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Analisa pedido de autorizacao excepcional para
aquisicao do medicamento Busulfex
(bussulfano) a ser adquirido nos Estados
Unidos para ser utilizado como medicamento de
referéncia em estudo de equivaléncia
farmacéutica.

Area responsavel: Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos - GGMED
Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se de pedido de excepcionalidade protocolado pela empresa Farma Vision
Importacéo e Exportagdo de Medicamentos Ltda para aquisicao do medicamento denominado
Busulfex (bussulfano), 6 mg/mL, solucao injetavel a ser adquirido nos Estados Unidos para a
realizagdo de estudo de equivaléncia farmacéutica para fins de desenvolvimento de
medicamento genérico no Brasil. O medicamento a ser adquirido nos Estados Unidos esta
descrito como medicamento de referéncia no Orange Book (lista de medicamentos de
referéncia da FDA).

2. Analise

O pedido de excepcionalidade se justifica pelo fato de que o regulamento
sanitario vigente (RDC 35/2012) determina a aquisicdo do medicamento de referéncia em
territério nacional.

Art. 8° Para a realizacdo das provas de equivaléncia farmacéutica e
bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa, os medicamentos de referéncia deverdo ser
adquiridos em territério nacional, salvo se forem atendidos os requisitos do art 99,

garantindo-se sua identificagao através de notas fiscais que discriminem o nimero de lote
e outras formas de controle. (grifo nosso)

Por outro lado, o Uunico medicamento contendo como ingrediente farmacéutico
ativo, mesma forma farmacéutica e mesma concentracdo no Brasil teve sua descontinuagéo
definitiva de importagdo anuida, o que impede sua aquisicdo para a realizagdo ensaios
comparativos, conforme descrito abaixo:

Lab. Pierre Sol Descontinuacéo
bussulfano | Busilvex |[101620250 |[6mg/ml ||.” . ||[30/12/2021 ||definitiva de
Fabre inj : )
Importagao




Assim, de forma a viabilizar o projeto de registro de medicamento
genérico/similar da empresa, faz-se necessaria a utilizacdo de outro medicamento como
referéncia.

Foi apresentado pela empresa uma avaliacdo comparativa dos excipientes
presentes no medicamento Busilvex (anteriormente registrado no Brasil) e o medicamento
proposto Busulfex, tendo sido verificado que os dois contém composicdo qualitativa
muito semelhantes.

O produto a ser utilizado pela empresa como medicamento de referéncia
se trata de uma solugcao injetavel e, portanto, isento da apresentagdo de estudo de
bioequivaléncia. Desta maneira, o estudo de equivaléncia farmacéutica, além da avaliagdo
qualitativa da formulacdo do produto candidato ao registro em relagdo ao medicamento
comparador, serdo os fatores determinantes para o estabelecimento da equivaléncia
terapéutica entre as formulagdes testadas.

Por se tratar de uma forma farmacéutica simples (solucao injetavel) e pelo fato
do medicamento comparador proposto ter uma formulagdo qualitativa muito semelhante ao
produto descontinuado no mercado brasileiro, ndo se vislumbra risco a utilizacdo do
medicamento Busulfex (bussulfano) a ser adquirido nos Estados Unidos para a realizacao de
ensaios comparativos. Destaca-se também que a agéncia reguladora americana, a FDA, é
membro fundador do ICH e o que faz com seu este mercado seja considerado altamente
regulado.

3. Voto

Neste contexto, voto pela Aprovacdo da excepcionalidade para aquisicao do
medicamento denominado Busulfex (bussulfano), 6 mg/mL, solucéo injetavel a ser adquirido
nos Estados Unidos para a realizacdo de estudo de equivaléncia farmacéutica para fins
de desenvolvimento de medicamento genérico no Brasil.

Solicito inclusdo em circuito deliberativo para decisdo final a soberania da
Diretoria Colegiada da ANVISA.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
27/05/2022, as 14:47, 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.
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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1904739 e o codigo
4 CRC 234F90AF.
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