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1. Relatorio

Trata-se de pedido da empresa Produtos Roche
Quimicos e Farmacéuticos S.A., do qual consta solicitacao de
autorizacao, em carater excepcional, para importacao de
lotes do medicamento Fuzeon® (enfuvirtida), indicado para
tratamento da infeccao por HIV-1, em combinacao com outros
agentes antirretrovirais em pacientes com tratamento prévio e
com evidéncia de replicacao do HIV-1, a despeito da terapia
antirretroviral. Este pedido visa atender o contrato n2
223/2024, firmado com Ministério da Saude, para
fornecer esse medicamento em embalagem internacional
contendo bula e rotulagem em idioma estrangeiro
(espanhol), a pacientes do Sistema Unico de Saude
(SUS).

O pedido é motivado pela reprovacao do ultimo lote
de fabricacao destinado a atender a terceira parcela do contrato,



prevista para ser entregue até janeiro de 2025, além da iminente
descontinuacao mundial do Fuzeon®, devido a baixa demanda e
a0 avanco de novas terapias.

A Roche propde importar lotes do Fuzeon®
fabricados para o mercado mexicano, identificados pelo lote
H3470B53U1, com validade até janeiro de 2027. Embora esse
medicamento seja o0 mesmo que esta registrado no Brasil, ele
possui embalagens e bulas em espanhol, o que constitui a
principal diferenca em relagcao ao produto usualmente distribuido
pelo SUS.

Em sintese, o pedido da empresa esta baseado nos
seguintes pontos:

- Medicamento indicado para o tratamento de
pacientes com HIV, sendo exclusivamente
distribuido pelo Ministério da Saude.

- Demanda mundialmente é muito baixa em
decorréncia da evolucao da pratica médica e
novas opcoes de tratamento

- O medicamento é o mesmo comercializado
em territério nacional (férmula, processo de
fabricacao, locais de fabricacao, especificacao,
prazo de validade, condicoes de
armazenamento, apresentacao etc.)

- A principal diferenca em relacao ao produto
usualmente distribuido pelo SUS ¢é a
embalagem e bula, que estao em espanhol.

- Unidades importadas destinarao
exclusivamente ao Ministério da Saude, sendo
proibida a venda ao comércio.

- A diferenca no idioma pode ser mitigada por
meio de divulgacao no seu site institucional
dos numeros dos lotes e descricdao das
apresentacées do medicamento objeto da
excepcionalidade; realizacao do Controle de
Qualidade local do Ilote das unidades
importadas; disponibilizacao de bula em
portugués via QR code nos cartuchos; inclusao
do telefone do servico de atendimento da
Roche no cartucho do medicamento; e
registro das informacdes pertinentes no
sistema de gestao de qualidade da empresa



para assegurar a rastreabilidade dos lotes.

- Iminente entrada de um novo antirretroviral,
o fostensavir, que foi aprovado pela Comissao
Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
SUS (CONITEC) e deverd estar disponivel no
inicio de 2025.

- O fostensavir representa alternativa viavel ao
Fuzeon®, pois é administrado por via oral e
possui perfil de seguranca e eficacia superior,
especialmente para pacientes com histérico
de falha em multiplas terapias.

- Propbe dar continuidade do tratamento com
Fuzeon®, através da importacao excepcional
das unidades mexicanas, até que o fostensavir
esteja plenamente disponivel no mercado
nacional.

- A interrupcao abrupta do tratamento com
Fuzeon® traz impactos negativos ao paciente,
incluindo a possibilidade de perda do controle
da carga viral, o que aumenta o risco de
progressao da doenca e surgimento de
complicacdes graves.

- A extensao do uso do Fuzeon® por um
periodo adicional permitiria que os médicos
pudessem avaliar a transicao para o
fostensavir ou outros tratamentos, evitando a
interrupcao repentina dos cuidados.

- O México é o Unico pais onde ainda ha
disponibilidade de estoques remanescentes
do medicamento Fuzeon® a nivel global.

2. Analise

Para a anadlise desta Segunda Diretoria, foram
consideradas as manifestacoes da Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), por meio da Nota Técnica 378
(SEI n® 3265357), da Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao
Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (GIMED); e
da Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED), por meio da Nota
Técnica 64 (SEI n2 3288742), da Coordenacao de Bula,
Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial (CBRES).



Em sintese a GGFIS expbs que o medicamento
Fuzeon® € anico no mercado contendo o principio ativo
enfuvirtida; que a empresa PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS S.A. notificou a descontinuacao definitiva de
fabricacao ou importacao do medicamento FUZEON na data de
20/9/2024; e que foi identificada comercializacao no Brasil do
medicamento Fuzeon® (enfuvirtida), no ano de 2023 e primeiro
semestre de 2024.

