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Expediente n® 4542229/22-0

Analisa solicitacado de aquisicao dos
medicamentos Rexulti (brexpiprazol), 0,25 mg e
Brilinta (ticagrelor), 60 mg, em
territorio internacional para fins de realizacado de
ensaios comparativos para registro de
medicamento similar.

Area responsavel: CETER/GGMED/DIRE 2
Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se de solicitagcdo de excepcionalidade pela empresa Libbs Farmacéutica
Ltda, por meio de carta, para aquisicdo em mercado internacional do medicamento Rexulti
(brexpiprazol), 0,25 mg para fins de registro de medicamento similar e do medicamento
Brilinta (ticagrelor), 60 mg, para Inclusao de Nova Concentracdo de Medicamento Similar.

Em seu documento a empresa relata a dificuldade de obtencao de amostras dos
medicamentos Rexulti (brexpiprazol) na concentracao de 0,25 mg e Brilinta (ticagrelor) na
concentracdo de 60 mg, ambos na forma farmacéutica comprimido revestido, em territério
nacional e o interesse no desenvolvimento de medicamentos similares.

A empresa informou ainda que solicitou acesso ao produto via comunicado de
auséncia do medicamento de referéncia no mercado nacional, a luz da RDC n0290/2019,
porém nao teve sucesso, ja que as apresentacdes especificadas (menores concentragoes)
ndo chegaram a ser comercializados e consequentemente ndo foram incluidas lista de
medicamento de referéncia.

A Libbs Farmacéutica, reforcou também em seu documento que essa situacao a
impede que outras empresas venham a desenvolver o produto e registrar no pais tanto como
"me toos" (genéricos ou similares) quanto como inovacdes incrementais pois ja ha produto
aprovado no pais na mesma concentragao e forma farmacéutica.

Assim, diante da impossibilidade de aquisicdo do produto no Brasil, a Unica
forma seria pela aquisicdo de medicamento comparador em territorio internacional. Dessa
forma, a Libbs Farmacéutica Ltda apresentou solicitagcdo para adquirir 1620 comprimidos de
Rexulti 0,25 mg e 780 comprimidos de Brilinta 60 mg.

2. Analise

Registro inicialmente que o medicamento Rexulti, € indicado para o tratamento
do transtorno depressivo maior (TDM) em adultos, em associacao a um antidepressivo.



Este medicamento Rexulti, obteve seu registro em 06/04/2020 nas concentracdes de 0,25, 0,5,
1, 2 e 3 mg , sendo Unico produto registrado na Anvisa que contém o principio ativo
brexpiprazol.

O medicamento Brilinta, tem indicacdo para prevencdo de eventos
tromboembdlicos (morte cardiovascular, infarto do miocéardio e acidente vascular cerebral), da
mesma forma é o unico medicamento contendo o principio ativo ticagrelor, seu registro foi
obtido em 27/12/2010 nas concentragdes de 60 e 90 mg.

A area técnica responsavel, a Coordenagao de Equivaléncia Terapéutica (
CETER), avaliou a solicitagdo e se posicionou por meio da NOTA TECNICA N°
15/2022/SEI/CETER/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA.

Na referida nota técnica a area destacou que para ambos medicamentos uma
das concentragdes nunca foi comercializada no Brasil (Rexulti 0,25 mg e Brilinta 60 mg) o que
impede a inclusdo dessas concentracées na lista de medicamento de referéncia por nao
cumprir com o0s requisitos descritos na lei 9.787/99 quanto na RDC 35/2012, transcrito a
sequir, para sua eleicdo como medicamento de referéncia:

Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no érgao federal responsavel
pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade
foram comprovadas cientificamente junto ao érgao federal competente, por ocasidao do
registro;

No que diz respeito ao registro de medicamentos similares, destacou que as
provas comparativas sao necessarias para garantir a intercambialidade entre o medicamento
similar e o medicamento de referéncia nacional conforme previsto na Lei
6360/1976. Entretanto, devido a impossibilidade de aquisicdo do medicamento de referéncia
no mercado nacional, ha de se considerar a sua aquisicao em territorio internacional.

Acrescentou ainda que frente a impossibilidade de eleicdo do produto como
medicamento de referéncia e, consequentemente sem a possibilidade de se aplicar o art. 9°
da RDC 35/2012 (atualizada pela RDC 290/2019), ndo h& meio previsto no arcabouco legal
brasileiro para a aquisicado do produto em questdo para o desenvolvimento de medicamento
similar.

