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VOTO N2 234/2023/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.935684/2023-16
Expediente n21230947/23-0

Analisa solicitacao, em carater
excepcional, para o esgotamento
do estoque remanescente
oriundo do processo de
transferéncia de titularidade do
medicamento Melleril (cloridrato
de tioridazina).

Requerente: Medquimica
IndUstria  Farmacéutica Ltda.
CNPJ} n©17.875.154/0001-20

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria (GGFIS)
Relator: Rbmison Rodrigues Mota

1. Relatdrio

Trata-se de solicitacao, em carater excepcional,
apresentada pela empresa Medquimica Industria Farmacéutica
Ltda., inscrita no CNP) n? 17.875.154/0001-20, para esgotar o
estoque remanescente oriundo do processo de transferéncia de
titularidade do medicamento Melleril (cloridrato de tioridazina),
nas formas farmacéuticas comprimido revestido (10mg, 25mg,
50mg, 100mg) e comprimido de liberacao prolongada (200 mq)
(SEI n22645097).

A transferéncia do registro do medicamento, da
empresa BL InduUstria Otica Ltda. para a Mediquimica Industria



Farmacéutica Ltda., foi publicada em 06/02/2023 por meio da
Resolucao - RE n? 387, de 2 de fevereiro de 2023, que entrou em
vigor em 07/05/2023.

No pedido, a empresa informa que o prazo
regulamentar para o esgotamento do estoque remanescente se
encerrou em 03/11/2023, restando pendentes até a data do
protocolo do pedido o seguinte quantitativo:

43.050 unidades (cartuchos) do lote n? 36428 de
Melleril  (cloridrato de tioridazina) 10 mg
comprimidos revestidos, fabricado em 23.07.2022 e
valido até 23.07.2024;

53.760 unidades (cartuchos) do lote n? 37314 de
Melleril  (cloridrato de tioridazina) 25 mg
comprimidos revestidos, fabricado em 30.08.2022 e
valido até 30.08.2024;

13.230 unidades (cartuchos) do lote n? 36311 de
Melleril  (cloridrato de tioridazina) 25 mg
comprimidos revestidos, fabricado em 23.07.2022 e
valido até 23.07.2024;

21.630 unidades (cartuchos) do lote n? 38560 de
Melleril  (cloridrato de tioridazina) 50 mg
comprimidos revestidos, fabricado em 11.11.2022 e
valido até 11.11.2024;

18.480 unidades (cartuchos) do lote n2 36600 de
Melleril  (cloridrato de tioridazina) 50 mg
comprimidos revestidos, fabricado em 23.07.2022 e
valido até 23.07.2024.

33.600 unidades (cartuchos) do lote n? 38355 de
Melleril (cloridrato de tioridazina) 100 mg
comprimidos revestidos, fabricado em 28.10.2022 e
valido até 28.10.2024.

6.720 unidades (cartuchos) do lote n? 38354 de
Melleril (cloridrato de tioridazina) 100 mg
comprimidos revestidos, fabricado em 28.10.2022 e
valido até 28.10.2024; e

7.200 unidades (cartuchos) do lote n? 37021 de
Melleril (cloridrato de tioridazina) 200 mg
comprimidos de liberacao prolongada, fabricado em
30.08.2022 e valido até 30.08.2024.

Diante desse cenario, a empresa solicita autorizacao
para esgotamento do estoque do medicamento remanescente
até marco de 2024, ou seja, extrapolando em média 4 meses



do prazo estabelecido pela RDC n? 102/2016.

A empresa ressalta que o medicamento é referéncia
no pais e apresenta o entendimento de que nao ha risco sanitario
relacionado ao eventual atendimento de seu pedido, visto que a
Unica diferenca relacionada as embalagens sao os dados do
detentor do registro e o n° de registro do produto.

E o relatério.

2. Analise

A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n®°
102/2016, que dispbe sobre o0s procedimentos para a
transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, determina, em seu art. 40, o que se segue:

Art. 40 O estoque remanescente dos produtos acabados
objetos da transferéncia de titularidade podera ser
regularmente importado ou comercializado pelo novo
titular do regqistro, desde que tenha sido produzido antes
da entrada em vigor das Resolucdes de cancelamento e
de transferéncia de titularidade de registros.

Paragrafo Unico. As empresas terdo um prazo maximo de
180 (cento e oitenta) dias, apds a entrada em vigor das
Resolucbes de cancelamento e de transferéncia de
titularidade de registros, para esgotamento de estoque
remanescente dos produtos acabados.

