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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 5/2023/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n?25351.926907/2022-65
Expediente n® 0008437/23-8

Analisa  solicitacdo excepcional para
esgotamento de estoque do medicamento
similar Tansudart (cloridrato de tansulosina),
registrado sob n® 101070350, como clone do
medicamento matriz registrado pela
empresa Geolab Industria Farmacéutica S/A.

Requerente:  GlaxoSmithKlineBrasil Ltda.
CNPJ: 33.247.743/0001-10

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS)

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se da andlise de pedido de excepcionalidade protocolado pela
empresa GlaxoSmithKlineBrasil Ltda. (GSK), CNPJ n® 33.247.743/0001-10, para esgotamento
de 67.816 cartuchos, de lotes diversificados, do medicamento similar Tansudart (cloridrato de
tansulosina), registrado sob n? 101070350, como clone do medicamento matriz registrado
pela empresa Geolab Industria Farmacéutica S/A (SEI2071222 e 2071243).

O registro do produto se encontra em situacao "Cancelado" desde novembro de
2021, em razao da perda do prazo maximo para o protocolo da modificacdo pds-registro para
medicamento clone, a exemplo do que foi realizado pela detentora do medicamento matriz,
conforme determina o § 2° do art. 17 da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 31, de 29

de maio de 2014:

Art. 17. O registro do medicamento objeto de peticdo primaria clone, nos termos desta
Resolucdo, ficara vinculado ao registro do processo matriz, ndo podendo ocorrer
divergéncia entre os registros, exceto quanto a rotulagem, nome de medicamento e aos

dizeres legais em bula.

(...)

§ 2° Na ocorréncia de qualquer alteragdo no registro do processo matriz, o detentor do
registro do processo clone devera solicitar as mesmas alteragcbées para o0 seu processo,
sob pena de cancelamento de seu registro, caso a alteragcao néo seja solicitada, no prazo
de 30 (trinta) dias contados a partir do protocolo da alterag@o no processo matriz.

(...)

Em 13 de dezembro de 2021, a GSK interp6s recurso administrativo, sob
expediente n® 6300378/21-7, face a decisdo de cancelamento.

Foi mantido o efeito suspensivo a decisdo de cancelamento do registro diante da
auséncia de risco sanitario, considerando-se que a decisdo questionada se deu em virtude de


https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351674190202007/?nomeProduto=tansudart
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33836/2814380/RDC+31+PDF.pdf/6d0e75a8-b9ce-4fe0-8587-6ddc15d7f2cc

uma disposicao formal.

Em 15 de dezembro de 2021, a empresa se reuniu com a Coordenacao de Bula,
Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial (CBRES/GGMED) a fim de buscar um
alinhamento de estratégia para a concessdo de um novo registro para seu medicamento
clone, peticionado por meio do expediente Datavisa n® 8423043/21-6.

Na ocasido, a GSK foi informada da impossibilidade de deferimento do pedido,
visto que o cancelamento do antigo registro se encontrava em fase recursal, aguardando
julgamento, e da manutengéo do efeito suspensivo, o que permitiria que 0 medicamento fosse
comercializado até a decisdo da Anvisa sobre o recurso interposto. A &rea esclareceu, ainda,
que a aprovacao do novo registro se mostrava impossibilitada devido a colidéncia de nomes
entre o antigo produto, sob efeito suspensivo, e 0 novo registro pretendido, o que nao é
permitido.

Em 09 de junho de 2022, foi publicado o Aresto n® 1.509, de 8 de junho de 2022,
consubstanciado no Voto n® 77/2022 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA, que negou
provimento ao recurso administrativo.

Em 08 de julho de 2022, a empresa interpds recurso administrativo em 22
Instancia, sob expediente n® 4398572/22-8.

Em 12 de setembro de 2022, a GSK protocolizou a desisténcia do recurso
administrativo em 22 Instancia, sob expediente n? 4675188/22-2.

Diante da desisténcia peticionada pela empresa, o registro do medicamento
similar clone Tansudart sob expediente n® 8423043/21-6 foi deferido em 26 de setembro de
2022, por meio da Resolugédo-RE n® 3.134, de 22 de setembro de 2022.