Art. 9° As empresas detentoras do registro de medicamentos de referéncia que nao
estejam disponiveis no mercado nacional deverdo disponibiliza-los para aquisi¢ao pelos
interessados por meio de um distribuidor/estabelecimento comercial autorizado.

§ 12 Os interessados referidos no caput deste artigo consistem em empresas
interessadas no desenvolvimento e/ou em alteracfes pos registro de medicamentos
genéricos, similares ou inovadores, bem como centros de equivaléncia farmacéutica e
centros de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa certificados para a realizacdo dos
estudos.

§ 2° A auséncia do medicamento de referéncia no mercado nacional ou a impossibilidade
de aquisi¢cdo junto a empresa detentora do registro, devera ser comunicada a Anvisa pelo
interessado por meio de peticdo especifica a ser encaminhada eletronicamente.

§ 32 A peticao tratada no § 2° devera conter o comunicado formal da empresa detentora
do registro quanto a indisponibilidade do medicamento de referéncia no mercado nacional,
ou outra evidéncia de indisponibilidade, e devera indicar a quantidade de medicamento do
mesmo lote que o interessado pretende adquirir.

§ 4° A comunicagdo tratada no § 2° sera respondida com as informagdes sobre a
aquisicao do medicamento de referéncia, com a respectiva autorizag&o para aquisicdo em
territério internacional, quando for o caso.

§ 52 Em até 30 (trinta) dias apods a peticao tratada no § 22, a Anvisa, por meio de oficio
eletronico, notificara a empresa detentora do registro do medicamento de referéncia para
que se manifeste, no prazo de até 30 (trinta) dias corridos por meio de peticao especifica,
sobre a comercializagdo do produto em questdo, conforme segue:

| - informar se o medicamento de referéncia estd disponivel no mercado nacional,



internacional ou nao esta disponivel;

Il - informar os locais em que o medicamento esta disponivel no mercado nacional na
quantidade indicada do mesmo lote para aquisi¢cdo pelos interessados, ou;

[Il - informar os locais em que o medicamento esta disponivel no mercado internacional
na quantidade indicada do mesmo lote para aquisicdo pelos interessados e que se trata
do mesmo produto registrado no territério nacional;

IV - na indisponibilidade do medicamento de referéncia em estoque nacional e
internacional, apresentar justificativa e cronograma de reestabelecimento de sua
comercializagao.

§ 6° A indisponibilidade do medicamento de referéncia nos mercados nacional e
internacional, mesmo apds realizados os procedimentos previstos neste artigo, ensejara a
possibilidade de eleicdo, pela Anvisa, em até 90 (noventa) dias apdés a comunicagao
formal pelo interessado, de um medicamento de referéncia substituto nos termos da
legislacdo vigente.

§ 7° O medicamento inovador que comprovadamente retomar sua comercializagdo podera
retornar para a Lista de Medicamentos de Referéncia.

§ 82 Casos nao previstos nos paragrafos anteriores poderéao ser discutidos com a Anvisa.

A area ainda considerou o fato da empresa adquirir o produto em questado
em territério conhecido como altamente regulados, critério que vem sendo utilizado para pleito
de aquisicao de medicamentos para fins de estudos comparativos em mercado internacional.
Neste sentido a CETER sugerir a aprovacdo da solicitacdo de excepcionalidade para
aquisicao do medicamento de referéncia nos Estados Unidos.

3. Voto

Diante do exposto Voto pela Aprovacao da solicitacado de excepcionalidade
pela empresa Libbs Farmacéutica Ltda, por meio de carta, para aquisicdo em mercado
internacional do medicamento Rexulti (brexpiprazol), 0,25 mg para fins de registro de
medicamento similar e do medicamento Brilinta (ticagrelor), 60 mg, para Inclusao de Nova
Concentracdo de Medicamento Similar, nas quantidades de 1620 e 780 comprimidos,
respectivamente, entendendo que dessa forma, é possivel a ampliacdo de oferta de mais
produtos com os respectivos principios ativos a populacao brasileira.

Este é o meu voto que submeto a deliberagéo pela Diretoria Colegiada.

Por fim solicita a inclusao deste voto em Circuito Deliberativo.
Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
15/08/2022, as 17:41, conforme horério 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
' hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2002892 e o codigo
1; CRC C1751973.
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