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RESUMO

DA SILVA, Danielle Cristina Pessba Reis. Proposta para auxilio na estratégia de
producdo de medicamentos antineoplasicos com risco de desabastecimento no
Brasil. 2019. 134f. Dissertacdo Mestrado Profissional em Gestdo, Pesquisa e
Desenvolvimento na Industria Farmacéutica — Fundacdo Oswaldo Cruz, Rio de
Janeiro, 2019.

O céancer é reconhecido como um grave problema de saude publica. Trata-se de um
complexo grupo de doencas que tém em comum o crescimento desordenado de
células, cujas causas variam entre externas, como 0 meio ambiente, e internas,
geneticamente determinadas. A Organizacdo Mundial da Saude indica que, a cada
ano, 8,8 milhdes de pessoas morrem de cancer, sendo a causa de uma em cada
seis mortes no mundo. Ja no Brasil, o Instituto Nacional do Cancer prevé cerca de
600 mil novos casos para cada ano do biénio 2018-2019. Os medicamentos
oncoldgicos respondem por uma parcela significativa no orcamento da saude e, em
contrapartida, o Estado deve garantir o direito de todos a saude. Entretanto, o
desabastecimento de medicamentos é uma circunstancia na qual o provimento de
todas as opcdes clinicamente intercambiaveis de um medicamento é improprio para
suprir a demanda corrente ou estimada. Trata-se de uma problemética mundial e, na
altima década, cresceu no Brasil prejudicando todos os niveis de atencao, publico e
privado, da atencdo primaria a especializada. A escassez de oferta de
medicamentos é ampla e afeta tanto medicamentos essenciais como 0s
oncologicos. Nesse contexto, este trabalho tem como objetivo identificar os
medicamentos considerados estratégicos pelo Sistema Unico de Salde que
apresentaram indicativo de desabastecimento e, assim, propor a incorporacdo deles
ao portfélio dos Laboratdrios Farmacéuticos Oficiais (LFO), a fim de priorizar uma
possivel producdo publica de medicamentos oncoldgicos. Apds levantamento sobre
o risco de desabastecimento dos medicamentos antineoplasicos estratégicos e
andlise dos processos de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo em curso,
foram selecionados 6 medicamentos: bussulfano, clorambucil, dacarbazina,
melfalano, mercaptopurina e procarbazina. Mediante avaliagdo da concessdo de
patentes nos ultimos 20 anos, foi verificado que os 6 medicamentos apresentam
relevancia tecnologica. Por outro lado, observou-se que ainda ndo ha producéo
publica de medicamentos antineoplasicos pelos LFO, sinalizando uma deficiéncia
produtiva. Esses resultados sugerem a necessidade de uma producdo publica de
oncologicos haja vista a relevancia do cenario do cancer no pais.

Palavras-chave: Céancer. Medicamentos. Desabastecimento. Produ¢do publica de
medicamentos.
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ABSTRACT

Cancer is recognized as a several public health problem. Cancer is a complex group
of diseases that have in common the disordered growth of cells. The causes of this
disease vary from several sources such as external factors due to the environment,
as well as internal factors due to genetically modified cells. World Health
Organization states that every year 8.8 million people die from cancer. The cause of
one in six deaths worldwide. In Brazil, the National Cancer Institute estimates about
600 thousand new cases for each year of the 2018-2019 biennium. Oncological
drugs account for a significant share of the health budget. In this sense, the state
must guarantee everyone's right to health. However, drug shortage is a circumstance
in which the provision of all the clinically interchangeable options of a drug is unfit to
meet current demand. On the other hand, the estimated demand also. It is a
worldwide problem. In Brazil, in the last decade, it has grown harming all levels of
public and private attention from primary to specialized health care. The scarcity of
drug supply is widespread and affects both essential and oncological drugs. Thus,
this study aims to identify the drugs considered strategic by the Unified Health
System (SUS — Brazilian term), which presented an indication of shortages. In this
way, propose their incorporation into the portfolio of Official Pharmaceutical
Laboratories (LFO — Brazilian term), in order to prioritize a possible public production
of oncological drugs. After this dissertation on the risk of shortages of strategic
antineoplastic drugs, as well as analysis of the Partnership for Productive
Development processes underway, it was concluded that six drugs were selected,
such as: busulfan, chlorambucil, dacarbazine, melphalan, mercaptopurine and
procarbazine. By evaluating the granting of patents in the last 20 years. Thus, 6
drugs are technologically relevant. On the other hand, there is still no public
production of antineoplastic drugs by LFO. So, there is a signaling deficiency in
domestic production. These results suggest the need for a public production of
oncologists given that relevance of the cancer scenario in the Brazilian country.

Key-words: Cancer. Drugs. Shortage. Public production of antineoplastic.
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1 INTRODUCAO

Cancer é um complexo grupo de doencas com diversas possibilidades de
causas. Ele permeia um conjunto de mais de cem doencas que tém em comum 0O
crescimento desordenado de células, podendo invadir tecidos e 6rgaos, além de se
espalhar para outras regides do corpo. As causas do cancer variam entre causas
externas, como o meio ambiente, e internas, geneticamente determinadas. E mais
frequente em individuos idosos, uma vez que o envelhecimento causa mudancas
nas células que aumentam sua susceptibilidade a transformag¢do maligna, além da
exposicao prolongada das células aos fatores de risco devido a idade (INCA, 2018).

Dados da Organizacao Mundial da Saude (OMS) indicam que, a cada ano,
8,8 milhdes de pessoas morrem de cancer, sendo a causa de uma em cada seis
mortes no mundo (WHO, 2013). Ja no Brasil, o Instituto Nacional do Céancer (INCA)
prevé cerca de 600 mil novos casos para cada ano do biénio 2018-2019. Entre os
tipos de cancer mais incidentes nos homens, a maior ocorréncia é do cancer de
prostata, ao passo que, nas mulheres, o de mama (INCA, 2017).

Nesse sentido, o cancer € reconhecido como um grave problema de saude
publica, pois além de constituir uma doenca grave e, frequentemente, de alta
letalidade, suas formas de tratamento possuem custo elevado, uma vez que
envolvem cirurgia, radioterapia, quimioterapia e transplante de medula éssea, sendo
comum a combinagdo de mais de uma modalidade. Outro fator relevante € o avancgo
das pesquisas com consequentes atualizacdes nos protocolos de tratamento, o que
constitui um desafio ao Sistema Unico de Salde (SUS), no sentido de prover o
medicamento a populacdo (RANG, 2016).

Considerando que, por um lado, tais medicamentos respondem por uma
parcela significativa no orcamento da saude e, em contrapartida, o Estado, conforme
preconizado na Constituicdo Federal (CF), deve garantir o direito de todos a saude,
torna-se fundamental o fomento e uso de estratégias, a fim de assegurar o acesso
ao medicamento por intermédio do SUS (BRASIL, 1988), uma vez que o risco de
desabastecimento constitui uma ameaca a sustentabilidade do sistema.

Objetivando a sustentabilidade do proprio sistema, € possivel propor a
utilizacéo da estrutura ja consolidada dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO),
para a producdo nacional desses medicamentos. A atuacdo dos LFO pode,

inclusive, minimizar outra problematica, o desabastecimento de antineoplasicos,
18



uma ameaca ao tratamento de pacientes graves (INCA, 2014). Entretanto, sao
necessarios investimentos em infraestrutura e gestdo, para que as tecnologias
inerentes a esses produtos sejam internalizadas (OLIVEIRA; MARTINS; QUENTAL,
2008).

