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= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

NOTA TECNICA N2 303/2021/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.916787/2021-15

Solicitacdo de informacgdes - Requerimento n2
775/2021-CPl/Pandemia

1. Relatdrio

Pelo presente instrumento a Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos (GGMED) traz as informagdes compiladas obtidas em consulta a sua area técnica,
para o devido tratamento e resposta ao Oficio n? 1227/2021 - CPIPANDEMIA (1483034) e
Requerimento n2 00775/2021 - CPIPANDEMIA (1483039).

E importante ressaltar que as consideracdes se restringem as atividades
regimentais que competem a GGMED.

2. Andlise

Em conformidade com o DESPACHO N2
10/2021/SEI/COINC/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA (1493764) a GGMED ratifica que ndo
houve qualquer acdo ou consulta por parte da empresa Apsen Farmacéutica com objetivo
de incluir nova indicagdo terapéutica na bula do produto Reuquinol (hidroxicloroquina) ou
para registrar um novo produto a base de hidroxicloroquina para o tratamento da infecgdo
pelo virus SARS-Cov-2 ou para COVID-19.

A Geréncia Geral também aquiesce as informagdes presentes no DESPACHO N2
66/2021/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA (1496926), que citaque em consulta ao
DATAVISA - Sistema de Produtos e Servigos sob Vigilancia Sanitaria, foi identificado que em
20/04/2020 a empresa APSEN FARMACEUTICA S/A - 62.462.015/0001-29 submeteu para
apreciacdo da Coordenacdo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos
(COPEC), submeteu um pedido de autorizacdo para realizacdo de pesquisa clinica com o
medicamento sulfato de hidroxicloroquina (Reuquinol®), associada a azitromicina em
pacientes internados com doenca pulmonar moderada ou grave por SARS-CoV-2 (COVID-19) -
APS001/2020 (Processo n2 25351.316611/2020-70).

No entanto, antes do pronunciamento desta COPEC sobre o pedido em questao,
em 20/05/2020 a empresa peticionou o pedido de desisténcia do processo, sob expediente n?
1585841/20-3, sob a alegacdo de que “ Trata-se de um protocolo de estudo clinico para
tratamento dos sintomas causado pela infeccdo do SARS-COV 2 em parceria com o Hospital
Sdo Paulo — UNIFESP. Considerando que jd existem alguns estudos com os mesmos objetivos
que este com o recrutamento iniciado no Brasil a Apsen avaliou e considerou ndo ser relevante
a condugdo de outro estudo similar. [...]".

Finalmente, a GGMED confirma a informacdo fornecida pela Geréncia de
Avaliagdo da Qualidade de Medicamentos Sintéticos (GQMED) no DESPACHO N2
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243/2021/SEI/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA (1489479), que pontua que as questGes
presentes no Requerimento n2 00775/2021 - CPIPANDEMIA , relacionadas a constatacdo de
infracdo sanitdria e implementacdao de investigacdes afins, estdo fora do nosso escopo de
atuagao.

3. Conclusao

A Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED) ratifica que
a empresa Apsen Farmacéutica ndo solicitou inclusdo de nova indicag¢ao terapéutica na bula do
medicamento Reuquinol (Sulfato de Hidroxicloroquina), tampouco prosseguiu com o pedido
de anuéncia em estudo clinico, que avaliaria a eficacia e seguranca deste produto no
tratamento de pacientes com doenca pulmonar moderada ou grave por SARS-CoV-2 (COVID-
19).

Quanto a investigacdo de possivel infracdo sanitdria, a GGMED se silencia, haja
vista ndo possuir essa atribuicdo regimental.
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