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VOTO N¢ 78/2022/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n® 25351.923422/2021-39

Expediente n® : 1450361/22-6
Analisa a solicitacdo de excepcionalidade para
utilizacdo de medicamento de referéncia
internacional para realizagdo de estudos
comparativos para fins registro do medicamento
genérico pela empresa Eurofarma Laboratérios.

Area responsavel: CETER/GGMED

Relator: Meiruze Sousa Freitas

Relatoério

Trata-se de novo pedido de excepcionalidade realizado pela Eurofarma
Laboratérios por meio do documento SEI1732533, a solicitagdo inicial de
excepcionalidade para o medicamento Viibryd, foi aprovada na condicdo de que o
medicamento comparador fosse adquirido e fabricado pela empresa Forest Laboratories
Ireland Limited , na Irlanda.

A aprovagdo pela Diretoria Colegiada, subsidiada pelo Voto
183/2021/SEI/DIRE2, tinha essa condicdo expressa do local a ser adquirido e fabricado
o medicamento Viibryd, considerando o informado pela empresa Allergan Produtos
Farmacéuticos, por meio da peticao de substituicdo de local de fabricagcdo de medicamento de
liberacdo convencional, e, que foi posteriormente indeferida pela ndo apresentagdo dos
estudos comparativos necessarios. Nessa condi¢ao, se podia garantir que o produto genérico a
ser registrado pela Eurofarma Laboratérios fosse intercambiavel com o medicamento Viibryd
registrado junto a Anvisa. E além disso, também se podia garantir que o medicamento
comparador a ser utilizado fosse um produto que apresentasse as mesmas condigdes do
registro do Viibryd.

Para essa segunda e nova solicitagdo, a empresa esclareceu que contactou
diversos fornecedores, porém nao encontrou, em mercado internacional, o medicamento
Viibryd® (cloridrato de vilazodona), nos termos do Voto 183/2021/SEI/DIRE2.

Diante disso, pleiteou a aquisicdo do medicamento comparador Viibryd®
(cloridrato de vilazodona), fornecido pelo distribuidor, ou seja, distribuido pela Allergan USA,
Inc. e comercializado nos Estados Unidos, para a realizagdo de estudos comparativos para fins
registro de seu medicamento genérico.

Analise
Nesse novo pleito a Eurofarma Laboratoérios, retratou a dificuldade de aquisicdo

do medicamento no mercado internacional e assim, informou que segundo o distribuidor
Myonex, o medicamento Viibryd® (cioridrato de vilazodona) n&do esta disponivel na Europa. Ja



o distribuidor Fisher Clinical Services disse nao ser possivel afirmar o local de fabricacdo dos
medicamentos comercializados nos Estados Unidos ou Canada, pois a Allergan nao
disponibiliza tal informagéo.

Acontece que a area técnica responsavel a Coordenacdo de Equivaléncia
Terapéutica (CETER), apés avaliacdo da documentacao apresentada pela empresa, inclusive
o rétulo com a seguinte descricao: "Distributed by Allergan USA", "Made in Taiwan" e "Viibryd
is a registered trademark of Forest Laboratories, LLC, an Allergan Affiliate”, verificou que no
rotulo ndo é possivel identificar e garantir que o produto seja fabricado pela empresa Forest
Laboratories Ireland Limited, conforme declarado pela empresa Allergan na peticdo de
substituicao de local de fabricacdo de medicamento de liberacdo convencional, especialmente
pela informacdo de que o produto apresentado pela Eurofarma seria fabricado em
Taiwan (Made in Taiwan), assim nao seria possivel concluir que o produto em questao seja o
mesmo referente as condicdes de registro do produto junto a Anvisa.

A area técnica responsavel, ainda informou que a empresa detentora do
medicamento de referéncia declarou em resposta a oficio da ANVISA que as amostras gratis
distribuidas nesses paises sdo acondicionadas em blister PVC/aluminio, sendo que o registro
no Brasil foi aprovado com a configuracao aluminio/aluminio.

Ademais a CETER informou que, enquanto o medicamento Viibryd estava eleito
como medicamento de referéncia, a empresa Libbs Farmacéutica, utilizando-se do disposto no
art. 92 da RDC 35/2012, alterada pela RDC 290/2019, foi informada pela empresa
Allergan Produtos Farmacéuticos, sobre distribuidor nos Estados Unidos onde poderiam ser
adquiridas amostras do medicamento Viibryd que estdo de acordo com o registro
deste medicamento junto a Anvisa. Assim, a empresa Libbs Farmacéutica ja realizou tais
estudos comparativos e submeteu em 28/12/2021 o processo de registro de medicamento
similar, que se encontra sob anélise pelas diversas areas da geréncia geral de medicamentos (
GGMED).