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) constituem uma
ferramenta capaz de atender parte dessa demanda de inovacgéo farmacéutica, pois,
além da transferéncia de tecnologia dos medicamentos, ha a transferéncia do
processo de fabricacdo do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA), sedimentando tanto a
producdo nacional do IFA quanto a produgdo do medicamento pelos LFO. Cabe
ressaltar, que a presenca do agente publico, neste caso o LFO, assegura a
soberania brasileira na absorcdo do conhecimento, face a possivel desisténcia do
agente privado nacional ou estrangeiro presente na PDP (BRASIL, 2018).

Face o exposto, o presente trabalho propde uma lista de medicamentos
antineoplasicos prioritarios, a fim de nortear a producdo publica pelos LFO dessa
classe terapéutica ora inexistente, além de propor acdes de incentivo a producdo

publica de medicamentos oncolégicos.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 CANCER

As doencas e agravos nédo transmissiveis (DANT) ja sdo consideradas as
principais responsaveis pelo adoecimento e 6bito da populacdo mundial. Estima-se
que 36 milhdes de Obitos (ou 63% dos Obitos ocorridos mundialmente em 2008)
foram causados por DANT, principalmente as doencas cardiovasculares (48%), o
cancer (21%), as doencas respiratorias cronicas (12%) e diabetes (3,5%) (WHO,
2013).

O cancer é um distarbio celular marcado por alteracées no processo de
duplicacdo do acido desoxirribonucleico (DNA) e é caracterizado pela multiplicacao
descontrolada e a disseminacdo de formas anormais de células do corpo (RANG,
2016).

2.1.1 Causas de cancer

O risco de cancer engloba varias condi¢des que podem ameacar determinada
populacao, dependendo ndo s6 das caracteristicas biologicas dos individuos como
suscetibilidade genética hereditaria, mas também das condi¢cdes sociais, ambientais,
politicas e econbmicas que a rodeiam, incluindo o estilo de vida (JOHNSTON;
McDERMOTT, 2003) (INCA, 2012)

As causas de cancer sdo variadas, podendo ser externas ou internas ao
organismo. Cerca de 80-90% dos casos de cancer estdo associados a fatores
ambientais externos ao organismo, como, por exemplo, o cigarro causando cancer
de pulméao; e a exposicao excessiva ao sol causando cancer de pele (INCA, 2012).

As causas externas pertencem a 3 categorias gerais: carcin6genos quimicos
(benzopireno, dimetilnitrosamina, por exemplo), radiacéo e virus. A energia radiante,
seja na forma de raios ultravioleta ou de radiacdo ionizante, transformara células in
vitro e induzira tumores in vivo. Parte da radiacdo ultravioleta pode ser absorvida por
bases de DNA e gerar alteracdes nelas, como observado nos canceres de pele. A
radiacdo ionizante inclui radiacdo eletromagnética e radiacdo de particulas que
fazem parte do ambiente natural, uma vez que a principal fonte de radiacéo

7

ionizante é a radiacdo de fundo. Entretanto, cerca de 18% s&o devido a fontes
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médicas e industriais. Ja alguns virus tumorais causam transformacgfes por sua
capacidade de integrar seu genoma ao DNA da célula do hospedeiro, como o virus
Epstein-Barr e os papilomavirus (RUSSELL, 2003).

Além dos agentes ambientais e ocupacionais, a dieta, a nutricdo, e os estados
de imunossupressdo também podem levar ao desenvolvimento de cancer
(JOHNSTON; McDERMOTT, 2003). As causas internas sdo, na maioria dos casos,
geneticamente determinadas, como horménios, condi¢cdes imunoldgicas e mutacdes
genéticas. As causas externas e internas podem interagir de diversas formas,
aumentando a probabilidade de transformac¢des malignas nas células normais
(INCA, 2012).

2.1.2 Processo de carcinogénese

O termo carcinogénese € usado para descrever a cascata de eventos que
transforma uma célula normal em cancer. Em geral, o processo de formacdo do
cancer ocorre lentamente, podendo levar varios anos para que uma célula
cancerosa se prolifere e dé origem a um tumor detectavel. Os efeitos cumulativos de
diferentes agentes cancerigenos sdo 0s responsaveis pelo inicio, promogcao e
progressdo do tumor. Entretanto, caracteristicas individuais favorecem ou dificultam
a instalacdo do dano celular. O processo de carcinogénese é composto por trés
estagios (INCA, 2012):

= Estagio de iniciacdo: as células sofrem mutacbes a partir da
exposicdo a carcinégenos incompletos. Esses agentes iniciadores
desencadeiam apenas esse primeiro  estdgio, alterando
irreversivelmente a estrutura basica do componente nuclear de DNA.
As células que sofreram mutacdo podem exibir uma resposta alterada
a seu microambiente e uma vantagem seletiva de crescimento em
comparacdo as células normais que as cercam, mas em geral séo
fenotipicamente idénticas a suas equivalentes nao-iniciadas;

= Estagio de promocdo: envolve a alteracdo da expressdo do gene, a
expansédo clonal seletiva e a proliferacdo das células que sofreram
iniciacdo. Esse estagio é caracterizado pela reversibilidade, ao
contrario da iniciacdo e da progressao, pois € possivel regredir com a
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descontinuacdo do agente de promocdo. Por outro lado, pode
reaparecer com a reinstituicdo do agente, confirmando que a iniciagdo
é irreversivel.

= Estagio de progressao: caracterizado por alteracbes moleculares
adicionais, um aumento da massa tumoral primaria e multiplicacao
descontrolada da célula. Esse estdgio conclui a fase pré-clinica da
evolucdo do cancer e proporciona a transicao para a fase clinica (LIU;
ROBINS, 2006)

O periodo de laténcia é variavel e depende da intensidade do estimulo
carcinogénico, com presenca ou auséncia de agentes oncoiniciadores,
oncopromotores e oncoaceleradores, além do tipo e localizagdo primaria do cancer
(INCA, 2012).

2.1.3 Proliferagéo celular e neoplasias

A proliferacdo celular no cancer pode ser controlada ou ndo controlada,
como ilustra a Figura 1. No crescimento controlado, ocorre um aumento localizado e
autolimitado do numero de células de tecidos normais. Nele, as células sdo normais
ou com pequenas alteracbes na sua forma e funcdo, podendo ser iguais ou
diferentes do tecido onde se instalam. E causado por estimulos fisiolégicos ou
patolégicos, entretanto, o efeito € reversivel apds o término dos estimulos que o
provocaram. Ja no crescimento ndo controlado, tem-se uma massa anormal de
tecido, cujo crescimento € quase autdbnomo, persistindo dessa maneira excessiva
apos o término dos estimulos que o provocaram. A hiperplasia e a displasia séo
exemplos de crescimento celular controlado, enquanto as neoplasias (cancer in situ
e cancer invasivo) correspondem a forma ndo controlada de crescimento celular e,

na pratica, sdo denominadas tumores (INCA, 2012).
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Hiperplasia Displasia Cancer in situ Cancer invasive

Vaso
sanguineo

Figura 1: Tipos de crescimento celular
Fonte: INCA, 2012

O cancer nao invasivo ou cancer in situ é o primeiro estagio do cancer. Nesse
estagio, as células cancerosas estdo somente na camada de tecido na qual se
desenvolveram e ainda ndo se espalharam para outras camadas do 6rgdo de
origem. A maioria desse tipo de cancer é curavel se for tratada antes de progredir
para a fase de cancer invasivo. Ja nesse caso invasivo, as células cancerosas
invadem outras camadas celulares do 06rgdo, atingem a corrente sanguinea ou
linfatica e tém a capacidade de se disseminar para outras partes do organismo. A
capacidade dos tumores malignos de invasao, disseminacdo e de producédo de
outros tumores em outras partes do corpo a partir de um tumor ja existente é a
principal caracteristica do cancer, chamada metastase. A capacidade invasiva das
neoplasias malignas é a principal responsavel pela dificuldade da erradicacéo
cirargica das mesmas (INCA, 2012).