Entretanto, restaram 67.816 cartuchos do produto, fabricados durante a vigéncia
do antigo registro, n® 101070350, os quais a empresa pretende esgotar.

Para tanto, a GSK destaca a importancia do Tansudart (cloridrato de tansulosina)
aos pacientes que possuem sintomas da hiperplasia prostatica benigna (HPB), aumento
benigno da préstata que pode causar dificuldade para urinar e obstrugdo do fluxo urinario
(retencdo urinaria aguda), resultando na necessidade de hospitalizagdo de urgéncia para
solucéo da obstrucéo. Informa também que a HPB é uma patologia com alta prevaléncia entre
0s homens acima de 50 (cinquenta) anos, afetando a qualidade de vida e o bem-estar desses
individuos.

A interessada complementa que o Tansudart é um alfa-bloqueador e que estes
sdo indicados pelas principais diretrizes internacionais e nacional (Sociedade Brasileira de
Urologia) como primeira linha de tratamento para pacientes com HPB e sintomas associados,
sendo medicagdo imprescindivel para aqueles que apresentam Sintomas Urinarios do Trato
Inferior (LUTS) associado a HPB.

Desse modo, considerando a auséncia do risco sanitario e as condicées de
Boas Praticas de Fabricacao (BPF) em que as 67.816 unidades do Tansudart foram
fabricadas, a GSK solicitou reunido a GGFIS por meio do protocolo n® 49643, para debater o
tema. Na recusa da audiéncia, a GGFIS orientou a empresa a protocolar pedido de
autorizacdo, em carater excepcional, para o esgotamento dos lotes remanescentes do
produto.

E o relatdrio.

2. Analise



A Geréncia de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos (Gimed/GGFIS) se manifestou sobre o pleito por meio da Nota Técnica n?
460/2022/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 2074349).

A Gimed/GGFIS ressaltou que "em avaliagdo a documentagdo encaminhada,
consta que o cancelamento do registro decorreu de inagcdo da empresa requerente, ao
contrario do que afirma em seu arrazoado." Adicionalmente, registrou que "o inciso 1V do art.
10 da Lei Federal n® 6437/77 determina que a venda de produtos sem registro configura-se
infracdo sanitaria".

A area destacou que o medicamento Tansudart (cloridrato de tansulosina) esta
enquadrado na classe terapéutica G4C2 - BPH ANTAGONISTAS ALFA-ADRENERGICOS
PUROS, a qual é considerada sensivel para fins de andlise de risco de desabastecimento,
ainda que néao esteja listada na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME
2020) do Ministério da Saude, que é a referéncia para a execugao dos programas de
assisténcia farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Entretanto, considerando a existéncia de diversos outros medicamentos
registrados com o principio ativo cloridrato de tansulosina; tendo em vista os dados de
comercializacao do produto disponibilizados pelo Pharmaceutical Market Brasil®- PMB/IQVA,
que corresponde a um estudo continuo, na forma de pesquisa, que proporciona um perfil
estatistico comercial dos produtos farmacéuticos; e considerando que a participacdo de
mercado do medicamento Tansudart é inferior a 20%, conclui ser improvavel o risco de
desabastecimento do produto pela indisponibilidade do medicamento, com baixo risco para a
saude publica.

A GQMED/GGMED, area responsavel pelo registro do produto, manifestou-
se, por sua vez, por meio da Nota Técnica n® 61/2022/SEI/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA
(SE12076226), complementada pela Nota Técnica n®
66/2022/SEI/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI2102795).

A GQMED/GGMED ratificou as informacdes da empresa acerca das razdes que
levaram ao cancelamento do registro do medicamento Tansudart e informou a existéncia de
opcdes terapéuticas ao produto, com registros ativos. A area destacou o conceito de
medicamento clone, que, sob a ética da tecnologia farmacéutica, se refere a um medicamento
que possui a mesma linha de producdo, mesmo fabricante, mesmos relatorios técnico e
clinico e a mesma composicdo de outro medicamento ja registrado junto a Anvisa,
denominado matriz, sendo diferentes apenas em aspectos como nome e rotulagem, por
exemplo. Portanto, o medicamento Tansudart, objeto do pleito, teve seus aspectos de
qualidade, seguranca e eficacia avaliados e aprovados na peticdo do medicamento matriz,
cujo detentor é a empresa Geolab Industria Farmacéutica S/A, CNPJ 03.485.572/0001-04.

