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Solicitacao de excepcionalidade para extensao
do prazo da primeira comercializacdo do
medicamento antiretroviral Rukobia (fostensavir
trometamol)

Area responsavel: Geréncia Geral de Medicamentos
Relatora: Meiruze de Sousa Freitas

1. Relatoério

Trata-se de pedido de excepcionalidade protocolado pela
empresa GlaxoSmithKline Brasil Ltda solicitando a autorizacédo, em carater excepcional, para
extensdo do prazo da primeira comercializacdo do medicamento antiretroviral Rukobia
(fostensavir trometamol).

Em 27 de dezembro de 2021, a ANVISA publicou em D.O.U. a aprovacao do
registro do produto Rukobia (fostensavir trometamol) 600 mg comprimidos revestidos de
liberacdo prolongada. Esta petigéo foi aprovada na vigéncia da RDC n° 200/2017 e da RDC
n° 204/2017.

O Rukobia (fostensavir trometamol) 600 mg comprimidos revestidos de liberacéo
prolongada é um medicamento inovador, primeiro da classe (classe de inibidores de fixagao),
sendo indicado para o tratamento de adultos altamente experimentados ao tratamento (HTE)
que apresentem infeccao pelo virus da imunodeficiéncia humana-1 (HIV-1) resistente a varios
medicamentos para 0s quais nao € possivel construir um regime antiviral supressor devido a
consideragdes de resisténcia, intolerancia ou seguranca.

Vale informar ainda que, ao analisarmos o cenario desta enfermidade no Brasil,
cerca de 36,9 milhdes de pessoas em todo o mundo viviam com HIV/AIDS e 1,8 milhdo de
pessoas foram infectadas pelo HIV [UNAIDS]. Das pessoas vivendo com HIV, cerca de 20,9
milhdes estavam em ART [UNAIDS]. O aumento do acesso ao tratamento esta contribuindo
para a reducdo das mortes relacionadas a AIDS entre adultos e criancgas.

Diante do exposto, a GlaxoSmithKline Brasil Ltda solicita a extensao do prazo
para realizacdo da primeira comercializagdo do medicamento Rukobia comprimidos
revestidos de liberacao prolongada por 2 anos (730 dias), além do prazo estipulado na RDC
n° 204/2017, ou seja, até dezembro 2024.

Esse € o relatério e passo a analise.



2. Analise

Em pesquisa ao sistema Datavisa, o Medicamento Novo da classe antiretroviral
Rukobia (fostensavir trometamol), comprimido revestido de liberagdo prolongada 600 mg,
Processo 25351.730170/2020-15, foi registrado em 27/12/2021, sendo seu registro valido até
dezembro de 2031.

Cabe destacar que o objetivo principal da RDC n® 204, de 2017 é dar tratamento
prioritario as peticoes de registro, pos-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de
medicamentos conforme a relevancia publica, visando garantir ou ampliar o acesso a
assisténcia farmacéutica, conforme previsto no art. 1¢ desta Resolucao.

Para garantir o acesso, a Resolugao prevé em seu art. 82 o prazo de 365 dias
contados a partir da data de publicacdo do registro para que os medicamentos priorizados e
registrados sejam comercializados:
Art. 82 Os medicamentos priorizados e registrados através dos critérios desta norma

deverdao ser comercializados no prazo de até 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias,
contados a partir da data de publicagao do registro. (grifo nosso)

Além disso, em seu art. 15, diz que o descumprimento das disposi¢cdes contidas
na Resolucdo constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de
1977.

A empresa informa que a comercializacdo do medicamento Rukobia serd por
meio de contrato com o Ministério da Saude para distribui¢do gratuita aos pacientes com HIV.
Alega que j& iniciou as discussdées com o Ministério, mas considerando o fluxo e tempo
necessario para que o medicamento possa ser incorporado, diz que é de suma importancia a
manutencdo do registro do medicamento a fim de viabilizar a continuidade das discussdes
junto ao Ministério para possibilitar a disponibilizagdo desse novo medicamento de grande
relevancia terapéutica a este grupo de pacientes tdo necessitados.

A Geréncia Geral de Medicamentos entende que pleito para extensao do prazo
da primeira comercializagdo do medicamento antiretroviral Rukobia ndo esta vinculado a
questdes técnicas relativas a qualidade, seguranca e eficacia do medicamento, mas a
negociacdes entre a empresa Glaxosmithkline e o Ministério da Saulde para que o
medicamento possa ser disponibilizado aos pacientes, sendo assim extrapola as
competéncias da Geréncia Geral de Medicamentos, que se limitam ao cumprimento dos
requisitos regulatérios vigentes sobre a qualidade, seguranca e eficacia do medicamento e
sobre as prioriza¢des previstas na RDC n® 204, de 2017.

No entanto, para tal, € necessaria a autorizagdo da Anvisa para a extensao do
prazo, determinado na RDC n° 204/2017. Uma vez que os medicamento para tratar infec¢ao
pelo virus da imunodeficiéncia humana-1 (HIV-1) sdo fornecidos pelo Ministério da Saude,
pelo principio da razoabilidade, esta Segunda Diretoria entende ser factivel a extensdo do
prazo legal, solicitado pelo requerente.

Sendo esta, a analise do pleito em questao.

3. Voto

Por todo exposto, Voto pela APROVACAO da extens&o do prazo para realizagéo
da primeira comercializacdo do medicamento Rukobia comprimidos revestidos de liberagcéo
prolongada por 2 anos (730 dias), além do prazo estipulado na RDC n° 204/2017, ou seja, até


https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/25351730170202015/
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6437.htm

dezembro 2024.
Este é o meu voto que submeto a deliberacédo da Diretoria Colegiada.

Dessa forma, solicito a inclusdo em Circuito Deliberativo para a deliberacao pela
Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
03/02/2023, as 17:03, 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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£$2.7 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2233540 e o cédigo
4 CRC F8C17407.
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