Por seu turno, a GGMED declarou nao se opor a
importacao excepcional do medicamento no idioma espanhol,
dado o carater da importacao, as condicoes de utilizacao e a
importancia do medicamento, desde que sejam adotadas
medidas de mitigacao de risco propostas pela empresa e que o
medicamento registrado no Brasil seja mesmo exatamente igual
ao importado. Adicionalmente, recomendou que as premissas da
RDC 885/2024 sejam observadas, dado que a bula em portugués
sera disponibilizada em formato digital via QR code, a ser colado
na rotulagem através de etiqueta, e que o medicamento seria
passivel de implementacao da bula exclusivamente digital por
atender ao art. 20, inc. lll da RDC 885/2024.

Esta Segunda-Diretoria avalia a importancia da
continuidade de tratamento dos pacientes infectados por HIV-1
com o0 medicamento Fuzeon®, a fim de evitar perda do controle
da carga viral nos pacientes e prevenir risco de progressao da
doenca e surgimento de complicacbes grave, como doencas
cardiacas, cancer e problemas neurolégicos. A troca de
tratamento deve ser feita de forma planejada, com o
monitoramento da carga viral durante a transicao para outras
alternativas terapéuticas para os pacientes em tratamento com
Fuzeon®.

Assim, entende-se que a importacao do medicamento
Fuzeon®, com material de embalagens e bulas em espanhol,
supera o risco da interrupcao do tratamento da infeccao por HIV-
1, em pacientes com tratamento prévio e com evidéncia de
replicacao do virus, sendo justificavel o pedido de
excepcionalidade da empresa.

Todavia, é essencial que a empresa Produtos Roche
Quimicos e Farmacéuticos S.A adote as medidas propostas para
mitigar riscos relacionados ao idioma da embalagem e bula e, ao
mesmo tempo, observe as premissas da RDC 885/2024, como se
comprometer a disseminar exclusivamente informacdes
regulatérias atualizadas e aprovadas pela Anvisa; garantir o



acesso direto ao conteldo completo e idéntico ao da ultima bula
aprovada pela Anvisa, para cada versao do medicamento, em
formato PDF nao editavel ou HTML; e nao realizar qualquer
exigéncia de identificacao ou coleta de informacdes pessoais dos
usuarios, bem como nao usar informacoes eletronicas do
produtos para fins promocionais.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO FAVORAVEL a solicitacéo
d e excepcionalidade de importacao do medicamento
Fuzeon®, identificados pelo lote H3470B53U1, com validade
até janeiro de 2027, para atender o contrato n2 223/2024,
firmado com Ministério da Saude, para fornecer o medicamento
em embalagem internacional contendo bula e rotulagem
em idioma estrangeiro (espanhol), a pacientes do Sistema
Unico de Saude (SUS).

Voto também pela adocao das medidas de mitigacao
de riscos, como proposto pela propria empresa e recomendado
pela area de medicamentos:

(1) Divulgacao no seu site institucional os
nimeros dos lotes e descricao das
apresentacdes do medicamento objeto da
excepcionalidade;

(2) Realizacao do Controle de Qualidade local
do lote das unidades importadas, conforme
requerido por regulamentacao;

(3) Meios digitais para disponibilizacao do
texto de bula em portugués para as unidades
de Fuzeon® , importadas com rotulagem em
idioma espanhol, por meio de etiqueta com o
cdédigo QR (QR code), que, quando escaneado
pela camera do celular, abrird um documento,
contendo uma nota explicativa e a dultima
versao de bula do medicamento em portugués
aprovada pela ANVISA. A referida etiqueta
sera disposta em cada cartucho do
medicamento com a identificacao “Bula em
portugués”. A colagem da etiqueta com o QR
code para a bula eletrébnica em portugués de
Fuzeon® nas caixas do medicamento com
rotulagem em espanhol permitira facil acesso



e utilizacao pelos usuarios, uma vez que
estara disponivel no celular, aparelho com uso
difundido na populacao brasileira;

(4) Codificar o telefone do Servico de
Atendimento ao Cliente no cartucho do
medicamento para que os profissionais da
area da saude e pacientes entrem em contato
com o Servico de Informacdes Roche se assim
desejarem;

(5) Para os lotes alvo da excepcionalidade
solicitada na presente solicitacao, as
informacodes pertinentes serao documentadas
no Sistema de Gestao da Qualidade
Farmacéutica da empresa, a fim de assegurar
a rastreabilidade das unidades
comercializadas com embalagem em outro
idioma e, consequentemente, monitorar e
acompanhar os eventos adversos e queixas
técnicas recebidas pela empresa através do
Sistema de Farmacovigilancia e Servico de
Informacdes Roche previamente descritos;

(6) Disseminar exclusivamente informacoes
regulatérias atualizadas e aprovadas pela
Anvisa;

(7) Garantir o acesso direto ao conteudo
completo e idéntico ao da ultima bula
aprovada pela Anvisa, para cada versao do
medicamento, em formato PDF nao editavel
ou HTML; e

(8) Nao realizar qualquer exigéncia de
identificacao ou coleta de informacobes
pessoais dos usuarios, bem como nao usar
informacoes eletronicas dos produtos para fins
promocionais.

E este o voto que encaminho para decisdo final da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
" e1 | Freitas, Diretora, em 10/12/2024, as 20:09, conforme



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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¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 3327743 e o cédigo CRC 11B72850.
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