Entretanto, a GQMED/GGMED pondera que, sob a 6tica do controle sanitario, o
medicamento em tela traz o cédigo de registro de identificacdo MS cancelado e divergente do
medicamento com registro ativo na Agéncia. Nesse cenario, mesmo com as agdes propostas
pela empresa para mitigar a continuidade no mercado de duas identificagdes distintas para
um mesmo produto, a area de registro entende que ha evidente risco ao controle sanitario por
esta Agéncia que, se instada sobre possiveis irregularidades dos produtos presentes no
mercado, nao tera a excepcionalidade reportada em seu banco de dados, podendo
uma agao adotada ser enviesada pela perda de rastreabilidade.

Importante salientar que casos semelhantes de esgotamento de estoque foram avaliados
por esta area conforme as justificativas apresentadas pelo requerente, as
alternativas terapéuticas disponiveis e as especificidades do caso concreto, como

aquisicao do medicamento em compras publicas, recategorizagdo de produtos para
notificagdo por baixo risco e esgotamentos por Transferéncia de Titularidade. No entanto,



a situacdo em tela tem a peculiaridade de disponibilizar ao mercado dois tipos de
medicamentos com nomes comerciais iguais para distintos identificadores M.S.,
sobrepujando o controle sanitario aos aspectos de tecnologia farmacéutica.

A GQMED/GGMED ainda informa sobre as possiveis alternativas terapéuticas

ao produto, caso sua disponibilidade venha a ser reduzida, como forma de evidenciar que nao
ha risco de desabastecimento pela possivel falta do medicamento Tansudart no mercado.

Em que pesem as manifestacées das supracitadas areas técnicas, € importante
salientar, primeiramente, que a motivacao para o cancelamento do registro do medicamento
Tansudart (cloridrato de tansulosina) nao guarda qualquer relacao com aspectos de
qualidade, eficacia e seguranca. Até porque, se assim nao o fosse, ndo poderia ser mantido
o registro do medicamento matriz, uma vez que ambos os produtos possuem caracteristicas
idénticas de qualidade e fabricagdo, como bem expés a GGMED em sua manifestagdo (SEI
2102795):

Sob a otica da tecnologia farmacéutica, um medicamento clone é aquele que possui

a mesma linha de produgcdo, mesmo fabricante, mesmos relatérios técnico e clinico e
a mesma composi¢cdo de outro medicamento ja registrado junto a Anvisa, denominado
matriz. Neste caso, o0s clones sdo diferentes apenas em aspectos como nome e
rotulagem, por exemplo. Sendo assim, o medicamento TANSUDART objeto do pleito
teve seus aspectos de qualidade, seguranca e eficacia avaliados e aprovados na

peticio do medicamento matriz do detentor Geolab Industria Farmacéutica S/A,
CNPJ 03.485.572/0001-04. (grifo nosso)

Reforgo, ainda, que, em nenhum momento, foi retirado o efeito suspensivo
do recurso protocolado pela empresa, o que permitiu a continuidade da comercializacao até a
data do protocolo do pedido de desisténcia do referido recurso administrativo.

