
Ministério da Saúde
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

  

OFÍCIO Nº 1684/2023/ASPAR/MS                                        

Brasília, 24 de outubro de 2023.
  

A Sua Excelência o Senhor

Senador da República Rogério Carvalho

Primeiro-Secretário do Senado Federal

 

 

Referência:  Requerimento de Informação nº 274/2023

Assunto: informações sobre o processo de registro do medicamento
alfapabinafuspe para o tratamento da mucopolissacaridose tipo II (MPS II) pela
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa).

 

 

Senhor Primeiro-Secretário,

 

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atenção ao  Ofício nº
963/2023 (0036663205), proveniente da Primeira Secretaria do Senado Federal,
referente ao Requerimento de Informação nº 274/2023, de autoria
da Senhora Senadora da República Senadora Mara Gabrilli (PSD/SP), por meio do
qual são requisitadas informações sobre o processo de registro do medicamento
alfapabinafuspe para o tratamento da mucopolissacaridose tipo II (MPS II) pela
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), sirvo-me do presente para
encaminhar as informações prestadas pelas áreas técnicas da Agência Nacional
de Vigilância Sanitária, por meio da NOTA TÉCNICA Nº
41/2023/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA (0035728472).

2. Sem mais para o momento, este Ministério permanece à disposição
para eventuais esclarecimentos que se façam necessários.

 

Atenciosamente,

 

NÍSIA TRINDADE LIMA

Ministra de Estado da Saúde
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Documento assinado eletronicamente por Nísia Verônica Trindade Lima,
Ministra de Estado da Saúde, em 26/10/2023, às 16:04, conforme horário
oficial de Brasília, com fundamento no § 3º, do art. 4º, do Decreto nº 10.543,
de 13 de novembro de 2020; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de
2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o
código verificador 0036872596 e o código CRC 10546535.

Referência: Processo nº 25000.121222/2023-91 SEI nº 0036872596
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Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Gabinete do Diretor-Presidente
Assessoria Parlamentar

 
 
OFÍCIO Nº 122/2023/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA
 
A Sua Excelência a Senhora
Senadora Mara Gabrilli - PSD/SP
Senado Federal
70165-900 - Brasília/DF
E-mail: sen.maragabrilli@senado.leg.br

 

Assunto: Informações sobre o processo de registro do
medicamento alfapabinafuspe.
Processo nº 25351.926124/2023-62

  

Senhora Senadora,

  

Cumprimentando-a, em atenção ao Ofício nº nº
560/2023 - GSMGABRI (2518893), no qual Vossa Excelência
solicita informação sobre o processo de registro do medicamento
alfapabinafuspe, encaminho Nota Técnica nº
41/2023/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA, elaborada pela Gerência-
Geral de Produtos Biológicos, Radiofármacos, Sangue, Tecidos,
Células, Órgãos e Produtos de Terapias Avançadas, área técnica
desta Agência a que o tema está afeto.

 
Sendo o que nos cabia informar, colocamo-nos à

inteira disposição para eventuais esclarecimentos adicionais que
porventura se façam necessários, ao tempo em que renovamos
os votos de elevada estima e distinto apreço.
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Respeitosamente,
 

Anexo: I - Nota Técnica nº 41/2023/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA

 

Documento assinado eletronicamente por Ricardo Roesch
Morato Filho, Assessor(a)-Chefe, em 29/08/2023, às
12:01, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no
§ 3º do art. 4º do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de
2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o código
verificador 2556053 e o código CRC 18554A75.

S.I.A. Trecho 5, Área Especial 57 - Telefone: 0800 642 9782
CEP 71.205.050 Brasília/DF - www.anvisa.gov.br

 
Referência: Processo nº
25351.926124/2023-62 SEI nº 2556053
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NOTA TÉCNICA Nº
41/2023/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA

 
Processo nº 25351.926124/2023-62
 

 
Demanda e solicitação de informações
sobre o processo de registro do
medicamento alfapabinafuspe.

 
1. Relatório

Trata de manifestação quanto a demanda e
solicitação de informações sobre o processo de registro do
medicamento alfapabinafuspe (nome comercial Izcargo), que foi
protocolado na Anvisa sob número de registro
25351.703359/2020-35.
 
2. Análise

O processo de registro do produto Izcargo foi
analisado pela Anvisa prioritariamente, considerando os critérios
previstos na  RESOLUÇÃO DE DIRETORIA COLEGIADA – RDC N°
205, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017, por ser produto destinado a
tratamento de doenças raras, e pela RESOLUÇÃO DA DIRETORIA
COLEGIADA – RDC Nº 55, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2010, que
dispõe sobre o registro de produtos biológicos novos e produtos
biológicos e dá outras providências. 

A conclusão da Anvisa sobre o pedido de registro,
neste momento, foi pelo indeferimento, que se deu devido à
insuficiência de dados de qualidade relacionados ao
desenvolvimento e controle de qualidade do produto e de dados
clínicos que permitissem uma conclusão favorável da Agência
quanto ao benefício clínico do medicamento.

Salientamos, no entanto, que o indeferimento deste
pedido de registro não impede que a empresa realize uma nova
solicitação, quando as questões levantadas forem sanadas e
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dados clínicos mais robustos forem gerados.
Informamos ainda que a decisão da Agência

encontra-se em fase recursal para apreciação da Diretoria da
Anvisa e o pleito será avaliado em 30/08/2023.
 
3. Conclusão

Diante do exposto, entendemos ter fornecido as
informações pertinentes ao processo de registro do produto
Izcargo e nos colocamos à disposição, caso maiores
esclarecimentos sejam necessários.

 

Documento assinado eletronicamente por Anderson Vezali
Montai, Gerente de Produtos Biológicos, em 23/08/2023,
às 15:26, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento
no § 3º do art. 4º do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro
de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
Documento assinado eletronicamente por Fabricio Carneiro
de Oliveira, Gerente-Geral de Prod. Biológicos, Rad.,
Sangue, Tecidos, Células, Órgãos e Prod. de Ter.
Avançadas, em 23/08/2023, às 20:25, conforme horário
oficial de Brasília, com fundamento no § 3º do art. 4º do
Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o código
verificador 2546567 e o código CRC E9A69E4E.

Referência: Processo nº
25351.926124/2023-62 SEI nº 2546567
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Assinado eletronicamente, por Sen. Mara Gabrilli

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/9893285970Requerimento _963 (0036663205)         SEI 25000.121222/2023-91 / pg. 9
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