Assim, a CETER entendeu que, a concessdo do pedido
de excepcionalidade para a utilizacdo de medicamento comparador fabricado em Taiwan a
Eurofarma podera fazer com que o medicamento similar a ser registrado pela Libbs
Farmacéutica e o0 medicamento genérico a ser registrado pela Eurofarma Laboratérios possa
ndo ser intercambiaveis entre si, em virtude de se utilizar comparadores diferentes para a
concessao do registro.

Reforgou por fim, o fato da Libbs Farmacéutica no momento atual, ter um processo
de registro de medicamento similar contendo o mesmo principio ativo sob avaliacdo da
Geréncia Geral de Medicamentos, cujos ensaios comparativos foram realizados tendo como
comparador o medicamento Viibryd adquirido nos Estados Unidos e que a sua identidade em
relacdo ao Viibryd registrado no Brasil foi confirmada pela detentora de registro de tal produto
junto a Anvisa.

Dessa forma a CETER, por meio da NOTA TECNICA N
3/2022/SEI/CETER/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA, sugere indeferir 0] pedido de
excepcionalidade protocolado pela empresa Eurofarma Laboratorios.

Ha de se destacar que, apos a concessao de registro do medicamento similar a
Libbs Farmacéutica e apds sua comercializacdo, o mesmo podera ser eleito como
medicamento de referéncia e ser utilizado tanto pela Eurofarma Laboratérios quanto por outras
empresas para o registro de outros medicamentos genéricos quanto similares.

No momento atual, temos ainda o agravante de que o medicamento Viibryd, foi
retirado da lista de referéncia por ndo ter sido comercializado no mercado nacional desde a
concessao do registro, ademais a empresa que era detentora do registro do medicamento de
referéncia também solicitou a alteracdo de fabricante, peticado esta que foi indeferida, sendo
informado também que o fabricante aprovado no registro ndo faz mais parte da cadeia
produtiva do produto estando este inativo, 0 que impossibilita a apresentacao de amostras do



produto para conducao do estudo.

Posta assim a questao, é de se dizer que necessario se faz apresentar a empresa
uma alternativa sensata e condizente diante da conjuntura posta. Neste sentido, € importante
destacar que no ambito das discussées de revisdo dos requerimentos técnicos para a
comprovagao de seguranga e eficacia para o registro de medicamentos novos e inovadores
previstos pela RDC 200/2017, ja tendo sido objeto de consulta publica (Consulta Publica n®
932/2020), esta sendo tratado a aceitabilidade de dados de literatura para subsidiar o registro
de medicamentos novos e inovadores, com a condicdo que seja conduzida uma revisédo
sistematica, com uma analise critica dos dados disponiveis.

Ressalta-se que estudos de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa, que
subsidiam o registro de medicamentos genéricos e similares, tem por objetivo a comparacao
dos perfis farmacocinéticos de diferentes produtos, em geral administrados em uma Unica dose,
em voluntarios adultos e saudaveis. Estes estudos nao tém por finalidade a avaliagdo da
seguranca e da eficacia de um produto em determinada indicacao clinica. O racional destes
estudos € a extrapolacdo dos dados de seguranca e eficacia obtidos por meio dos estudos
clinicos conduzidos com o medicamento comparador por meio da demonstragcdo da
semelhanca dos perfis farmacocinéticos, considerando critérios internacionalmente definidos.

Diante disso, em linha com os requerimentos que estao sendo elaborados com a
revisdo da RDC 200/2017, nas submissdes baseadas em literatura cientifica, a solicitacao do
registro deve ser acompanhada de estudos ponte entre 0 medicamento proposto para registro e
o medicamento gerador das evidéncias principais de seguranca e eficacia apresentadas para
subsidiar o registro, com o objetivo de demonstrar que as evidéncias provenientes da literatura
cientifica podem ser extrapoladas para o medicamento que esta sendo proposto para registro.
O estudo de bioequivaléncia proposto pela empresa atenderia este requisito.

Voto

Diante do exposto, Voto pela Aprovacao da solicitagdo de excepcionalidade
pela empresa Eurofarma Laboratorios, para utilizacdo de medicamento de referéncia
internacional, na condicdo que peticione seu produto como inovador e apresente estudos ponte
entre 0 medicamento referéncia proposto como comparador e o medicamento gerador das
evidéncias principais de seguranca e eficacia apresentadas para subsidiar o registro, com o
objetivo de demonstrar que as evidéncias provenientes da literatura cientifica podem ser
extrapoladas para o medicamento que esta sendo proposto para registro. Ressalvando-se que
a suficiéncia dos dados sera avaliada por ocasido da analise da peticdo de registro.

Sendo este 0 voto que submeto a apreciacéo pela Diretoria Colegiada.

Por fim solicito a inclus&o em Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
30/05/2022, as 18:07, 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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