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Analisa a solicitacao de excepcionalidade
para inclusao de local de fabricacao.

Area responsavel: GGMED
Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatério

Refiro-me a solicitagdo de excepcionalidade protocolado pela OPHTHALMOS
S.A., CNPJ 61.129.409/0001-05, para a inclusdo do local de fabricacdo do medicamento
OPHTCOL, solucao injetavel, destinado a produzir constricdo da iris e corpo ciliar o que
resulta na reducéo da presséo intraocular.

O medicamento é o Unico no mercado nacional, sendo comercializado desde 19
de maio de 1998, sem relatos de farmacovigilancia. Alegou-se ainda possivel risco de
desabastecimento, caso haja ruptura no fornecimento do medicamento.

Tendo como objetivo atender a demanda médica pelo medicamento, a
Requerente comprou no ano de 2014 uma nova planta fabril e vem ao longo dos anos
realizando a inclusao do local de fabricacdo dos seus produtos em sua nova planta.

Em 23/12/2021, a Requerente protocolou a inclusédo de local de fabricagcdo sob
expediente n® 8505560213 e afirma no pedido que em complemento ira aditar o estudo de
produtos de degradacéo forcada, conforme RDC 53/2015.

Para esta analise foram solicitadas as manifestacées da Geréncia de Avaliagcao
de Qualidade de Medicamentos Sintéticos (GQMED/GGMED) e Geréncia de Inspecado e
Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos(GIMED/GGFIS). As
informacodes prestadas estao descritas na NOTA TECNICA N®
34/2022/SEI/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA e NOTA TECNICA N©
211/2022/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

2. Analise

Em consulta ao sistema DATAVISA, a GQMED informou que o medicamento
OPHTCOL, forma farmacéutica solucao injetavel, concentracdo 0,1 mg/mL, detém registro
ativo desde 1998. Em 27/12/2021, sob expediente n? 8505560/21-3, a empresa protocolou o
cédigo de assunto 17039 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituicdo de local de fabricacdo de
medicamento estéril, com a seguinte justificativa:
Transferéncia do local de fabricagdo do medicamento Ophtcol®, apresentagdo 0,2 mg X 2
mL, (0,1 mg/mL), registrado no MS sob n° 1.1724.0001/001-0, atualmente sendo a unica

apresentagao viavel comercialmente. O pleito seria da transferéncia da atual planta
matriz Jabaquara para a filial Anhanguera, incluindo, concomitantemente, as



alteragbes dos equipamentos de fabricagdo e do enderego do local dos laboratdrios de
controle de qualidade fisico-quimico e microbioldégico. (GRIFO NOSSO)

A planta autorizada para sua fabricagdo apresenta limitacbes para acompanhar as
tendéncias e atualizacbes das BPF no Brasil e encontra-se em fase de
descomissionamento o Protocolo CMVS n? 6018.2021/0094695-3, de 10/12/2021.

A empresa buscou se antecipar a eventuais consequéncias dessas limitagées e investiu
em uma nova planta, situada em outro local (ja que aquele ndo permitia as ampliagées e
adaptacoées necessarias), que foi recentemente certificada nos termos da RDC 301/2019.
Portanto, 0 pedido de excepcionalidade se trata de substituicdo de local de
fabricacao e nao inclusao de planta fabril. Isto posto, segue-se a analise.

A Resolucao RDC n? 204/2017, que dispde sobre o enquadramento na categoria
prioritaria de peticdes de registro e pds-registro, prevé:
Art. 7° Além dos critérios estabelecidos nos arts. 3° e 4°, a Anvisa podera classificar
como prioritarias as peticées de registro e pds-registro de medicamentos de venda sob

prescricdo médica, quando ficar configurado o risco de desabastecimento do mercado
com impacto para saude publica.

No entanto, também destacou a GQMED que, mesmo diante do risco de
desabastecimento do medicamento Unico de mercado e do planejamento alegado pela
empresa das acoes conduzidas, ndo consta no sistema DATAVISA o protocolo do cédigo de
assunto 11531 - Solicitacdo de priorizagdo de peticdo pds-registro por risco de
desabastecimento (Art. 7°, RDC 204/2017). Por esse rito, o prazo para decisao final quanto a
andlise da peticdo de poés-registro é de 60 dias. Além disso, ndo constam informagdes
detalhadas no requerimento de excepcionalidade quanto a oferta e a demanda do produto
para balizar, de forma satisfatéria, a relagao de risco/beneficio da concessao de uma mudanca
de impacto maior no medicamento sem analise prévia da Agéncia.

Importante salientar ainda que o OPHTCOL né&o teve sua adequacéo avaliada a
luz da Resolucdo RDC 53/2015, que estabelece os parametros para a notificagcao,
identificacdo e qualificacao de produtos de degradacdo em medicamentos com substancias
ativas sintéticas e semissintéticas, classificados como novos, genéricos e similares. Para o
caso em tela, conforme nova redacao dada pela RDC n? 171/2017, a Resolucédo passou a
vigorar a partir de 31 de dezembro de 2020. O medicamento é o Unico no mercado nacional
ja protocolou o referido estudo apenas em 06/05/2022, sob expediente n® 2687140/22-8.