O aparecimento dessas caracteristicas anormais reflete padrdes alterados de
expressao genética nas células cancerigenas, resultante de mutacdes hereditarias
ou adquiridas. Ocorre principalmente na fase tardia da vida adulta e, com aumento
da expectativa de vida em funcdo dos avancos na saude publica e na ciéncia
meédica, as pessoas tém vivido até uma idade em que a malignidade € comum

(RANG, 2016). A Figura 2 ilustra o processo de metastase.
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Figura 2: Metastase
Fonte: INCA, 2012

A Figura 3 ilustra a classificagdo das neoplasias em benignas ou malignas.
Enquanto as neoplasias benignas (ou tumores benignos) tém seu crescimento de
forma organizada, geralmente lento, expansivo e apresentam limites bem definidos,
as malignas (ou tumores malignos) apresentam crescimento rapido e formam massa
pouco delimitada. Somente as neoplasias malignas manifestam um maior grau de
autonomia e sdo capazes de invadir tecidos vizinhos e provocar metastases. Apesar
de nao invadirem os tecidos vizinhos, as neoplasias benignas podem comprimir

orgaos e tecidos adjacentes. O cancer é definido como neoplasia maligna (INCA,

2012).

Tumor benigno Tumor maligno

Figura 3: Tipos de tumor
Fonte: INCA, 2012

O critério mais utilizado para se nomear um tumor &€ o histomorfoldgico, no

qual identifica-se a neoplasia pelo tecido ou célula que esta proliferando, e ndo de
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acordo com os tecidos para os quais se espalhou. Nos tumores benignos, é utilizado
o sufixo —oma (tumor) ao termo que designa o tecido que o originou. Um tumor
benigno do tecido cartilaginoso € chamado de condroma; do tecido gorduroso,
lipoma; do glandular, adenoma, por exemplo (ARAUJO; SOARES, 2008).

Nos tumores malignos, considera-se a origem embrionaria dos tecidos de
origem. Os tumores malignos originados dos tecidos dos epitélios de revestimento
externo e interno sdo denominados carcinomas. Carcinoma de células escamosas e
carcinoma sebaceo podem ser citados, por exemplo. Quando o epitélio de origem é
glandular, passam a se chamar adenocarcinomas. Os tumores malignos originados
dos tecidos conjuntivos (mesenquimais), apresentam o acréscimo de sarcoma ao
final do termo que corresponde ao tecido, como osteossarcoma para tumor do tecido
0sseo, por exemplo. Além do tipo histolégico, geralmente, acrescenta-se a
topografia, como adenocarcinoma de pancreas ou osteossarcoma de fémur (INCA,

2012).

2.1.4 Estimativas de cancer

A estimativa mundial apontou que, em 2012, ocorreriam 14,1 milhdes de
novos casos de céancer e 8,2 milhdes de 6bitos. As maiores taxas de incidéncia
foram observadas nos paises desenvolvidos (América do Norte, Europa Ocidental,
Japado, Coreia do Sul, Austrdlia e Nova Zelandia). Taxas intermediarias sao
encontradas nas Américas do Sul e Central, no Leste Europeu e em grande parte do
Sudeste Asiatico (incluindo a China). As menores taxas sao observadas em grande
parte da Africa e no Sul e Oeste da Asia (incluindo a india). Os tipos de cancer que
afetam as populacbes variam conforme o nivel de desenvolvimento dos paises.
Enquanto nos paises desenvolvidos predominam os tipos de céancer associados a
urbanizacdo e ao desenvolvimento (pulmao, prostata, mama feminina, colon e reto),
nos paises de baixo e médio desenvolvimento, ainda é alta a ocorréncia daqueles
associados a infecgdes (colo do utero, estbmago, eséfago, figado) (INCA, 2017).

A medida que os niveis e a incidéncia aumentam, juntamente com o
crescimento e o envelhecimento das populagcdes, o cancer continua sendo um tema
prioritario dos sistemas de saude em todo o mundo. Ainda que uma parcela da
incidéncia seja evitdvel pela prevencdo ou a mortalidade seja reduzida pelo
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diagnostico e tratamento precoces, a realidade no combate ao cancer é que os
paises lutam para reunir a combinacdo certa de medidas, incluindo vacinas,
diagnésticos e terapias. Outro fator que faz do cancer prioridade é o econémico:
perda de produtividade tanto do paciente quanto do cuidador, custos do tratamento e
acessibilidade financeira para sistemas de saude tanto publicos quanto privados
(IMS, 2014). Os custos globais da terapéutica oncoldgica e dos medicamentos de
suporte chegaram a US$ 107 bilhdes em 2015, registrando um aumento de 11,5%
em relacdo a 2014. Espera-se que esses custos atinjam US$ 150 bilhdes até 2020
(IMS, 2016).

O cenario da oncologia evolui rapidamente, & medida que os avancos
cientificos e as inovacdes trazem opcdes de tratamento para um numero maior de
pacientes, redefinem o cancer como um grande numero de doencas estreitamente
definidas e aumentam a sobrevida. O aumento da prevaléncia da maioria dos
canceres, 0 inicio precoce do tratamento e a melhoria dos desfechos contribuem
para 0 uso crescente de terapias oncologicas, bem como para os medicamentos
utilizados para o tratamento de suporte do paciente. O foco na oncologia continuara
a ser impulsionado por necessidades ndo satisfeitas que permanecem altas pelos
proximos anos (IMS, 2016).

Estima-se para o Brasil, no biénio 2018-2019, a ocorréncia de 600 mil novos
casos de cancer para cada ano. Entre os homens, o cancer de proéstata (68 mil) sera
o mais frequente, enquanto nas mulheres, o de mama (60 mil). As estimativas
apresentadas na Tabela 1 refletem o perfil de um pais que possui os canceres de
prostata, pulmdo, mama feminina, célon e reto entre os mais incidentes, porém,
ainda apresenta altas taxas para os canceres do colo do utero, estbmago e eséfago
(INCA, 2017).
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Tabela 1: Distribuicdo proporcional dos dez tipos de cancer mais incidentes estimados para 2018 por
sexo, exceto pele ndo melanoma.

Pristata 68.220 N,7% Homens Mulheres Mama Feminina 59.700 29 5%
Traqueia, Brénquio e Pulméo 18.740 8,7% Célon e Reto 18.980 9,4%
Gélon & Reto 17.380 8,1% Colo do Utero 16.370 8,1%
Estdmago 13.540 6,3% Traqueia, Brnquio e Pulmas  12.530 6,2%
Cavidade Oral 11.200 5,2% Glandula Tireoide 8.040 4,0%
Eséfago 8.240 3.8% Estfmago 7.750 3.8%
Bexiga £.690 3.1% Corpo do Utero 6.600 3,3%
Laringe 6.390 3,0% Ovério 6.150 3,0%
Leucemias 5.940 2,8% Sistema Nervoso Central 5.510 2,7%
Sistema Nervoso Gentral 5810 2.7% Leucemias 4 860 2.4%

Fonte: INCA, 2017

E provavel que o nimero de notificacdes de neoplasias aumente ainda mais
com a aprovacao da Lei n°® 13.685/2018 que torna compulsoria a notificacdo de
agravos e eventos em saude relacionados as neoplasias. Espera-se que, com a
deteccdo de novos casos da doenca, a notificagdo auxilie nas providéncias inerentes
ao inicio do tratamento, bem como permitam a identificacdo de gargalos na
assisténcia, diagnostico, tratamento e prevencgéo (BRASIL, 2018).

