro subsequentes.

A prépria recorrente argumenta que para o caso em questdo, a adequacgao
poderia ocorrer em 2 momentos:

i) na primeira renovacao do registro apds 01/12/2004, por meio da apresentacao
de estudo de equivaléncia farmacéutica em relacédo ao respectivo medicamento de referéncia
— Prazo Final 02/06/2009 ou

ii) na segunda renovacgao do registro apos 29/05/2003, por meio da comprovacao
da bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa em relagdo ao produto de referéncia — Prazo
Final 30/12/2012.

No entanto, a recorrente ndo cumpriu com o periodo de adequagéo previsto na
RDC n® 134/2003, que dispde em seu art. 7° que por ocasido da segunda renovagao apos
29/05/2003, os detentores de registros de medicamentos similares ndo isentos da prova de
biodisponibilidade relativa deverdo apresentar os resultados desta prova, com excec¢ao dos
produtos definidos nos arts. 8° e 9°.

A segunda renovacgao de registro do produto, apds a vigéncia da supracitada
norma, foi protocolada em 23/12/2010, sob expediente n® 004704/11-0, para a qual foi
publicada revalidacao automatica em 07/10/2011, sem a apresentacdo das documentacdes



necessarias para a adequacao.

Apenas em 11/06/2014, por meio do expediente n° 0483971/14-4, houve o
protocolo do Aditamento de Estudo de Biodisponibilidade Relativa ou Bioisencao, por meio
do qual foi enviado estudo farmacodinamico realizado com o fadrmaco diidroergotamina em
substituicdo ao Estudo de Bioequivaléncia em virtude de dificuldades analiticas de
quantificacao do farmaco diidroergotamina.

Segundo parecer emitido pela CETER, apesar de ter sido peticionado no ano de
2014, o expediente do estudo farmacodinamico foi avaliado apenas em 2020, pois a empresa
utilizou um codigo de assunto equivocado no momento do peticionamento, o que direcionou o
documento a outro setor da Anvisa.

Assim, apds tomar conhecimento da existéncia deste protocolo, a area técnica
procedeu com a correcdo do assunto e a analise do documento, que resultou em
REPROVACAOQO do estudo farmacodinamico realizado com a diidroergotamina.

Ofato de o registro nao ter sido cancelado néo significa que houve, por parte da
Anvisa, o reconhecimento tacito da seguranca e eficacia do produto, uma vez que o registro
foi renovado automaticamente, isto €, sem analise técnica. A renovacado automatica nao
impede que a Anvisa prossiga com as analises podendo, se for o caso, fazer exigéncias,
indeferir o pedido de revalidacdo ou cancelar o registro, caso o processo nao tenha atendido
satisfatoriamente aos requisitos sanitarios para manutengao do registro. Vejamos o que prevé
0 § 3% do Art. 1%, da RDC n® 250/2004 com nova Redacgéo dada (apenas para o texto do Art.
12) pela RDC n® 212/2018:

Art. 12 A revalidacao do registro devera ser requerida com antecedéncia méaxima de doze
meses e minima de seis meses do dia do vencimento do registro, considerando-se
automaticamente revalidado, independentemente de decisdo, se ndo houver sido esta
proferida até o dia do término daquele. (Redacéo dada pela Resolucédo -RDC n? 212 de 22
de janeiro de 2018)

§ 12 Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagao nédo tenha sido
solicitada no prazo referido no caput.

§ 2° A revalidagdo automatica do registro sera nos termos e condi¢gdes da concesséo ou
da ultima revalidagao do registro.

§ 3° A revalidagao automatica ndo impedira a continuagdo da andlise da revalidagdo de
registro requerida, podendo a Administracdo, se for o caso, indeferir o pedido de
revalidacao e cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou
ratifica-lo, deferindo o pedido de revalidagao.

[grifo nosso]

Assim, as diligéncias feitas a empresa, seja por meio de envio de exigéncias,
solicitando a apresentacdo do Estudo de Bioequivaléncia ou de estudo substitutivo a ele,
como por exemplo, a aceitacdo de um Estudo Farmacodindmico para o farmaco
diidroergotamina, € ndo somente legitima como necesséria para cumprir o disposto na RDC
134/2003.

Quanto a alegacao do enquadramento do produto na Lei n? 13.097/2015, que

instituiu a renovacao simplificada para produtos com mais de 10 anos de registro, sem a
necessidade de apresentar os Estudos de Bioequivaléncia, vale a pena pontuar que a Lei n®
13.097/2015 dispbe o seguinte:

Art. 130. Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as seguintes

alteracoes:

AL T2, i

§ 12 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -ANVISA -definira por ato préprio o prazo



para renovacao do registro dos produtos de que trata esta Lei, ndo superior a 10 (dez)
anos, considerando a natureza do produto e o risco sanitario envolvido na sua utilizagao

.............................................................................................. " (NR)"

Art. 24-A. Fica estabelecida a Renovagao Simplificada do Registro de Medicamentos para
os medicamentos que possuam registro no 6rgdo sanitario brasileiro durante periodo igual
ou superior a 10 (dez), que ndo tenham tido relatos de ineficicia e/ou de eventos
adversos significativos e que estejam adequados as exigéncias sanitarias vigentes,
independente de sua classificacdao de venda.