No caso concreto, o prazo citado no art. transcrito se
esgotou em 03/11/2023 e, segundo informado pela empresa, ainda
restam unidades do medicamento em estoque, com a rotulagem
anterior a transferéncia de titularidade.

Ressalta-se que os medicamentos apresentam prazo de
validade entre 23/07/2024 e 11/11/2024, ou seja, superiores ao
prazo solicitado para esgotamento das unidades remanescentes.

A Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (GIMED/GGFIS), por meio
da Nota Técnica n? 387/2023/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI
n? 2645882), informou que o medicamento Melleril (cloridrato de
tioridazina) esta enquadrado na classe terapéutica N5A9 -
ANTIPSICOTICOS CONVENCIONAIS, a qual é considerada
sensivel para fins de andlise de risco de
desabastecimento, ainda que seu principio ativo nao esteja
listado na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME
2022) do Ministério da Saude.



De acordo com sua avaliacao, a GIMED/GGFIS informa
que em situacao de indisponibilidade do medicamento nas
concentracdes de 10mg, 25mg e 200mg é provavel o risco de
desabastecimento de medicamento contendo cloridrato de
tioridazina, com alto risco de impacto para a saude
publica.

No que se refere as apresentacdes com 50mg e
100mg, a GIMED/GGFIS esclarece que, em eventual situacao de
indisponibilidade, é possivel o risco de desabastecimento de
medicamento Melleril (cloridrato de tioridazina), co m médio
risco de impacto para a saude publica.

Por oportuno, cabe esclarecer que o medicamento é
indicado para esquizofrenia crbénica, constando na bula do
produto as seguintes informacoes:

Melleril® ¢é indicado para pacientes adultos no
tratamento da esquizofrenia cronica ou exacerbacdes
agudas nao responsivas ao tratamento com outros
farmacos antipsicéticos, por causa de baixa efetividade
ou incapacidade de alcancar uma dose eficaz devido a
reacoes adversas intoleraveis destes medicamentos.

Desse modo, considerando:

a) que a alteracao de titularidade se configura em
operacao comercial, que nao implica em alteracao nas condicoes
de uso aprovadas no registro para o produto;

b) que os lotes para os quais foi solicitado o
esgotamento foram fabricados na condicao aprovada pela Anvisa,
sendo mantida, portanto, a relacdao beneficio risco do
medicamento;

c) a indicacao terapéutica do produto; e

d) o risco associado a possibilidade de
descontinuacao do tratamento dos pacientes por
indisponibilidade do produto.

Entendo que o beneficio para saude publica supera o
risco da aprovacao do esgotamento do estoque do medicamento
pelo prazo adicional solicitado pela requerente.

Por fim, cumpre acrescentar que, em caso de
negativa ao pleito, ha que se determinar a destruicao dos
medicamentos, o que, além dos impactos ja descritos, poderia
provocar impactos ambientais advindos do processo.

3. Voto



~ Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL ao esgotamento de estoque, em carater
excepcional, do medicamento Melleril (cloridrato de tioridazina),
nas quantidades e descricoes apresentadas pela
empresa Medquimica Industria Farmacéutica Ltda., CNP) n®9
17.875.154/0001-20 em seu pedido, replicadas no quadro a

seguir (SEI n© 2645097):

Produto

Melleril

Melleril

Melleril

Melleril

Melleril

Melleril

Melleril

Melleril

Quantidade
(unidades
de
cartuchos)

43.050
53.760
13.230
21.630
18.480
33.600

6.720

7.200

36428

37314

36311

38560

36600

38355

38354

37021

Forma

farmaceéutica

Comprimidos
revestidos
Comprimidos
revestidos
Comprimidos
revestidos
Comprimidos
revestidos
Comprimidos
revestidos
Comprimidos
revestidos
Comprimidos
revestidos
Comprimidos
de liberacao
prolongada

Concentracao Validade

10 mg
25 mg
25 mg
50 mg
50 mg
100 mg

100 mg

200 mg

23.07.2024

30.08.2024

23.07.2024

11.11.2024

23.07.2024

28.10.2024

28.10.2024

30.08.2024

O esgotamento devera ocorrer até marco de 2024.

E o voto que submeto a deliberacdo da
Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Romison Rodrigues Mota

Diretor

Quarta Diretoria da Anvisa

Diretoria



Documento assinado eletronicamente por Romison
. JRodrigues Mota, Diretor, em 22/11/2023, as 13:58,
JEII ;j 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.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=1's https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2658118 e o cédigo CRC 243CD158.
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