Devido a gravidade da doenca, hd muita expectativa sobre a cura do cancer.
Entretanto, o assunto exige ponderacdo. Oncologistas expressam otimismo, porém,
nao deixam de ser realistas, ja que as chances de cura ndo sao uniformes. Diversos
fatores contribuem para a cura, como o tipo do cancer, 0 momento do diagnéstico e
o tipo de tratamento. O tipo do tumor envolve uma biologia prépria, e isso se
relaciona com maior ou menor agressividade, além de possibilidade de recidiva.
Existem trés abordagens principais para o tratamento do cancer ja estabelecido:
excisdo cirdrgica, irradiacdo e farmacoterapia, podendo ocorrer combinacbes de
abordagens para o tratamento (RANG, 2016). Entretanto, a importancia do
diagndstico precoce e o tipo do tumor ainda sédo preponderantes para 0 sucesso do
tratamento (INCA, 2018).

2.2 HISTORICO DA POLITICA PUBLICA NA AREA FARMACEUTICA

A tematica que envolve os medicamentos e a assisténcia farmacéutica vem
ganhando destaque tanto na agenda governamental quanto junto a sociedade,
principalmente, nos paises em desenvolvimento. Atualmente, o medicamento é
considerado um importante indicador de qualidade dos servicos de saude, uma vez
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que seu abastecimento regular na rede publica interfere na efetividade de um
programa de saude e, por outro lado, o desabastecimento pode promover a
desmotivacdo de profissionais e insatisfacdo da populacdo (OLIVEIRA; LABRA;
BERMUDEZ, 2006).

Nesse contexto, o setor farmacéutico no Brasil tem sofrido transformacoes
relevantes nos ultimos 50 anos, a fim de garantir o acesso aos medicamentos uma
vez gque seu uso se tornou pratica indispensavel na contribuicdo para o aumento da
qualidade e expectativa de vida da populacdo. Dentre os marcos histéricos do setor,
destacam-se a criagdo da Central de Medicamentos (CEME); a regulamentacao do
SUS; a aprovacdo da Politica Nacional de Medicamentos (PNM); a criagdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); a Lei dos Genéricos; a
engenharia reversa aplicada aos antirretrovirais; a realizacdo da Conferéncia
Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica (CNMAF); a criacdo do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF); e a aprovacdo da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) (PORTELA et al., 2010).

Em 1971, no periodo do regime Militar, a CEME foi criada pelo Decreto n°.
68.806, representando um marco para a cultura da gestdo centralizada e
participativa da saude, principalmente no tocante a utlizagdo de medicamentos
(PORTELA et al., 2010). E considerada como o primeiro esforco do Estado brasileiro
na producdo e abastecimento de medicamentos essenciais (KORNIS; BRAGA;
ZAIRE, 2008), uma importante iniciativa em termos de planejamento, organizacdo e
aquisicdo de forma centralizada para todo o pais, priorizando a assisténcia
farmacéutica e o abastecimento a populacdo notadamente de reduzido poder
aquisitivo. Atuava também, coordenando a pesquisa cientifica e tecnoldgica e o
incentivo ao desenvolvimento de farmacos, producdo, padronizacdo, aquisicdo e
distribuicdo de medicamentos (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006).

Dessa forma, definiu as politicas para o setor farmacéutico, atuando como
instrumento de incentivo ao desenvolvimento e a comercializacdo, além de exercer
uma funcdo protetora das novas industrias farmacéuticas. Frente a perspectiva
mundial de Assisténcia Farmacéutica discutida na | Conferéncia Internacional sobre
Cuidados Primarios de Saude, o Conselho Diretor da CEME homologou, em 1976, a
Relacdo Nacional de Medicamentos Basicos que, em 1977, passa a ser denominada
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) (PORTELA et al., 2010).
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A RENAME representa, do seu surgimento até os dias atuais, um elemento
estratégico na politica de medicamentos, facilitando a organizacdo das listas de
padronizacdo de medicamentos estaduais e municipais, conforme as patologias e
agravos mais relevantes e prevalentes de cada regido, permitindo a uniformizacéo
de condutas terapéuticas, por desenvolver e facilitar o estabelecimento de acodes
educativas, orientando a prescricdo, dispensacdo e o0 abastecimento de
medicamentos, além de direcionar a producdo farmacéutica e racionalizar a politica
de compras (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006) (PORTELA et al., 2010).

Durante sua trajetéria, a CEME desenvolveu importantes ac¢des voltadas
para a saude da populacdo, apesar das dificuldades para efetivacdo dos seus
objetivos (KORNIS; BRAGA; ZAIRE, 2008). Em meio a muitas criticas de
desperdicio e ineficiéncia pelo desvio dos seus objetivos iniciais, a CEME foi
desativada em 1997, durante o governo de Fernando Henriqgue Cardoso (PORTELA
et al., 2010).

Além disso, a CEME nao conseguiu desenvolver, na pratica, as propostas
de fortalecimento do setor farmacéutico, quanto a producdo estatal de insumos
farmacéuticos. Os conflitos entre os setores estatal e privado foram se avolumando,
trazendo uma hegemonia da perspectiva privativista. Dentre atos legais de
fragmentacdo de funcbes, a transferéncia das atividades de desenvolvimento
tecnolégico do setor quimico-farmacéutico para o Ministério da Indastria e do
Comércio provocou um esvaziamento progressivo da CEME, reforcando sua
trajetoria deficiente (KORNIS; BRAGA; ZAIRE, 2008).

Apls a desativacdo da CEME, foram identificados e analisados, entre
diversos segmentos, 0s principais problemas do setor farmacéutico nacional,
culminando com a publicacdo da PNM, por meio da Portaria n° 3.916 de 1998
(PORTELA et al., 2010).

Embora publicada apenas 1998, a discussdo em torno da PNM tem inicio
no | Encontro Nacional de Assisténcia Farmacéutica e Politicas de Medicamentos
em 1988. Do encontro, propostas estratégicas foram articuladas a fim de romper
com a condigdo de pura mercadoria que o medicamento havia assumido com a
acumulacdo de capital e a divisdo internacional do trabalho. Nos ultimos anos da
década de 90, foram definidos aspectos politicos e técnicos de diferentes legislagbes

voltados para a assisténcia farmacéutica, no sentido de garantir a efetiva
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implantacdo e aplicabilidade de uma politica farmacéutica nacional como parte
integrante da politica sanitaria brasileira (KORNIS; BRAGA; ZAIRE, 2008).

