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1. RELATORIO

A empresa RECKITT BENCKISER (BRASIL) LTDA,,
apresentou pedido de excepcionalidade a esta Agéncia para
ampliacao do prazo de esgotamento de estoque de rotulagem
frente ao prazo de implementacao da nova rotulagem
relacionado a Alteracao de Nome Comercial para o medicamento
Luftagastro (Expediente n? 4921982/22-1), aprovado sob a
RESOLUCAO-RE N2 3.977, de 1° de dezembro de 2022, publicado
no Diario Oficial da Uniao em 5 de dezembro de 2022.

A requerente esclarece que a alteracao de nome
comercial foi suscitada para simplifica-lo, de LUFTAGASTROPRO
para LUFTAGASTRO, e o pleito foi aprovado em 05 de dezembro
de 2022. Tao logo a mudanca foi aprovada, iniciou-se o trabalho
interno para atualizacao das rotulagens em cumprimento ao
prazo legal, 180 dias apdés manifestacao favoravel da ANVISA.
Entretanto, no inicio deste ano fomos surpreendidos com a falta
do alginato, principal insumo farmacéutico ativo (IFA) do
Luftagastro, derivado de algas cultivadas na costa oeste da
Noruega, as quais sofreram impactos no cultivo, devido as
mudancas climaticas.

Tendo em vista essa situacao, a fabrica reduziu



drasticamente a producao, o que impactou na disponibilidade
deste medicamento em todos os paises onde é comercializado.
Em consequéncia, os materiais de embalagem ja comprados e
disponiveis na fabrica nao foram utilizados dentro dos prazos
esperados, gerando um alto estoque e grandes impactos
financeiros. Isto posto, e ainda somando-se a incerteza quanto a
disponibilidade do IFA para a retomada da producao, fez com
que a compra de novos materiais de embalagem fosse adiada.

Destacamos que além da questao financeira, temos
grandes impactos ambientais e em termos de sustentabilidade
caso todos o0s materiais (cartuchos, sachés de aluminio,
etiquetas, bulas) fossem descartados: 10 toneladas de papel, 7
toneladas de aluminio, equivalente a 240 &arvores ou 485 mil
latinhas de aluminio.

Afortunadamente, neste més de agosto a fabrica
localizada em Hull, Inglaterra, voltou a receber o alginato e
poderd produzir o Luftagastro novamente. Esclarecemos que
novas producdes estao planejadas para o inicio de Outubro e
esses lotes chegarao ao pais no més de Dezembro.

Vale ressaltar que o Luftagastro € um medicamento
referéncia, Unico no mercado, indicado para os sintomas do
refluxo, como regurgitacao acida, queimacao, dispepsia. Sendo
assim, a empresa tem a responsabilidade de garantir a
disponibilidade aos consumidores e estda empenhada em
conseguir o volume necessario para o Brasil.

Para tanto, vem por meio desta solicitar autorizacao
para utilizacao das artes disponiveis em estoque, uma vez que a
Unica mudanca é o nome comercial, 0 que nao representa
qualquer risco de seguranca ao consumidor, além do alto prazo
para compra e recebimento de novos materiais, em média 3
meses, 0 que inviabilizaria o recebimento de novos lotes do
produto ainda neste ano.

Assim sendo, de modo a garantir que tenhamos
producao do Luftagastro para atender aos consumidores
brasileiros e evitar o desabastecimento até meados de 2024,
solicitamos a extensao em 180 dias do prazo original, isto &,
estendendo a data maxima para implementacao de junho de
2023 para dezembro de 2023.

2. ANALISE



A Coordenacao de Bula, Rotulagem, Registro
Simplificado e Nome Comercial se manifestou por meio da NOTA
TECNICA N2 27/2023/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA, em que
afirma que conforme documentacao enviada na peticao, o time
de visitacao médica que estd em contato diario com médicos e
prescritores, relataram que esses profissionais de salde
mencionam gue o nome Luftagastropro é muito complexo em
termos de prescricao, assim como pronuncia. O mesmo acontece
guando perguntado a farmacéuticos e pacientes em pontos de
venda, ambos os publicos informam que o nome nao é claro,
podendo gerar confusao e até compra incorreta. Assim, a
alteracdo de nome comercial é relevante para coibir erros
medicamentosos associados a esse medicamento mesmo que o
medicamento ja estivesse em comercializacao.