[grifo nosso]

Pelo exposto, fica claro que a Lei n® 13.097/2015 n&ao considera apenas o tempo
de registro do produto, mas prevé que tais produtos estejam adequados as exigéncias
sanitarias vigentes, sendo que no caso em questao, o produto estava pendente de adequacgao
das provas requeridas desde a vigéncia da RDC n® 134/2003.

Nao cabe a argumentacao de que a RDC n? 317/2019, que regula a renovacao
simplificada, ndo relaciona o Estudo de Biodisponibilidadecomo documento necessario, uma
vez que o objeto deste recurso é anterior ao supracitado ato normativo, ndo se aplicando,
portanto, ao caso em tela.

No momento da renovacdo de registro do produto, em 2010, quando foram
detectadas as dificuldades para a realizacdo do Estudo de Bioequivaléncia, a recorrente
assevera que informou sobre tal dificuldade a CETER (area responsavel por estudo de
Bioequivaléncia) e, posteriormente, enviou desenhode Estudo Farmacodindmico em
substituicdo ao Estudo de Bioequivaléncia para avaliagdo da COPEC, j& que se tratava de
uma pesquisa clinica e nao bioequivaléncia.

Informou também que asolicitagdo de CE (Comunicado Especial), foi
protocolada na COPEC em 09/06/2011, sendo que, em novembro/2011, por meio de
exigéncia técnica, a COPEC solicitou que o protocolo fosse encaminhado a COBIO, por se
tratar de um substituto ao Estudo de Bioequivaléncia.

Todavia, segundo a recorrente, o referido protocolo ja havia sido encaminhado
também a COBIO, sendo indiscutivel sua concordancia com o estudo, por isso discorda que
somente agora, apés 11 anos, a area técnica apontou questionamentos relacionados ao
estudo.

Argumenta também que como o protocolo foi lido pela equipe técnica da Anvisa,
entende que todos os motivos apontados no indeferimento ja estavam |4, e poderiam ter sido
guestionados naquele tempo. Porém, tal alegacdo ndo merece prosperar, tendo em vista que
a época, nao foi apresentado um protocolo completo a COBIO, mas apenas uma sinopse.
Além disso, o item 8 do oficio n® 223/2011, de 05/07/2011, enviado pela COBIO em resposta
ao expediente n® 013772/11-3, j4 informava que a manifestacdondo implicaria na aprovagéao
do estudo:

8. A manifestacao da COBIO quanto ao presente protocolo ndo implicara diretamente na
aprovacao do estudo propriamente dito, que sera avaliado quando da apresentagdo dos
relatorios finais. A realizagdo dos mesmos, em conformidade com as Boas Praticas

Clinicas e de Laboratério e a legislacdo pertinente sdo de inteira responsabilidade da
empresa e do centro contratado.

Ao contrario do informado pela empresa, ndo foi possivel a demonstragdo de
equivaléncia de resposta clinica entre o produto Enxak e seu comparador, sendo insuficiente
para demonstrar a intercambialidade de efeito clinico entre as formulagdes, conforme ja
exposto no Parecer Técnico n®259/2020.



Destaco ainda que, em relacdo aos farmacos cafeina e dipirona, ha necessidade
de apresentagdo de estudos in vitro nos termos da RDC 37/2011 para comprovacédo da
equivaléncia terapéutica, em virtude de os farmacos estarem descritos na IN 10/2016 -Lista de
farmacos candidatos a bioisencdo baseada no Sistema de Classificacdo Biofarmacéutica
(SCB).

Em 07/04/2022, por meio do expediente n® 1567146/22-1, a empresa protocolou
assunto 10608 - EQUIVALENCIA TERAPEUTICA - Protocolo de Estudo, cuja finalidade é
propor um novo Estudo de Bioequivaléncia a ser realizado para o produto Enxak.

Em resposta, a CETER se manifestou no dia 24/06/2022, por meio do Oficio n®
4340339225, informando, em suma, que a proposta de administragdo concomitante de
dinitrato de isossorbida n&o foi aceita em virtude de haver uma interagdo farmacocinética com
o IFA sob investigacédo do estudo de bioequivaléncia e por ndo constar na posologia presente
na bula do produto, administragdo concomitante de dinitrato de isossorbida. Além disso, o
medicamento MIGRALIV, indicado como comparador no estudo de bioequivaléncia, néao foi
eleito como medicamento referéncia pela Anvisa.