Com a CF em 1988 e a consequente criagdo do SUS, a saude passou a
ser direito de todos e dever do Estado, devendo o ultimo garantir, por meio de
politicas sociais e econbmicas, 0 acesso universal e igualitario as acdes e servicos
para promocao, protecdo e recuperagdo da saude (BRASIL, 1988). A elaboragéo da
Lei Orgéanica da Saude n° 8.080 de 1990, veio regulamentar o SUS, estabelecendo a
organizacao basica das acdes e dos servicos de saude de cada esfera do governo,
assegurando em seu artigo 6° o provimento da assisténcia terapéutica integral,
incluindo a farmacéutica (BRASIL, 1990). Assim, a partir desses reconhecimentos,
tornou-se imperativa e prioritaria uma organizacao da Assisténcia Farmacéutica com
énfase na saude publica, baseada nos principios e diretrizes do SUS (PORTELA et
al., 2010). Nesse contexto, a criacdo da PNM em 1998, deriva de um longo processo
politico que esteve lastreado com a promulgacdo da CF de 1988 (KORNIS; BRAGA;
ZAIRE, 2008).

Aprovada pela Comissdo Intergestores e pelo Conselho Nacional de
Saude, a PNM é considerada o primeiro posicionamento formal e abrangente do
governo brasileiro sobre a questdo dos medicamentos no contexto da reforma
sanitaria. Formulada com base nas diretrizes da OMS, a PNM expressa as principais
diretrizes para o setor com o propdésito de garantir a necessaria seguranca, eficacia
e qualidade desses produtos, a promocao do uso racional e o acesso da populacao
aqueles considerados essenciais (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006)
(PORTELA et al., 2010).

Dentre suas diretrizes, constam: (a) Adocdo da RENAME; (b)
Regulamentacdo Sanitaria de Medicamentos; (c) Reorientacdo da Assisténcia
Farmacéutica; (d) Promocdo do Uso Racional de Medicamentos; (e)
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico; (f) Promocdo da Producdo de
Medicamentos; (g) Garantia da Seguranca, Eficacia e Qualidade de Medicamentos;
e (h) Desenvolvimento e Capacitacdo de Recursos Humanos (BRASIL, 2001).

Em 1999, marcando uma das ac¢des da PNM, o Ministério da Saude (MS)
criou a ANVISA por meio da Lei n°® 9.782, uma autarquia com a missao de proteger e
promover a saude, garantindo a seguranca sanitaria dos produtos e servicos

submetidos a Vigilancia Sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
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insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e fronteiras (PORTELA et al., 2010).

A ANVISA incorporou as competéncias da antiga Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do MS e assumiu a coordenacao de diferentes 6rgaos e programas como 0
monitoramento de precos de medicamentos e de produtos para a saude; atribuicées
relativas a regulamentacao, controle e fiscalizacdo da producdo de medicamentos,
anuéncia prévia’ na concesséo de patentes pelo Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI) e o controle da propaganda de produtos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria (KORNIS; BRAGA; ZAIRE, 2008).

A criagdo da ANVISA interrompeu o processo de desmantelamento da
vigilancia sanitaria levado a termo pelo governo Collor (1990-1992). Foi possivel a
estruturacdo nas trés esferas do governo com competéncias especificas. A ANVISA
contribuiu também para importantes avangcos no processo de regulamentacao
sanitaria dos medicamentos e demais insumos terapéuticos através de dispositivos
infralegais, que vem sendo editados continuamente para fins de melhor regulacéo
sanitaria dos medicamentos e, consequentemente, da sua seguranca e eficacia
(KORNIS; BRAGA; ZAIRE, 2008).

Decorrente da efetivacdo da PNM, a Lei dos Genéricos foi regulamentada
também em 1999. Conforme as definigdes internacionais e da OMS, a concepcédo do
medicamento genérico esta calcada na ideia de que, uma vez expirada a patente, a
comercializacdo de produtos baseados no medicamento original, mas sem a marca,
contribua para um maior equilibrio no mercado de medicamentos (KORNIS; BRAGA,;
ZAIRE, 2008). A proposta viria contribuir para a garantia do acesso da populacéo
brasileira aos medicamentos essenciais por um preco reduzido, possibilitando seu
intercambio com o medicamento referéncia, mantidas a seguranca e eficacia
(PORTELA et al., 2010).

A entrada dos genéricos no Brasil acontece simultaneamente ao
desenvolvimento de uma politica publica de combate a Acquired Immunodeficiency
Syndrome (AIDS) que visava extrapolar a prevencdo de transmissdo da doenga,

contemplando também aspectos referentes ao tratamento. Os pacientes infectados

! Anuéncia Prévia é um ato deliberativo da ANVISA no qual a agéncia examina o objeto do pedido de
patente a luz da saude publica, verificando se o produto ou processo farmacéutico contido no
pedido de patente apresenta risco a salde. A concessdo de patentes para produtos e processos
farmacéuticos depende da prévia anuéncia da ANVISA.
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pelo virus da AIDS foram beneficiados pelo direito ao acesso gratuito a toda
medicagcdo necessaria ao tratamento. Os gastos do Governo Federal com aquisicdo
dos medicamentos chegaram a US$ 335 milhdes em 1999. Em fungéo do valor das
drogas importadas e, diante da impossibilidade de o Ministério da Saude (MS)
atender, a solucao foi desenvolvé-los nacionalmente (LOYOLA, 2008). Em 1996, os
diretores dos laboratérios estatais e o MS fizeram um acordo para iniciar um
programa para copiar antirretrovirais, a fim de reduzir o preco desses medicamentos,
uma vez que representavam grande parcela do orcamento (CASSIER; CORREA,
2007).

Embora a pratica de copiar medicamentos seja alvo de controvérsias de
magnitude internacional, a experiéncia brasileira trouxe beneficios relevantes.
Profissionais diretamente envolvidos com esses projetos de engenharia reversa
destacam que a pratica da copia gera um processo de aprendizado tecnoldgico, pois
envolve criagdo e aquisicao de conhecimentos que resultam no desenvolvimento e
aperfeicoamento da capacidade de Pesquisa & Desenvolvimento desses
laboratorios (CASSIER; CORREA, 2007).

A politica de producé@o e comercializagdo de medicamentos genéricos no
Brasil foi uma das prioridades da administracdo Serra no MS (1998-2002). Essa
administracao tinha como objetivo tanto ampliar o acesso a medicamentos por parte
da populacdo ndo assistida, como ampliar o0 mercado de medicamentos no Brasil.
Por um lado, se fazia cumprir os preceitos constitucionais de universalidade do
sistema de saude e, por outro, cedia as pressfes dos grupos farmacéuticos atuantes
no pais (KORNIS; BRAGA; ZAIRE, 2008).

A efetivacdo da politica de medicamentos genéricos estad vinculada a
implementacdo de outras acdes, dentre as quais se destacam a articulacdo com a
indastria farmoquimica para ampliar a diversidade de produtos ofertados; a abertura
de linhas de financiamento pelo Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e
Social (BNDES) para os laboratérios produtores de medicamentos genéricos e
criacdo do Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva
Farmacéutica (PROFARMA); e a articulacdo com os laboratorios oficiais para sua
insercdo ampliada no processo de producdo de medicamentos (KORNIS; BRAGA,;
ZAIRE, 2008).
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A Lei dos Genéricos buscava dar continuidade ao crescimento do setor
farmacéutico nacional, aumentando sua competitividade. Porém, ao contrario do que
se esperava com as politicas de abertura comercial de importacdes e a regulacédo da
Propriedade Intelectual, houve a desativacdo de unidades farmoquimicas e um
déficit crescente na balanca comercial, ainda evidenciado nos dias atuais (COSTA et
al., 2014).

Dessa forma, entdo, diferentes caminhos trilhados pelas industrias
farmacéuticas e farmoquimica foram definidos. Enquanto o setor farmacéutico
crescia com o capital e participagdo da empresa multinacional, muitas vezes em
detrimento da industria nacional, a farmoquimica fechava suas portas dando lugar a
importacéo (COSTA et al., 2014).