Considerando que o expediente n® 8505560/21-3, assunto 11039 - RDC 73/2016
- SIMILAR - Substituicdo de local de fabricagcdo de medicamento estéril, é passivel de
priorizacao por risco de desabastecimento conforme disposto pela Resolugdo RDC 204/017,
a GQMED/GGMED se posiciona, em uma perspectiva de beneficio-risco, CONTRARIA ao
pedido de implementacédo da substituicdo do local de fabricacéo estéril sem analise prévia e
sugere o protocolo pela OPHTHALMOS S.A. do cédigo de assunto 11531 - Solicitagdo de
priorizagdo de peticdo pos-registro por risco de desabastecimento. Caso haja anuéncia dessa
solicitacdo pela Geréncia de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos, a analise do expediente 8505560/21-3 seguird o fluxo de priorizagdo na
GQMED.

Por fim, a GQMED salientou ainda que o OPHTCOL nao estd adequado a
Resolucao RDC 53/2015, que estabelece os parametros para a notificacao, identificacao e
qualificacao de produtos de degradacdo em medicamentos com substancias ativas sintéticas
e semissintéticas, classificados como novos, genéricos e similares. A conducgao do estudo de
degradacao forcada €& um requerimento técnico aplicado pela Agéncia desde 2015 e
reconhecidamente importante para garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia de
medicamentos, ndo havendo razoabilidade para desconsidera-lo em um planejamento
de substituicao de planta fabril com produtos a serem adequados desde 31 de dezembro de



2020. A empresa protocolou o estudo de adequacdo apenas em 06/05/2022, sob expediente
n® 2687140/22-8, dias apds o protocolo deste requerimento.

A GIMED/GGFIS concluiu que, em linha com o posicionamento da GQMED,
considerando a existéncia de peti¢cao para solicitacao de priorizacdo de analise, sugeriu que a
avaliacao de desabastecimento seja realizada no ambito da peticdo cédigo de assunto 171531
- Solicitagcédo de priorizagcdo de peticdo pos-registro por risco de desabastecimento que devera
ser protocolada pela empresa.

Contudo, é importante ponderar que estamos tratando de uma medicamento
unico de mercado, de uso sob prescrigdo medica, um agente midtico potente colinérgico
(parassimpaticomimético) que produz constricdo da iris e corpo ciliar resultando em uma
reducdo na presséo intraocular. Conforme a bula no porta da Anvisa este medicamento &
destinado a reducao da pressao intraocular em cirurgias oftalmicas, em ambiente hospitalar.

Em que pese as consideracbes das areas técnicas, GQMED e GIMED, neste
caso, é possivel uma avaliagdo mais ampla e ndo dependente do protocolo do cdédigo de
assunto 7171531 - Solicitacdo de priorizacdo de peticdo pds-registro por risco de
desabastecimento, para que a peticao seja priorizada.

Pontuo que a Resolugcdo RDC n® 204/2017, que dispde sobre o enquadramento
na categoria prioritaria de peticées de registro e pds-reqistro, prevé:
Art. 72 Além dos critérios estabelecidos nos arts. 3° e 4°, a Anvisa podera classificar
como prioritarias as peticées de registro e pds-registro de medicamentos de venda sob

prescricdo médica, quando ficar configurado o risco de desabastecimento do mercado
com impacto para saude publica.

Assim, a Anvisa, de oficio, pode classificar como prioritaria a peticdo em
discussao expediente 8505560/21-3 - cédigo de assunto 17039 - RDC 73/2016 - SIMILAR -
Substituicdo de local de fabricagdo de medicamento estéril, uma vez que o medicamento é o
unico no mercado nacional, configurando que ha risco de desabastecimento de mercado, se
houver ruptura da sua fabricacao.

3. Voto

Por todo o0 exposto, sou favoravel a priorizacdo da peticdo expediente
8505560/21-3 e seu(s) aditamento(s) e manifesto-me CONTRARIA ao pedido excepcional
para implementacao da substituicdo do local de fabricagdo estéril sem analise prévia, ficando
condicionada também a verificacdo das condicoes de Boas Praticas de Fabricacdo da
empresa fabricante (filial Anhanguera) pela GIMED/GGFIS.

Solicito a inclusdo na pauta do Circuito Deliberativo para decisdo final da
Diretoria Colegiada da Anvisa.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
18/05/2022, as 16:27, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

n»l_
seil o
assinatura -

eletrénica

Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
{5 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1892939 e o cddigo
4; CRC 1CD7E84F.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Referéncia: Processo n225351.911053/2022-12 SEIn21892939



	Voto  Nº 116/2022/SEI/DIRE2/ANVISA (1892939)