Adicionalmente, destaco que a Diretoria Colegiada da Anvisa emitiu decisdes
favoraveis a pedidos de esgotamento de estoque em situa¢cdes semelhantes a que esta em
discussdo, a saber:

e Circuito Deliberativo (CD) 286/2021, de 31/3/2021 (1396106), nos termos do Voto n®
46/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1375156);

e Circuito Deliberativo (CD) 292/2021, de 5/4/2021 (1396817), nos termos do Voto n?®
42/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1365785);

e Circuito Deliberativo (CD) 296/2021, de 5/4/2021 (1396850), nos termos do Voto n®
51/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1376836);

e Circuito Deliberativo (CD) 308/2021, de 8/4/2021 (1405847), nos termos do Voto n®
61/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1387966);

e Circuito Deliberativo (CD) 309/2021, de 8/4/2021 (1405882), nos termos do Voto n®
67/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1395870);

e Circuito Deliberativo (CD) 563/2021, de 18/6/2021 (1500497), nos termos do Voto n®
126/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1484087);

e Circuito Deliberativo (CD) 785/2021, de 19/08/2021 (1576811), nos termos do Voto n?®
149/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1557667);

e Circuito Deliberativo (CD) 830/2021, de 30/8/2021 (1587574), nos termos do Voto n®
161/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1576375);

e Circuito Deliberativo (CD) 933/2021, de 28/9/2021 (1627190), nos termos do Voto n®
174/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1603789);

e Circuito Deliberativo (CD) 955/2021, de 4/10/2021 (1626315), nos termos do Voto n®
185/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1618650);

e Circuito Deliberativo (CD) 956/2021, de 4/10/2021 (1626624), nos termos do Voto n®
186/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1619024);

e Circuito Deliberativo (CD) 985/2021, de 4/10/2021 (1632308), nos termos do Voto n?®



175/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1617554);

e Circuito Deliberativo (CD) 1.008/2021, de 15/10/2021 (1639817), nos termos do Voto n®
192/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1627875);

e Circuito Deliberativo (CD) 1.009/2021, de 15/10/2021 (1645335), nos termos do Voto n®
187/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1619423);

e Circuito Deliberativo (CD) 1.010/2021, de 15/10/2021 (1645416), nos termos do Voto n®
194/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1629137);

e Circuito Deliberativo (CD) 1.018/2021, de 18/10/2021 (1647487), nos termos do Voto n®
191/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1624406);

e Circuito Deliberativo (CD) 1.087/2021, de 11/11/2021 (1674426), nos termos do Voto n®
214/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1662479);

e Circuito Deliberativo (CD) 5/2022, de 4/1/2022 (1734444), nos termos do Voto n®
252/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1722472);

e Circuito Deliberativo (CD) 54/2022, de 19/1/2022 (1753057), nos termos do Voto n®
5/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (1734137);

e Circuito Deliberativo (CD) 83/2022, de 27/1/2022 (1761985), nos termos do Voto n®
14/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (1749470);

e Circuito Deliberativo (CD) 205/2022, de 24/2/2022 (1797556), nos termos do Voto
n® 33/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (1788629);

e Circuito Deliberativo (CD) 207/2022, de 25/2/2022 (1797560), nos termos do Voto n®
20/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (1786500);

e Circuito Deliberativo (CD) 234/2022, de 07/3/2022 (1805447), nos termos do Voto n®
39/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (1793273);

e Circuito Deliberativo (CD) 544/2022, de 19/5/2022 (1903145), nos termos do Voto
n® 68/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (1850267);

e Circuito Deliberativo (CD) 556/2022, de 24/05/2022 (1908009), nos termos do Voto
n® 85/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (1897030);

e Circuito Deliberativo (CD) 558/2022, de 24/5/2022 (1908368), nos termos do Voto n®
86/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (1898229);

e Circuito Deliberativo (CD) 706/2022, de 13/7/2022 (1974915), nos termos do Voto n®
103/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (1936284).

Mais recentemente, a Diretoria Colegiada também aprovou, por meio do Circuito
Deliberativo (CD) 1.297/2022, a solicitagdo, em carater excepcional, da empresa Merck S.A.,
CNPJ: 33.069.212/0001-84, para o esgotamento de estoque de 11.530.105 unidades,
totalizando 127 lotes do medicamento genérico clone levotiroxina sodica, cujo registro foi
cancelado pelo descumprimento do § 22, do artigo 17, da RDC n? 31/2014 (SEI 2204308).