Em 2003, com a criacdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE), destaca-se a criacao do DAF. Essa secretaria incorporou as
funcdes da extinta Secretaria de Politicas de Saude, que realizava atividades no
ambito da atencdo béasica. A criacdo do DAF foi o primeiro passo para a
institucionalizacdo da Assisténcia Farmacéutica no MS, com estrutura prépria e a
articulacdo de formular e implementar a PNM, j& que antes as acdes eram
desenvolvidas por assessoria técnica (PORTELA et al., 2010).

Em setembro do mesmo ano, foi realizada a CNMAF com objetivo principal
de analisar a situacdo do servico de Assisténcia Farmacéutica no SUS,
apresentando como tema central “Acesso, Qualidade e Humanizagéo da Assisténcia
Farmacéutica como Controle Social” (PORTELA et al., 2010).

Publicada em 2004, a PNAF, atendendo as diretrizes definidas pela OMS,
trouxe uma abordagem mais ampla para a assisténcia farmacéutica ao conceber
acOes de intensificar a pesquisa e o0 desenvolvimento, expandir a producéo,
reorganizar a prescricdo e a dispensacao farmacéutica e garantir a qualidade de
produtos e servicos. Além disso, a PNAF teve por objetivo nortear politicas setoriais,
como a de medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento industrial e
de formacdo de recursos humanos. No tocante a cadeia produtiva de medicamentos,
propds a internacionalizacdo e o desenvolvimento de inovacfes tecnoldgicas que
atendessem aos interesses nacionais, bem como as necessidades e prioridades
estabelecidas pelo SUS. Essa gestdo buscou o desenvolvimento de agles

estruturantes, com aplicagdo de novos conhecimentos, habilidades, ferramentas e

33



técnicas indispensaveis a qualificagdo e melhoria das atividades levadas a termo
pelos gestores do SUS (KORNIS; BRAGA; ZAIRE, 2008).

No que se refere a Ciéncia e Tecnologia para o setor saude, entre os
principais marcos esta a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
(PNCTI), aprovada em 2004, na 22 Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia
em Saude e publicada em 2008, que incorporou os principios do mérito cientifico
(relativo a qualidade dos projetos) e relevancia social e econdmica (carater de
utilidade dos conhecimentos produzidos) (BERMUDEZ et al, 2018) (BRASIL, 2004).

A questdo do desenvolvimento industrial foi ampliada além da area da
saude com a aprovacdo da Politica Industrial, Tecnolégica e do Comércio Exterior
(PITCE), que incluiu o setor farmacéutico entre suas areas e visou a reducdo da
vulnerabilidade nacional, caracterizada por dependéncia externa nas areas
intensivas em tecnologia (BERMUDEZ et al, 2018).

Em 2007, com o licenciamento compulsério das patentes do antirretroviral
Efavirenz, a producdo local foi inserida entre as opc¢Ges de implementacdo da
medida, culminando num consorcio para a producdo do IFA, que resultou na
disponibilizagdo do genérico nacional do medicamento a partir de 2009 e gerando
economia significativa nos gastos publicos (RODRIGUES; SOLER, 2009).

A partir de 2008, o Complexo Econbmico-Industrial da Saude (CEIS) foi
inserido entre os eixos estratégicos do planejamento do governo federal, resultando
na aprovacdo de uma série de normas que deram novos contornos a politica
industrial, com énfase nos esforcos de retomada da industria farmoquimica nacional
e fortalecimento dos LFO. Em 2009, as PDP foram estabelecidas como arranjos de
transferéncia de tecnologia para fortalecer esses dois segmentos, considerando
produtos adquiridos pelo SUS enquanto perspectiva de demanda constante, sem
concorréncia (BERMUDEZ et al, 2018).

O Plano Brasil Maior foi langado em 2011 a fim de estabelecer uma série
de medidas e metas para fortalecer a competitividade industrial (BERMUDEZ et al,
2018). O referido plano organiza-se tanto em acdes transversais como em setoriais.
As transversais sao direcionadas para o aumento da eficiéncia produtiva da
economia de forma geral. JA as setoriais, definidas a partir de caracteristicas,
desafios e oportunidades dos principais setores produtivos (CATARXO, 2011).

Dentre as principais medidas do plano, destacam-se o0 aumento dos recursos para
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inovacéo, a criacdo de regimes especiais para agregac¢ao de valor e de tecnologias
em cadeias produtivas e a regulamentacdo de compras governamentais para

estimular a producéo e inovacéo no pais (JOTA, 2013).
2.3 PRODUQAO PUBLICA DE MEDICAMENTOS
2.3.1 Laboratoérios Farmacéuticos Oficiais

Uma caracteristica inerente a industria farmacéutica brasileira € a presenca
de um conjunto de laboratérios publicos, cuja principal funcdo € a producdo de
medicamentos destinados aos programas de saude publica em assisténcia
farmacéutica (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006).

Uma das acbBes do governo brasileiro de atencdo a saude é o fomento a
producédo publica de medicamentos, no sentido de resgatar os LFO como patriménio
nacional, destacando a importancia da soberania tecnoldgica a fim de minimizar a
dependéncia do pais, garantindo assim a seguranca nacional. Os LFO agem néao
apenas na manufatura, mas estrategicamente como indutores de politicas de
pesquisa e inovacao, desenvolvimento de formulacées e novos farmacos, além de
reguladores de precos no mercado nacional (MAGALHAES; ANTUNES; BOECHAT,
2011).

A Associacdo dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (ALFOB),
fundada em 1984, tem a missao de fortalecer o conjunto dos laboratérios oficiais e
valorizar a rede de produtores publicos na formulacdo e implantacao de politicas
publicas, principalmente nas areas de saude e de desenvolvimento socioecondmico,
além de promover o acesso a tecnologias estratégicas para o sistema de saude e
contribuir de forma significativa para o desenvolvimento regional. Atualmente, a
ALFOB conta com 19 LFO associados, e com representacédo formal junto ao MS e
ao grupo gestor do CEIS. Os laboratérios associados sao vinculados a governos
estaduais, universidades ou instituicbes federais como as Forcas Armadas e MS.
Fisicamente, estdo localizados nas regides Nordeste, Centro-Oeste, Sudeste e Sul
do Brasil (ALFOB, 2018).

Os LFO nao possuem uma estrutura padronizada, pelo contrario, possuem
portes variados e caracteristicas técnicas, administrativas e financeiras diversas.

Porém, possuem como misséo principal a producédo de medicamentos da RENAME
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para atender a demanda do SUS. Apresentam a caracteristica de capacitacdo dos
recursos humanos ndo s6 nas areas quimica e farmacéutica, mas também nas
areas administrativa, produtiva e de engenharia do pais (MAGALHAES; ANTUNES;
BOECHAT, 2011).

Em 2005, principalmente com objetivo de reorganizar o sistema oficial de
producdo de medicamentos e otimizar a gestdo dos LFO, o MS criou a Rede
Brasileira de Producdo Publica de Medicamentos (RBPPM), visando garantir o
fornecimento de medicamentos aos programas considerados estratégicos, além de
fomentar o desenvolvimento tecnoldgico e acdes de pesquisa e desenvolvimento em
saude (BRASIL, 2005). A capacidade instalada existente na RBPPM apresenta um
potencial de 16,6 bilhdes de unidades farmacéuticas por ano (ALFOB, 2018).