O referido medicamento é uma associacao de
alginato de sédio, 1000 mg e bicarbonato de potassio, 200 mg,
suspensao oral, indicado para os sintomas do refluxo, como
regurgitacao acida, queimacao (azia) e dispepsia (ma digestao),
inclusive apds cirurgias gastricas, hérnia de hiato (penetracao de
parte do estbmago na cavidade toracica) e esofagite (inflamacao
no es6fago). Indicado também para os sintomas do refluxo
supraesofagico. Pode ser utilizado durante o tratamento com
inibidores da bomba de préton (por exemplo omeprazol) ou
antagonistas dos receptores H2 (por exemplo cloridrato de
ranitidina). Apds a ingestao, a suspensao reage rapidamente com
o acido do estbmago e forma uma camada de gel de acido
alginico com pH aproximadamente neutro, que flutua sobre o
conteddo estomacal impedindo o refluxo por até 4 horas. Em
Casos severos, a barreira de gel de acido alginico pode refluir pelo
es6fago em substituicao ao conteludo gastrico, promovendo alivio
da azia e queimacao. Além disso, a barreira formada é capaz de
proteger a mucosa esofagica da acao das substancias contidas no
estbmago, nao é absorvido pela circulacao sistémica. Seu
mecanismo de acao é fisico. A formacao da camada de gel de
acido alginico é muito rapida, em torno de 15 segundos. Por este
motivo, o inicio do alivio dos sintomas costuma ser muito rapido
apos a administracao do medicamento.

Considerando que o medicamento ja se encontra em
comercializacao, a utilizacao de rotulagens contendo o nome
LUFTAGASTROPRO nao ensejara em estranheza ao consumidor
ou profissionais prescritores ou afetos a atencao farmacéutica
assim como os riscos ja identificados pela empresa no momento
da peticao de alteracao de nome comercial permanecem o0s



mesmos. Ademais, conforme avaliacao de colidéncia par-a-par do
sistema POCA (Phonetic and Orthographic Computer Analysis), os
dois nomes possuem colidéncia combinada de 82%, o que é
considerado como nomes altamente colidentes segundo o fluxo
de analise de nomes comerciais.

Uma vez que o medicamento em questao é isento de
prescricao médica, no cenario de concessao da excepcionalidade,
0s consumidores estarao expostos a situacao ja conhecida e
referente a medicamento considerado seguro e de menor risco
cujas caracteristicas para isencao de prescricao abarcam:

. indicacao para o tratamento de doencas nao
graves e com evolucao lenta ou inexistente;

. possuir reacdes adversas com casualidades
conhecidas, baixo potencial de toxicidade e de interacoes
medicamentosas;

. utilizacao por um curto periodo, ou pelo tempo
previsto em bula no caso de medicamentos de uso
preventivo;

. ser de facil manejo pelo paciente, cuidador ou
mediante orientacao pelo farmacéutico;

. apresentar baixo potencial de risco ao paciente;

. Nao possui potencial de gerar dependéncia

guimica ou psiquica.

Diante dessas fatos, a reprovacao da concessao de
excepcionalidade com potencial de contribuir para o
desabastecimento do mercado conforme analisado na Nota
Técnica N2 345/2023/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA  (SEI
2590580), que concluiu que considera que € PROVAVEL que haja
desabastecimento de mercado com ALTO RISCO DE IMPACTO
PARA A SAUDE PUBLICA pela indisponibilidade do medicamento
Luftagastro do laboratério Reckitt Benckiser (Brasil).

Para tanto esta relatoria ratifica o entendimento das
area técnicas manifestantes, que afirmam que nesse caso o0
desabastecimento do medicamento tem potencial de acarretar
maiores danos do que manter por mais 180 dias a condicao
anteriormente registrada.

3. VOTO



Por todo exposto, Voto pela APROVACAO da
solicitacao excepcional para ampliacao do prazo de esgotamento
de estoque de rotulagem, com o nome anteriormente aprovado
Luftagastropro, em 180 dias do prazo original, frente ao prazo de
implementacao da nova rotulagem relacionado a Alteracao de
Nome Comercial do medicamento para Luftagastro.

Este € o meu voto que submeto a deliberacao da
Diretoria Colegiada.

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

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
o8 Freitas, Diretora, em 21/12/2023, as 10:27, conforme
sel o horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
assinatura ~J 1 do Decreto n2 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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