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ANVISA

Aaéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

VOTO Ne¢ 33/2023/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.904658/2023-38
Expediente n® 0244540/23-3

Analisa o pleito da Associagdo das Pioneiras Sociais, no qual consta solicitagdo de
autorizagao, em carater excepcional, para importagdo do Celltop (etoposideo — capsula 50mg —
quantidade: 20 caixas com 20 caps), da empresa exportadora Diprophar S/A, localizada no
enderego Parc d’activités du Grand HQ; Rue des Artisans, 3 B-4877 OLNE — Bélgica, fabricado
pela BAXTER S.A. (Bd René Branquart 80, B-7860, Lessines — Bélgica), referente a LI n®
23/0490966-5 de 14/02/2023, nos termos da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 488,

de 7 de abril de 2021.

Posicdo: Favoravel

Area responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio

Trata-se de pleito da Associagdo das Pioneiras Sociais, devidamente inscrita no
CNPJ n? 37.113.180/0001- 28, estabelecida a SMHS Quadra 301 bloco n? 45 — Brasilia- DF,
CEP 70.335-901, no qual consta solicitagdo de autorizagdo, em carater excepcional, para
importagéo do Celltop (etoposideo) — Capsula 50mg — Quantidade: 20 Caixas com 20 Caps, da
empresa exportadora Diprophar S/A, localizada no enderego Parc d’activités du Grand HG; Rue
des Artisans, 3 B-4877 OLNE — Bélgica, fabricado pela BAXTER S.A. (Bd René Branquart 80,
B-7860, Lessines — Bélgica) referente a LI n® 23/0490966-5, de 14/02/2023, nos termos da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 488, de 7 de abril de 2021.

A unidade de saude informou em sua Carta (SEI 2254442), inicialmente, o que
Se segue:

Declaramos que a apresentacdo endovenosa da referida droga é integrante da Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), mas a apresentagdo oral foi
descontinuada, conforme justificativa técnica anexada a este processo emitida pela aérea
médica e pedido de excepcionalidade anteriormente deferido pela ANVISA. Podemos citar
o deferimento através do Oficio n® 671/2020/SEI/GADIP-CG/ANVISA, Processo SEI:
25351.908759/2020-35

A Associacao das Pioneiras Sociais informou, ainda, que o produto faz parte do
protocolo do Programa de Oncologia do Hospital Sarah Brasilia, sendo utilizado para o
tratamento de neoplasias do sistema locomotor, como sarcomas ésseos e de partes moles.

Na solicitacdo de excepcionalidade de importagdo da instituicdo, foram
anexados os seguintes documentos:

i) Carta justificativa de compra (SE|12254442)

ii) Extrato LI 23/0490966-5 (SE| 2254442)

iv) Bula do medicamento (SEI 2254442)

v) Regularizagéo no pais de origem (SEI 2254442)
vi) Certificado Farmacéutico (SEI 2254442)

Este é o relatério, passo a andlise.

2. Analise

Para subsidiar a analise desta Quinta Diretoria, manifestou-se no presente
processo a Geréncia-Geral de Medicamentos, nos termos do DESPACHO N°¢
141/2023/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI2255635), informando que, apés buscas ao
sistema de base de dados da Anvisa, verificou-se que o ativo etoposideo, capsula 50 mg,
fabricado pela empresa BAXTER S/A — BELGICA, ndo possui registro valido no
pais e, também, ndo foram encontrados registros vélidos de outros medicamentos contendo o
principio ativo etoposideo na forma farmacéutica capsula 50mg.

A Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados se
manifestou, nos termos da NOTA TECNICA Ne
40/2023/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA  (SEI2275768), no sentido de que
o medicamento Celltop (etoposideo) 50 mg, relacionado a Licenga de
Importagao 23/0490966-5, ndo esta regularizado na Anvisa, nem elencado na IN n® 01, de
2014. Assim, diante da auséncia de regularizagdo do produto, os pedidos de importagcdo em
carater excepcional devem ser analisados e concedidos pela Diretoria Colegiada da Anvisa
ou pela Diretoria relatora, conforme o caso, nos termos da Resolugdo RDC n® 488, de 2021.

A Geréncia de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos


https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Farmacéuticos (GIMED/GGFIS) se manifestou por meio NOTA TECNICA N¢
53/2023/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA  (SEI2255571), e apontou que, em relacdo
a medicamentos contendo o principio ativo etoposideo, foi identificada comercializagéo para a
apresentagdo 20mg/ml solucéo injetavel (concentragdo distinta da solicitada no objeto da
excepcionalidade: etoposideo — capsula 50mg), sob os nimeros de registro 1163700360034
e 1168800150024.

Com relagdo ao Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo -
CBPF, o referido laboratério possui certificado valido aprovado pela Anvisa para as linhas:

Produtos estéreis (LIBERACAO PARAMETRICA): Emulsdes Parenterais de Grande
Volume com Esterilizagdo Terminal; Solugdes Parenterais de Grande Volume com
Esterilizagao Terminal; Soluges Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagcéo
Terminal

e Produto:

Produtos estéreis: Emulsdes Parenterais de Grande Volume com Esterilizagao

e Produto: i ~ . - ;
Terminal; Solugdes Parenterais de Grande Volume com Esterilizagéo Terminal

e Produto: Produtos estéreis (Embalagem secundaria)

Nao foi aportado ao presente processo o CBPF no pais de origem. Em consulta
a base de dados EudraGMDP database da European Medicines Agency - EMA, foi
localizado CBPF para o enderego em questao.