O complexo publico produtivo da RBPPM atende ao MS produzindo
medicamentos de diferentes formas farmacéuticas (comprimidos, liquidos orais,
pomadas, etc.). Em 2011, os produtos disponiveis na RBPPM contemplavam as
classes terapéuticas dos antibidticos, ansioliticos, antiparasitarios, antiulcerosos,
anticonvulsivantes, anti-helminticos, antimalaricos, antivirais, alguns fitoterapicos e
cosméticos, além de vacinas e soros (MAGALHAES; ANTUNES; BOECHAT, 2011).

Em estudo realizado em 2011, Farmanguinhos, Fundacé@o para o Remédio
Popular (FURP), Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército (LQFEX), Fundacédo
Ezequiel Dias (FUNED) e Laboratério Farmacéutico de Pernambuco (LAFEPE) se
mostraram ser os laboratérios mais dinamicos, com maior envergadura produtiva,
perfazendo mais de 80% de toda a capacidade da RBPPM, predominando a
tecnologia para a producdo de comprimidos (simples e revestido), liquidos orais,
soros, injetaveis, capsulas, cremes, pomadas, sais e pds. Quanto aos equipamentos
para a producdo dessas formas farmacéuticas, os LFO possuem equipamentos que
variam desde os de Ultima geracdo (importados) até os nacionais antigos, com
tempo de uso médio entre 6 e 10 anos. Cerca de 75% dos LFO participantes do
estudo, afirmam possuir competéncia para gerenciar suas atividades relacionados
ao dominio das instalagbes (infraestrutura), processos produtivos, planejamento e
controle de producéo (MAGALHAES; ANTUNES; BOECHAT, 2011).

Em relacdo a forca de trabalho, a formagédo dominante € o ensino médio e
fundamental que representa cerca de 60% da for¢a de trabalho. J& os profissionais

com ensino superior, constituem, em média, 40% da forca de trabalho, enquanto
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pesquisadores com mestrado e doutorado estdo em menor nimero (MAGALHAES;
ANTUNES; BOECHAT, 2011). O perfil do corpo funcional dos LFO aponta uma forca
de trabalho voltada para a producdo de medicamentos e ndo para pesquisas.
Essencialmente, atuam em atividades de formulacdo de medicamentos acabados,
sem integracdo da producdo e sintese de IFA, sendo dependentes de grande
volume de importagbes (BASTOS, 2006).

Investimentos tém sido destinados a modernizacdo e ampliacdo do parque
fabril dos LFO lideres nos ultimos anos a fim de estimular a inovacdo entre o
complexo produtivo, 0os servigos de saude e as instituicdes de ensino e pesquisa.
Porém, ainda assim, esses LFO se mantém defasados em relacdo ao setor privado,
tanto na area tecnoldgica quanto nos processos e produtos (MAGALHAES;
ANTUNES; BOECHAT, 2011).

Em 2008, um estudo realizado com quatro LFO j& apontava consideracdes a
fim de contribuir para um processo de capacitagdo tecnoldgica solida. Foi
identificada uma dispersdo de esforcos ao longo de varios niveis de capacitagao,
enquanto a sua efetiva aplicacdo se dava em apenas alguns segmentos das
organizacfes, fazendo com que os beneficios esperados ndo fossem alcancados.
Dessa forma, foi recomendado evitar esse tipo de descontinuidade no processo de
acumulacao de capacitacao.

Também foi destacada a necessidade de investimento tanto em Capacidade
Organizacional, sobretudo planejamento, quanto em Gestdo de Conhecimento. A
longo prazo, aparece a necessidade de investimentos em Produtos, pois a falta de
investimento nessa dimensdo pode tornar obsoleta a capacitacdo ja alcancada. O
estudo destacou que a configuracdo da capacidade tecnoldgica dos laboratérios
estudados aponta uma certa complementaridade entre eles. Dessa forma, parcerias
visando a capacitacdo mutua poderia facilitar o processo de capacitacédo do sistema
publico de laboratérios como um todo, ainda que estejam em diferentes niveis e
possuam necessidades diferentes (OLIVEIRA; MARTINS; QUENTAL, 2008).

Nesse contexto, o padrdo de competicdo oligopolista da industria
farmacéutica pressupbe a diferenciacdo de produtos e um fluxo permanente de
inovagbes por parte das empresas, incluida a cooperagdo com universidades e

instituicbes de pesquisa e laboratorios publicos (BASTOS, 2005).
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2.4 PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO

As PDP séao definidas como parcerias que envolvem a cooperacdo mediante
acordo entre instituicdes publicas e entre instituicbes publicas e entidades privadas
para desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de tecnologia, produgéo,
capacitacdo produtiva e tecnolégica do Pais em produtos estratégicos para
atendimento as demandas do SUS (BRASIL, 2014).

A Portaria MS 2531/2014 redefiniu as diretrizes e os critérios para a
definicdo da lista de produtos estratégicos para o SUS e o estabelecimento das
PDP. No MS as PDP foram coordenadas pelo Departamento do Complexo Industrial
e Inovacdo em Saude (DECIIS) até 2019, quando o DECIIS deixou a SCTIE e
passou para a estrutura da Secretaria Executiva do MS, por meio do Decreto 9.795
de 17 de maio de 2019 (BRASIL, 2019).

Uma possibilidade desse modelo de parceria consiste na articulagdo entre
empresas privadas e laboratorios publicos no qual as primeiras ao decidirem
desenvolver produtos estratégicos para o SUS, transferem a tecnologia estratégica
para os segundos de forma a nacionalizar e internalizar a tecnologia no sistema de
saude brasileiro (MACEDO, 2014).

O instrumento das PDP é considerado uma forma concreta e inovadora de
efetivar o uso do poder de compra para a transformacdo no sistema produtivo da
saude, permitindo tanto aumentar a autonomia nas areas de maior dependéncia
tecnoldgica quanto orientar os projetos de investimento de acordo com as demandas
de satde (GADELHA; TEMPORAO, 2018).

Ao possibilitar a transferéncia de tecnologia de grandes empresas
farmacéuticas lideres do mercado em dire¢cdo dos laboratérios publicos, as PDP
visam induzir o adensamento tecnoldgico da base produtiva da saude, inclusive com
efeitos positivos sobre outros setores da economia nacional. Paralelamente, o
fortalecimento da base produtiva nacional da saude permite elevar a capacidade de
fornecimento de insumos necessarios ao funcionamento do sistema nacional de
saude (COSTA; METTEN; DELGADO, 2016).

As PDP refletem uma forma de expressao da fungéo publica de fomento do
Estado brasileiro na area da saude e estdo voltadas ao desenvolvimento e a

transferéncia de tecnologia de producdo de medicamentos e produtos estratégicos
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para o SUS de um parceiro privado para um laboratorio publico, capacitando-o a
produzi-lo (SILVA; REZENDE, 2017).

Dados de 2009 a 2015 evidenciam que a compra de medicamentos e
produtos pelo SUS, no ambito das PDP, vem aumentando significativamente,
totalizando R$ 9,1 bilh6es acumulados no periodo, sendo cerca de R$ 2,7 bilhdes
somente em 2015. Em comparacdo, as aquisicbes governamentais na area da
saude no ano de 2015 foram de cerca de R$ 16 bilhdes (ALMEIDA, 2019).

Segundo o MS, de 2011 a marco de 2017 se estima uma economia total de
cerca de R$ 4,68 bilhdes em aquisi¢cbes feita pelo SUS no ambito das PDP, como
ilustra o Grafico 1 (MS, 2019). Os numeros estimados pelo MS até o momento
evidenciam o potencial das PDP e fortalecem o entendimento de que representam
um avanco da politica industrial para o complexo da saude no Brasil (ALMEIDA,
2019).