Destaco aqui que apesar do supracitado oficio constar a informagéo de que a
avaliacdo do protocolo ndo tem relagcdo com o presente recurso administrativo contra o
indeferimento da renovacédo do produto ENXAK, expediente n® 0085399/22-1, preferi trazer
esta informacao a titulo de contextualizar a situagdo atual do medicamento no ambito da
Agéncia.

Em 19/07/2022, por meio do expediente n® 1567146/22-1, a empresa peticionou
assunto 12092 — CETER — Resposta a Oficios, se manifestando contra a decisdo exarada no
Oficio n® 4340339225.

No tocante a alegacdo de que o medicamento referéncia se encontra com seu
registro ativo sem o devido estudo clinico, € importante ressaltar, que como dito pela
recorrente, o medicamento Cefaliv foi excluido da lista de medicamento referéncia desde
novembro de 2020, por ndo possuir um parecer de adequacgédo a RDC 134/2003.

Nesse contexto, tanto o Cefaliv quanto o Enxak sdo medicamentoscom registro
valido, porém ambos apresentam pendéncias de adequacao a RDC 134/2003.

Trata-se dos dois Unicos produtos existentes no mercado com a associagao
(mesilato de di-hidroergotamina 1mg + dipirona monohidratada 350mg + cafeina 100mg), que
se encontram em situacdes sanitarias semelhantes.

Assim, a fim de avaliar a possibilidade de risco de desabastecimento de
mercado, esta Quinta Diretoria efetuou diligéncia a GIMED por meio do despacho n°
1857/2022/SEI/DIRE5/ANVISA.

A GIMED se manifestou por meio de Nota Técnica n®
522/2022/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, informando, em suma, que:

(...)

“O medicamento ENXAKesta enquadradonaclasse terapéuticaN2C9 - TODOS AS
OUTRAS PREPARACOES ANTIENXAQUECOSAS, a qualé niao é considerada
sensivel para fins de andlise de risco de desabastecimento. Destaca-se que a
associagdo mesilato de diidroergotamina+dipirona+de cafeina nao esta listadana
Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2020) do Ministério da Saude,

aqual é a referéncja para a execucao dos programas de assisténcia farmacéutica no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).”

(...)

“Considera-se que éPOSSiVELque,haja desabastecimento de mercado comMEDIO
RISCO DE IMPACTO PARA A SAUDE PUBLICApela indisponibilidade do medicamento



ENXAKdo laboratério CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA. Destaca-se que se trata de um mercado altamente concentrado, e caso ocorra
algum problema com o medicamento Cefaliv, ha risco de desabastecimento bde
mercado. (...)

Considerando que as dificuldades analiticas de quantificacdo da
diidroergotamina no Estudo de Bioequivaléncia foram expostas a todo momento a Anvisa,
juntamente com uma proposta para atender ao disposto na RDC 134/2003, por meio de
um Estudo de Farmacodinamica em substituicao ao Estudo de Bioequivaléncia;

Considerando que atualmente n&do ha medicamento de referéncia eleito para a
associacao objeto deste recurso;

Considerando que a manutencao do indeferimento da renovagcao mantera no
mercado apenas o Cefaliv, que € um produto que se encontra nas mesmas condi¢gdes de
regularidade sanitaria que o Enxak;

Considerando que tanto a dipirona quanto o mesilato de diidroergotamina séo
farmacos que apresentam uso consagrado e perfil de seguranga estabelecido;

Considerando que em consulta realizada a area de Farmacovigilancia foram
detectadas apenas 3 notificagdes, cujos eventos adversos encontram-se descritos em bula;

Considerando amanifestagao ,da GIMED de que a indisponibilidade, do
medicamento Enxak pode levar a um POSSIVEL desabastecimento de mercado comMEDIO
RISCO DE IMPACTO PARA A SAUDE PUBLICA;

Entendo que o indeferimento deve ser reconsiderado com retorno a area técnica
para discussao da melhor estratégia, a fim de que a recorrente possa comprovar a eficacia e
seguranca do produto.

5t DO VOTO

Diante de todo o exposto, voto por CONHECER e DAR PROVIMENTO
PARCIAL ao recurso administrativo, com retorno a area técnica, a fim de ser discutida a
melhor estratégia para atendimento dos critérios de adequacgao dispostos na RDC 134/2003,
concedendo tempo adicional para a recorrente apresentar novos estudos.

Importante ressaltar também que ainda existem lacunas no tocante a adequagao
a RDC 134/2003, no que diz respeito tanto a medicamentos similares, Unicos no mercado,
quanto aos medicamentos similares sem referéncia, dessa forma, entende-se que o
medicamento ENXAK enquadra-se nesse cenario, havendo a necessidade de discussao
sobre a melhor estratégia para atender aos critérios de adequacéo a RDC 134/2003.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e deliberacdo desta Diretoria
Colegiada por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 08/12/2022, as 16:56, 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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