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VOTO N2 65/2022/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n® 25351.904372/2022-71

Expediente n® 1084797/22-4
Pedido de autorizacdo excepcional para
compra do medicamento Contrave®, (cioridrato
de bupropiona + cioridrato de naltrexona) 90 mg
+ 8 mg) comercializado nos Estados Unidos
para viabilizagcdo dos estudos comparativos de
equivaléncia terapéutica e bioequivaléncia pela
Eurofarma Laboratérios S.A.

Area responsavel: Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos - GGMED
Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se de pedido de excepcionalidade protocolado pela empresa Eurofarma
Laboratérios S/A referente a autorizagdo para compra do medicamento Contrave®, (cloridrato
de bupropiona + cioridrato de naltrexona) 90 mg + 8 mg) comercializado nos Estados Unidos,
para viabilizagdo dos estudos comparativos de equivaléncia terapéutica e bioequivaléncia,
para o desenvolvimento de medicamento genérico.

Anteriormente, por meio do expediente 0130548/22-4, a Eurofarma Laboratérios
S/A solicitou a Coordenacao de Equivaléncia Terapéutica (CETER) a inclusdo do produto
Contrave na lista de medicamentos de referéncia. Tal solicitacao foi indeferida em virtude do
medicamento Contrave ndo estar sendo comercializado no Brasil, condicao necessaria para
sua inclusao, conforme conceito de medicamento de referéncia descrito tanto na lei 9.787/99
quanto na RDC 35/2012.

Frente ao indeferimento da solicitacdo da empresa, a Eurofarma solicitou
autorizagdo para aquisicdo do medicamento Contrave comercializado nos Estados Unidos,
alegando que tal produto e aquele ainda a ser comercializado no Brasil, por serem
provenientes do mesmo fabricante, se tratariam do mesmo produto.

2. Analise

No contexto do registro de um medicamento genérico/similar, a solicitagdo do
estudo de comparabilidade visa garantir a intercambialidade entre o medicamento
genérico/similar e o medicamento de referéncia, conforme previsto na Lei 6360/1976. Ainda
gue o medicamento comercializado nos Estados Unidos seja fabricado no mesmo site fabril
do produto registrado no Brasil, apenas com essa informacéo néo € possivel afirmar que de
fato se trata da mesma formulacédo. Portanto, a conducdo dos estudos de comparabilidade
com o medicamento Contrave comercializado nos Estados Unidos n&o garantiria a
intercambialidade com o produto que podera vir a ser comercializado no Brasil.

Outro ponto a ser considerado na analise do pleito é a cronologia entre a
concessao do registro e a efetiva disponibilizacdo do produto no mercado que, entre outros



fatores, depende da concessao do registro de preco. Apds a concessao do registro de um
medicamento por meio da publicagdo do deferimento no Diario Oficial da Unido, para que o
produto possa ser comercializado, € necessario que a empresa detentora do novo registro
solicite junto a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) o registro de
preco do produto, etapa que tem um tempo estimado de 60 a 90 dias corridos para avaliacao.

A SCMED por meio do DESPACHO N¢® 338/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA,
informa que o produto CONTRAVE da empresa MERCK S.A., Reg. 1008904150012, (90 + 8)
MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 120, tem preco fabrica aprovado em
primeira analise.

A COINC, por meio do DESPACHO Ne
4/2022/SEI/COINC/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA e a CETER, por meio da NOTA
TECNICA N° 2/2022/SEI/CETER/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA se manifestaram
contrarias a concessdao do pedido de excepcionalidade para aquisicdo do medicamento
Contrave®, (cloridrato de bupropiona + cloridrato de naltrexona) 90 mg + 8 mg comercializado
nos Estados Unidos para viabilizagdo dos estudos comparativos de equivaléncia terapéutica
e bioequivaléncia para o desenvolvimento de medicamento, entendendo que ndo se pode
afirmar que o medicamento comercializado nos Estados Unidos seja 0 mesmo registrado no
Brasil com base apenas nas informacgdes apresentadas e que a indisponibilidade no mercado
nacional pode n&o ser motivada por vontade deliberada da detentora do registro genérico.

Assim pelos fatos expostos e considerando que o registro do medicamento
Contrave foi publicado somente em 20/12/2021, ou seja, € esperado que apds a concessao
de preco para comercializagao deste medicamento, tal produto seja lancado e comercializado
no Brasil, permitindo sua inclusao na lista de medicamentos de referéncia para que o0 mesmo
seja adquirido no Brasil e utilizado para a realizagao de ensaios comparativos.

3. Voto

Diante de todo o exposto, Voto pela ndo Aprovagcdo do pedido de
excepcionalidade protocolado pela empresa Eurofarma Laboratérios S/A que solicitou a
autorizacao para a compra do medicamento Contrave®, (cloridrato de bupropiona + cloridrato
de naltrexona) 90 mg + 8 mg comercializado nos Estados Unidos para viabilizagdo dos
estudos comparativos de equivaléncia terapéutica e bioequivaléncia para o desenvolvimento
de medicamento genérico.

Solicito inclusdo em circuito deliberativo para decisdo final a soberania da
Diretoria Colegiada da ANVISA.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
18/03/2022, as 16:08, 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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CEE CRC 2179247F.
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