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1. Relatorio

Trata-se de solicitagdo de importacdo excepcional apresentada pela empresa
Ultragenyx Brasil Farmacéutica Ltda do medicamento Mepsevii (Alfavestronidase), com
rotulagem em idioma inglés.

Em seu pleito, a empresa informou que o medicamento Mepsevii
(alfavestronidase) é usado no tratamento da Mucopolissacaridose do tipo Vil, conforme
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), no ambito do Sistema Unico de Saude —
SUS, entretanto, neste momento os medicamentos a serem importados ndo seguem a
identidade visual do Ministério da Saude, conforme o Guia de Embalagem de Medicamentos
estabelecido pela RDC 21 de 28/03/2012.

A empresa contextualiza ainda que a importacdo deste medicamento esta
vinculada contrato da empresa com o Ministério da Saude e essa situacdo especial de
entrega do produto com embalagem em outro idioma estaria vinculada somente a primeira
entrega do referido contrato.

Sendo os pontos importantes a serem destacados neste relatério, segue a
analise.

2. Analise

Para andlise desse pleito é importante contextualizar aspectos sobre o
medicamento, pontuados pela empresa no oficio enviado a esta Agéncia.

O medicamento MEPSEVII (alfavestronidase) € usado no tratamento
da mucopolissacaridose, doenca ultra-rara que requer tratamento continuo. Atualmente
existem apenas 14 pacientes em tratamento no Brasil, sendo que, at¢ 0 momento, esses
pacientes recebem o medicamento por meio de processos judiciais. No contexto desses
pacientes, eles sempre receberam o produto com a embalagem comercial em idioma
estrangeiro. Dessa forma, a referida solicitacdo de excepcionalidade nado agregaria
maior possibilidade de confusdo por parte dos pacientes e/ou profissionais de saude
usualmente envolvidos com tratamento. Ressalta-se que se trata de uma infuséo intravenosa
de uso restrito a hospitais.



Outro ponto importante a ser salientado € que usualmente ha apenas um ciclo
produtivo deste medicamento ao ano, com volume de produgdo bastante reduzido, e a
empresa detentora do registro se utiliza de unidades fabris terceirizadas para a sua
fabricacdo. A empresa informou também que a primeira entrega ao Ministério da Saude esta
prevista para Janeiro de 2023 e que, diante desse contexto, ndo tera tempo habil para
adequacado da embalagem para fornecer o produto com embalagem em idioma nacional,
seguindo a identidade visual do Ministério da Saude na entrega da primeira parcela do
contrato com o Ministério, apesar de os modelos de rotulagem ja estarem aprovados pela
ANVISA.

A Geréncia de Produtos Bioldgicos (GPBIO/GGBIO) avaliou o pleito por meio
da NOTA TECNICA N¢ 4/2023/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA, informando que
o produto MEPSEVII (alfavestronidase) € registrado na Anvisa sob numero 139640001.
Entretanto, conforme informado pela empresa Ultragenyx Brasil Farmacéutica Ltda., o produto
a ser importado teria os dizeres de rotulagem em inglés, o que diferiria da rotulagem aprovada
junto a Anvisa, que é a identidade visual de medicamentos do Ministério da Saude, que esta
atualmente regulamentado na Secdo XVII, DOS MEDICAMENTOS DESTINADOS AO
MINISTERIO DA SAUDE pela Resolugdo RDC n° 768, de 2022.

Ademais a Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos (GIMED/GGFIS), também avaliou a solicitacdo e se posicionou por
meio NOTA TECNICA N¢ 10/2023/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA sobre o risco de
desabastecimento do medicamento e concluiu que "é PROVAVEL que haja
desabastecimento de mercado com ALTO RISCO DE IMPACTO PARA A SAUDE
PUBLICA pela indisponibilidade do medicamento MEPSEVII (alfavestronidase) do
laboratdrio Ultragenyx Brasil Farmacéutica Ltda".

Assinalo ainda que a empresa, como medida de mitigacao de risco e impacto ao
paciente e profissionais de saude, se comprometeu a disponibilizar a bula em Portugués,
conforme aprovada por esta ANVISA, para todos os centros e/ou profissionais de saude
responsaveis pelos pacientes em tratamento e a implementar a adequacéao da rotulagem em
conformidade com o aprovado no registro do medicamento.

3. Voto

Diante do exposto, Voto pela Aprovacao da solicitacdo de importacao
excepcional pela empresa empresa Ultragenyx Brasil Farmacéutica Lida
do medicamento MEPSEVIl (Alfavestronidase), com rotulagem em inglés, considerando
que se trata de medicamento para doenca rara, a ser disponibilizado pelo Ministério
da Saude e com Provavel risco de desabastecimento.

Para esta aprovacgéo reforco que a empresa, como forma de minimizagao de
risco, em conformidade com a Resolugdo RDC n® 768, 2022, devera:

- informar ao Ministério da Saude e a ANVISA, o numero dos lotes que seréao
importados, com a rotulagem em inglés;

- somente disponibilizar o medicamento aos servicos de saude e aos
profissionais de saude responsaveis pelos pacientes em tratamento, agregando a bula em
Portugués;

- adequar a rotulagem do medicamento em conformidade com o aprovado no
registro pela ANVISA, para préxima entrega dos medicamentos a serem disponibilizados pelo



Ministério da Saude.

Sendo este 0 voto que submeto a apreciacéo pela Diretoria Colegiada.
Por fim solicito a inclusédo em Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
20/01/2023, as 16:03, 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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