Assevero, ainda, que o caso em tela ndo trata de comércio de produto sem
registro, mas sim do esgotamento do estoque de produtos que foram fabricados enquanto
registrados pela Anvisa, por serem considerados proprios para consumo e que atualmente se
encontram nessa mesma condi¢cdo. Tanto é verdade que o produto voltou para a condi¢ao
registrada, sob novo nimero, mas mantendo as mesmas caracteristicas técnico-sanitarias do
registro anterior, uma vez que se trata de medicamento clone.

Portanto, discute-se aqui a aplicacdo dos principios da razoabilidade e
proporcionalidade, sendo imprescindivel destacar que, em caso de negativa ao pedido em
tela, dever-se-a proceder a destruicdo dos produtos, os quais, reitero, permanecem préoprios
ao consumo.

Desse modo, ha o entendimento de que esses produtos foram fabricados de
forma regular, ndo havendo quaisquer razdes sanitarias para que seu uso nao seja
recomendado. Fosse esse o0 caso, far-se-ia necesséaria a edicdo de medida para coibir o



comércio e uso daqueles medicamentos que foram distribuidos pela fabricante antes do fim da
vigéncia do registro e que permanecem em comercializa¢gao no varejo ou sendo consumidos
nos servicos de saude, hospitais e domicilios.

Tais ponderac¢des nos permitem refletir sobre a falta de razoabilidade em se
determinar a destruicdo de medicamentos disponiveis na empresa, sanitariamente aptos ao
consumo, em consequéncia da negativa para autorizar o esgotamento dos estoques,
principalmente considerando que, em outras situagdées, como nos casos de transferéncia de
titularidade, a comercializacao de produtos contendo o numero registro cancelado é permitida
por um periodo determinado.

N&o obstante, resta ainda a preocupacdo quanto ao fato de que a
disponibilizagdo dos produtos no mercado possa incorrer em confusdo frente aos profissionais
de saude, pacientes, agentes de fiscalizacdo e area técnica, posto que, ao confrontar o
numero de registro impresso na embalagem com aquele presente no site desta Agéncia, a
situacdo encontrada sera a de cancelamento, podendo ser levantada, inclusive, a hipétese de
se tratar de medicamento falsificado.

Sendo assim, vislumbro que a comercializacdo de produtos em tal situacao
somente sera possivel se associada a planos de mitigacdo de risco para evitar equivocos
como o0s mencionados, sendo essa opcgao preferivel a hipétese de destruicao dos
medicamentos.

3. Voto

Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL & concesséo da
excepcionalidade solicitada pela empresa GlaxoSmithKlineBrasil Ltda. para esgotamento de
estoque dos lotes e quantitativos relacionados na Carta (SEI2071222), fabricados
anteriormente a edicdo da Resolugdo - RE n? 4.268, de 11 de novembro de 2021,
gue cancelou o registro do medicamento clone Tansudart (cloridrato de tansulosina), devendo
ser respeitado os prazos de validade dos lotes do produto estabelecidos a partir da
fabricacao.

Ademais, a empresa devera atender o que se segue:

a) certificar-se de que todos os lotes fabricados anteriormente aos
cancelamentos dos registros sejam documentados no Sistema de Qualidade para fins de
rastreabilidade, o que permitird acompanhar e monitorar eventos adversos e reclamacdes
técnicas recebidos do mercado através do sistema de Farmacovigilancia e Queixa Técnica;

b) assegurar que o servico de atendimento receba treinamento, o qual deve estar
registrado no Sistema de Qualidade da empresa, para que seja capaz de informar aos
usuarios sobre as situacdes dos registros dos produtos de forma adequada, caso seja
realizado contato com o servico;

c) comunicar a presente excepcionalidade e as situacbes dos registros dos
produtos a toda cadeia de comercializacao, além das vigilancias sanitarias locais dos estados
ou municipios para os quais os lotes dos produtos serdo distribuidos.

Roémison Rodrigues Mota
Diretor
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Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
11/01/20283, as 16:18, conforme horério 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.

£$1.7 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2208029 e o cédigo
4 CRC 3EB50A4A.

Referéncia: Processo n225351.926907/2022-65 SEIn22208029


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 5 (2208029)

