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VOTO N2 73/2024/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.933791/2023-00
Expediente n2 0401723/24-1

Analisapedido excepcional
da empresa Recordati Rare
Diseases Comércio de
Medicamentos Ltda. alusivo ao
nao cumprimento da regra de
transitoriedade disposta no artigo
82 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n?2 361/2020
para o) medicamento
Isturisa® (fosfato de
osilodrostate).

Area responséavel: GGMED
Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Subscritor deste Voto: R6mison Rodrigues Mota

Trata-se da analise do pedido excepcional
apresentado pela empresa Recordati Rare Diseases Comércio de
Medicamentos Ltda. para o nao cumprimento da regra de
transitoriedade disposta no artigo 82 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n?2 361/2020 para o medicamento Isturisa®
(fosfato de osilodrostate), em carater complementar ao que
dispbée oVoto n® 64/2024/SEI/DIRE2/ANVISA (SEl 2873416),
proferido pela Diretora Meiruze Sousa Freitas, relatora da
matéria.

De forma resumida, o Voto ne
64/2024/SEI/DIRE2/ANVISA traz consideracbes da aprovacao
regulatéria por diferentes autoridades sanitarias internacionais
(EMA, Health Canada e TGA), relata as consideracdes técnicas da
Geréncia de Avaliacao de Qualidade de Medicamentos Sintéticos
(GQMED) e da Geréncia de Avaliacao de Seguranca e Eficacia



(GESEF), e descreve as consideracoes da empresa e da prépria
Segunda Diretoria (DIRE2).

Cabe destacar que a DIRE2 fez uma importante
contextualizacao sobre a epidemiologia da doenca e a
importancia clinica do medicamento, o qual, na hipdtese da
concessao do registro, sera uma nova opcao terapéutica para o
tratamento da Sindrome de Cushing.

Adicionalmente ao ja pontuado pela DIRE2, faco as
seguintes consideracoes.

O pleito de excepcionalidade se restringe a uma (1
mg) das trés apresentacdes (1 mg, 5 mg e 10 mg) solicitadas
pela empresa para o registro. Pelas informacdes dispostas no
processo, é importante ressaltar que a empresa teve a intencao
de cumprir com o disposto no art. 82 da RDC n? 361/2020, uma
vez que fabricou os trés lotes da concentracao de 1 mg em
janeiro/2022, assim como fez para as demais concentracdes.
Ocorre que, em funcao de resultado insatisfatério no teste de
estabilidade, foi necessaria a fabricacao de trés novos lotes da
referida concentracao (1 mg), em data posterior a 01 de fevereiro
de 2022.

Portanto, é forcoso concluir que se trata de situacao
particular e diferente daquela em que a empresa simplesmente
nao tivesse fabricado os lotes antes da data de transitoriedade do
normativo citado. Salienta-se que nao se discute, para esse caso,
qualquer flexibilizacao dos requisitos para comprovacao da
qualidade, eficacia e seguranca do medicamento.

Assim, além de todo o contexto clinico e da
importancia da apresentacao de 1 mg para o tratamento,
bastante debatidos pela relatoria, entendo ser razoavel a
aprovacao do pleito, considerando o interesse publico, visto que a
medida tem o condao de prover, com mais celeridade, o0 acesso a
uma opcao terapéutica inédita para uma doenca rara.

Diante do  exposto, acompanho a diretora
relatora e VOTO pela aprovacao do pleito de
excepcionalidade para permitir que a empresa apresente no
pedido de registro do medicamento Isturisa® os dados dos lotes
da apresentacao de 1 mg, fabricados apdés 01 de fevereiro de
2022, devendo a empresa providenciar, pelo menos, o protocolo
da Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao do fabricante do
IFA, antes da publicacao do registro.

Solicito inclusao deste voto complementar no Circuito



Deliberativo n?2 337/2024.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
.1 JRodrigues Mota, Diretor, em 01/04/2024, as 15:40,
sel ) | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39
. 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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