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Analisa solicitagao de excepcionalidade - adaptacao
de embalagens destinada ao uso comercial para uso
em amostra gratis do medicamento Nubega
(darolutamida) 300 mg comprimido revestido.

Area responsavel: CBRES/GGMED
Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se de solicitagdo de excepcionalidade pela empresa Bayer S.A., para
atendimento parcial dos requisitos de rotulagem do medicamento Nubeqga (darolutamida),
quanto as embalagens primarias e secundarias de amostras gratis, previstos pela resolugcéao
RDC n? 60, de 2009.

A empresa informou que planeja adaptar as informagdes da embalagem
secundaria de destinacdo comercial para cumprir os requerimentos da RDC n® 60 de 2009 em
150 unidades do lote 215084 de NUBEQA 300 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X
120, com validade até maio de 2024. Contudo, as embalagens primarias nao serao
modificadas.

Em suma a proposta da empresa Bayer seria:

e inserir através de carimbo ink jet ndo removivel em caixa alta no ter¢o meédio da face
principal do produto a frase "AMOSTRA GRATIS" com 70% do tamanho do nome
comercial e em tonalidade contrastante as tonalidades presentes no terco médio da
embalagem comercial;

e inserir através de carimbo ink jet ndo removivel a frase "VENDA PROIBIDA" na
embalagem secundaria.

e nao realizar altera¢cdes na embalagem primaria.

Sendo este o relatério, passo a analise.

2. Analise

Inicialmente é importante registrar que o medicamento Nubeqa (darolutamida) é
indicado para cancer de préstata ndo metastatico resistente a castracdo e cancer de préstata
metastatico hormdnio-sensivel em associagcdo ao docetaxel. A eficdcia e seguranca de
Nubeqga® (darolutamida) foram avaliadas em um estudo de fase lll multicéntrico, randomizado,
duplo-cego, placebo-controlado (ARAMIS) que demonstrou aumento significativo da
sobrevida global e também da sobrevida livre de metastase (SLM). Além disso, o tratamento
com Nubega® (darolutamida) também promoveu retardo no tempo para progressdao da



dor, maior sobrevida livre de progressdo e aumento do tempo para progressao do antigeno
prostatico especifico (PSA).

A area técnica responsavel a Coordenacdo de Bula, Rotulagem, Registro
Simplificado e Nome Comercial (CBRES), se posicionou por meio da NOTA TECNICA N°
44/2022/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA , discorrendo sobre aspectos importantes, os
quais destaco a seguir:

A dose recomendada em bula corresponde a dose maxima diaria e sao de dois
comprimidos duas vezes ao dia, portanto, a apresentagdo de 120 comprimidos corresponde a
um més de tratamento. Conforme bula do profissional de saude, no estudo de fase llI
multicéntrico, randomizado, duplo-cego, placebo-controlado o tratamento com NUBEQA®
(darolutamida) resultou em melhora estatisticamente significante na sobrevida livre de
metastase (SLM) e uma tendéncia positiva na sobrevida global e um retardo no tempo para
progressao da dor comparado com placebo.

O objetivo apresentado pela empresa ao adaptar 150 unidades de um lote
especifico é trazer celeridade ao inicio do tratamento de pacientes, visto que a
disponibilizacdo das amostras gratis aos médicos ocorreria enquanto a empresa desenvolve
as artes definitivas de rotulagem para amostra gratis que cumpram integralmente os critérios
da resolucdo RDC n® 60, de 2009.

A proposta cumpre parcialmente o previsto no inciso lll, Art. 7°, da resolugéo
RDC n® 60, de 2009, j& que ndo havera insercdo da frase "AMOSTRA GRATIS" na
embalagem primaria, porém havera as devidas insercbes na embalagem secundaria,
inclusive quanto a substituicdo da frase "VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA" por "USO
SOB PRESCRICAO MEDICA" .

Resolugédo RDC n® 60, de 26 de novembro de 2009
Art. 7°...

Il - As embalagens das amostras gratis devem conter a expressdo "AMOSTRA GRATIS"
nao removivel, em caixa alta, com caracteres nunca inferiores a 70% (setenta por cento)
do tamanho do nome comercial ou, na sua falta, do nome do principio ativo, em
tonalidades contrastantes ao padrdo daquelas, inseridas no tergco médio da embalagem
secundaria e ao longo da embalagem primaria;

V - As embalagens secundarias das amostras gratis de medicamentos de venda sob
prescricdo médica devem conter a expressdo "USO SOB PRESCRICAO MEDICA", nio
removivel, em substituicio & expressdo "VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA", exigida
em norma especifica.

A CBRES ressaltou que a insercdo da frase "AMOSTRA GRATIS" em
embalagens primarias de unidades ja acabadas comprometeria a integridade da embalagem
secundaria e considerou que o medicamento sendo direcionado a um publico especifico e

com numero de unidades limitada, ndo comprometeriam a caracterizagao da rotulagem como
de uma unidade de amostra gratis ou causariam confusao quanto o uso do medicamento.

Salientou apenas, considerando a imagem enviada pela empresa, que a
legibilidade das informacbes inseridas pelo carimbo ink jetestd comprometida. Assim,
recomendou a necessidade de que no momento de inserir a informacdo, essa esteja
posicionada e com contraste suficiente de forma que garanta a legibilidade dos dizeres.

3. Voto

Diante do exposto, considerando que as condigdes excepcionais de mudanga



nas informacgdes da rotulagem n&o oferecem risco a seguranca de uso do medicamento pelo
paciente, voto pela Aprovacao da solicitacdo de excepcionalidade submetido pela empresa
Bayer S.A. no documento SEI 2163028, para as 150 unidades do lote 215084 de NUBEQA
300 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 120, nas seguintes condigdes :

- inserindo na embalagem secundaria com carimbo ink Jet as
informactes "AMOSTRA GRATIS" e "VENDA PR,OIBIDA" no terco médio da face principal,
mantendo a frase "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA" na embalagem secundéria;

- sem inserir a frase "AMOSTRA GRATIS" na embalagem primaria; e

- com a melhoria da legibilidade das informacdes por meio de sua insercdo em
outro ponto da embalagem, onde o fundo seja mais claro, ou pela utilizagdo de impressao
com tinta em cor mais intensa, de forma que haja contraste suficiente para garantir a
legibilidade dos dizeres.

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

Por fim solicito a inclusao deste voto em Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
06/02/2023, as 10:49, 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.

JEII ,_—_',

assinatura
| elet rénica

Referéncia: Processo n225351.934623/2022-42 SEIn?2226099


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

	Voto 30 (2226099)