Em consulta ao banco de dados do Inspection Classification Database Search
do U.S. Food & Drug Administration - FDA., foi localizada inspegao realizada no ano de 2019,
classificada como Voluntary Action Indicated (VAI).

Destaca-se, ainda, que em 06/04/2020, o Gabinete do Diretor Presidente desta
Agéncia autorizou 0 mesmo demandante a importar, em carater excepcional, 36 caixas, com
20 capsulas cada, do medicamento Celltop 50mg (etoposidio), fabricado por BAXTER S.A.
(Belgica), nos termos do Capitulo IX da Resolugao- RDC n° 81, de 05 de dezembro de 2008.

Dessa forma, considerando o posicionamento supracitado da GGMED, no
sentido de que ndo ha regularizagdo de produto a base de etoposidio, na forma de capsula e
na concentracdo de 50 mg, bem como a indicagdo da GIMED de que s6 existe em
comercializagéo no pais o} medicamento na apresentagao 20mg/ml
solugao injetavel (concentragdo  distinta da  solicitada no objeto da
excepcionalidade), estariam demonstrados os requisitos dos §1° e § 2° do Art. 49, da
Resolugdo - RDC 488, de 2021, relacionados a indisponibilidade do produto no mercado
nacional.

Para fins de cumprimento do inciso Ill do Art. 4° da Resolugdo RD 488, de
2021, que trata de comprovante de registro do produto no pais de origem ou no pais em que
seja comercializado, ou documento equivalente, o0 requerente  apresentou
documento indicando numero de registro e fabricante. Outrossim, verificou-se que foram
apresentados os demais documentos, conforme exigido pela Resolugdo RDC n° 488, de
2021.

Ressalte-se que, quando da concessdo da autorizagdo para importagdo em
carater excepcional, o importador deve anexa-la ao dossié da LI no Sistema Visao Integrada e
moédulo Anexacdo Eletronica de Documentos (Vicomex), de modo que a area técnica
procedera a analise com vistas a liberagéo sanitaria da importagéo. Além disso, o processo de
importacéo deve ser instruido com os documentos constantes do Capitulo Il da Resolugdo
RDC n® 488, de 2021, no que couber. A LI deve ser registrada no Siscomex e também deve
ser apresentada formalmente a petigao para a fiscalizagao sanitaria para importagédo por meio
do Peticionamento Eletrdnico para Importagdo - PEI, conforme instrugées dispostas na
Cartilha do Peticionamento Eletrénico de Importagao, disponivel
em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras/cartilha-pei-usuario-externo-versao-4.3/view.

Ademais, a autorizagdo de importagdo em carater excepcional, nos termos da
RDC n? 488, de 2021, néo isenta o importador de cumprir os requisitos previstos na RDC n?®
81, de 2008, e demais normas aplicaveis, os quais serdo avaliados no processo de
importacao pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

Destaca-se, ainda, que o requerente declarou que assumird todas as
responsabilidades pelo uso do produto e que tem ciéncia que, como o produto objeto da
importacéo nao é regularizado na ANVISA, a unidade de salde fica responsavel por avaliar o
beneficio-risco da utilizagdo do medicamento em seus pacientes, incluindo o monitoramento
de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas e as outras responsabilidades dispostas
no art. 62 da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 488, de 7 de abril de 2021.

Assim, considera-se que: a) foi apresentada justificativa técnica sobre a
importancia clinica do medicamento no contexto da atuagao clinica; b) caracteriza-se a
situagao de indisponibilidade do produto no mercado nacional; ¢) a Unidade assumira todas
as responsabilidades pelo uso do produto; d) foi apresentado comprovante de registro no pais
de origem e os demais documentos preconizados no Art. 42 da RDC n® 488/2021; e) a falta do
produto pode causar prejuizo ao tratamento dos pacientes da unidade de salde; e f)
na importagdo em carater excepcional de produto sem registro, € de responsabilidade do
importador garantir a eficacia, seguranga e qualidade do produto, inclusive o monitoramento
do seu uso. Entende-se, portanto, que os critérios da Resolugdo - RDC n° 488/2021 foram


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/cartilha-pei-usuario-externo-versao-4.3/view

atendidos para o pleito ora em deliberagao.
3. Voto

Ante o exposto, voto FAVORAVELMENTE a concessdo da excepcionalidade
para a importagao pela Associacdo das Pioneiras Sociais, no qual consta solicitagdo de
autorizagao, em carater excepcional, para importagcdo de Celltop (etoposideo — capsula 50mg),
na quantidade de 20 caixas com 20 caps, da empresa exportadora Diprophar S/A, localizada
no enderegco Parc d’activitts du Grand H(O; Rue des Artisans, 3 B-4877 OLNE -
Bélgica, fabricado pela BAXTER S.A. (Bd René Branquart 80, B-7860, Lessines — Bélgica),
referente a LI n® 23/0490966-5 de 14/02/2023, nos termos da Resolugéo de Diretoria Colegiada
- RDC n® 488, de 7 de abril de 2021.

Destaco ainda que, como o medicamento objeto da importagdo ndao é
regularizado na Anvisa, nao é possivel atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando
a instituigho importadora responsével por avaliar o beneficio-risco da utilizagdo do
medicamento em seus pacientes, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos
ou queixas técnicas.

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da Anvisa para decisdo final,
por meio do Circuito Deliberativo.
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Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 17/03/20283, as 11:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D 10543.htm.
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f. oy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2282829 e o cédigo
CRC 13608305.
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