A% 152511 RS 4,68 bi
RS 14409

RS 24579

Ano

Gréfico 1: Economia em aquisi¢cdes no ambito das PDPs

Fonte: MS, 2019

2.4.1 Etapas das PDP

Para iniciar um processo de PDP, a instituicdo publica interessada deve

submeter sua proposta conforme a Lista de Produtos Estratégicos publicada
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anualmente, bem como os prazos estabelecidos pelo MS. A submisséo é realizada
por meio de sistema web a fim de dar celeridade ao processo (MS, 2019).

A primeira fase € caracterizada por uma etapa de avaliacdo e decisdo. A
viabilidade da proposta é analisada e, em caso de aprovacéo, é celebrado o termo
de compromisso entre 0 MS e a Instituicdo Publica. O inicio da transferéncia de
tecnologia € marcado pela Fase Il, na qual ocorre a implementacdo da proposta
aprovada. Concomitantemente, ocorre o inicio do monitoramento, ja que cada PDP
sera monitorada continuamente até a IV para verificacdo dos avancos. Na fase Il é
iniciada a execugdo do desenvolvimento do produto, a efetiva transferéncia e
absorcao de tecnologia e celebracdo do contrato de aquisicdo do produto entre o0 MS
e a Instituicdo Publica. A finalizacdo do processo se da na Fase IV, na qual ocorrem
fechamento do processo de desenvolvimento, transferéncia e absor¢cdo da
tecnologia da PDP em condic¢des de producédo do produto objeto de PDP no pais e
portabilidade tecnolégica pela Instituicdo Publica. A Figura 4 ilustra as fases do

processo de PDP (MS, 2019).

FASE 1l

FASE Il
Absorc¢do e
transferéncia
de tecnologia

FASE |

Avaliagdo e
decisdo
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=

Absor¢do e
transferéncia
de tecnologia
com aquisicdo

=

FASE IV

Internalizacdo
da tecnologia

MONITORAMENTO

.

Figura 4: Etapas de uma PDP
Fonte: MS, 2019

2.4.2 Obijetivos das PDP

O MS, por meio das PDP, objetiva: (1) ampliar o acesso da populacdo a
produtos estratégicos e diminuir a vulnerabilidade do SUS; (2) reduzir as
dependéncias produtiva e tecnologica para atender as necessidades de saude da
populacdo brasileira a curto, médio e longo prazos, seguindo 0s principios
constitucionais do acesso universal e igualitario as acdes e aos servicos de saude;

(3) racionalizar o poder de compra do Estado, mediante a centralizacdo seletiva dos
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gastos na &rea da saude, com vistas a sustentabilidade do SUS e a ampliacdo da
producdo no Pais de produtos estratégicos; (4) proteger os interesses da
Administracdo Publica e da sociedade ao buscar a economicidade e a
vantajosidade, considerando-se precos, qualidade, tecnologia e beneficios sociais;
(5) fomentar o desenvolvimento tecnolégico e o intercambio de conhecimentos para
a inovacdo no ambito das instituicbes publicas e das entidades privadas,
contribuindo para o desenvolvimento do CEIS e para torna-las competitivas e
capacitadas; (6) promover o desenvolvimento e a fabricacdo em territério nacional
de produtos estratégicos para o SUS; (7) buscar a sustentabilidade tecnoldgica e
econdmica do SUS a curto, médio e longo prazos, com promocao de condicdes
estruturais para aumentar a capacidade produtiva e de inovacédo do Pais, contribuir
para reducdo do déficit comercial do CEIS e garantir o acesso a saude; e (8)
estimular o desenvolvimento da rede de produc¢do publica no Pais e do seu papel
estratégico para o SUS (BRASIL, 2014).

2.4.3 Prioridades para PDP

Anualmente, o MS estabelece a lista de produtos estratégicos para o SUS,
que é a relacdo que define as prioridades anuais para a apresentacdo de propostas
de projeto de PDP. Séo aqueles produtos que, obrigatoriamente, cumprem com 0S
seguintes requisitos: necessarios as acdes de promocao, prevencao e recuperacao
da saude; com aquisi¢cdes centralizadas ou passiveis de centralizacdo pelo MS; e
cuja producdo nacional e de seus IFA ou componentes tecnoldgicos criticos sdo
relevantes para o CEIS. Adicionalmente, devem atender a pelo menos um dos
critérios: alto valor de aquisicdo para o SUS; dependéncia expressiva de importacao
para 0s programas no ambito do SUS nos ultimos trés anos; incorporacao
tecnoldgica recente no SUS; e produto negligenciado ou com potencial risco de
desabastecimento. O processo de atualizacdo da lista é coordenado pela SCTIE
junto as demais secretarias do MS, Orgdos do Governo que integram o Grupo
Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS) e Entidades do Conselho de

Competitividade do setor (BRASIL, 2014).
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Nesse sentido, o governo tem fomentado a internalizagdo de produtos
estratégicos através de PDP, bem como de medicamentos de alto custo ou
medicamentos biologicos produzidos. Estes sao obtidos a partir de células vivas. Em
uma das acdes, o MS publicou uma lista de produtos estratégicos, incluindo 52
medicamentos. Cabe destacar, que a producdo de produtos biolégicos no Brasil,
além de ampliar a assisténcia, impacta diretamente no orcamento do MS. Isso
porque, apesar de representar apenas 4% da quantidade distribuida pelo SUS,
esses produtos consomem 51% do recurso disponivel para a compra de
medicamentos. Como exemplo, o medicamento Eculizumab, estd entre os dez
medicamentos mais judicializados no pais. No ano de 2016, o MS teve um custo de
R$ 391,8 milhdes para atender 336 pacientes (MAGALHAES et al, 2018).

2.5 A PROBLEMATICA DO DESABASTECIMENTO DE MEDICAMENTOS
ONCOLOGICOS PARA A SUSTENTABILIDADE DO SISTEMA DE SAUDE

Desabastecimento de medicamentos € uma circunstancia na qual o
provimento de todas as opc¢des clinicamente intercambidveis de um medicamento é
improprio para suprir a demanda corrente ou estimada (ROMERO, 2016).

A baixa disponibilidade ou mesmo a ndo oferta de medicamentos nos
mercados nacional e internacional configura um problema de grande dimenséo para
os gestores de farmacia devido ao impacto na qualidade e seguranca da assisténcia
(REIS; PERINI, 2008).

A problematica que envolve o desabastecimento ameacga o cumprimento de
uma das metas da Agenda 2030 de Desenvolvimento Sustentavel das Nacdes
Unidas: alcancar cobertura universal de saude, incluindo servico de saude essencial
de qualidade, além de acesso seguro, eficaz, de qualidade a medicamentos
essenciais e vacinas para todos (UNITED NATIONS, 2015). A OMS incentiva os
paises membros a desenvolverem estratégias que possam ser usadas para prever,
evitar ou reduzir o desabastecimento (WHO, 2016).

Trata-se de uma problemética mundial e, na ultima década, cresceu no
Brasil prejudicando todos os niveis de atencdo, publico e privado, da atencéo
primaria a especializada (ROSA; REIS; PERINI, 2016).
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Em 2007, o desabastecimento de um medicamento anticonvulsivante foi
objeto de audiéncia publica realizada pela Comisséo de Assuntos Sociais do Senado
Federal e, nessa ocasido, um representante da Sociedade Brasileira de Oncologia ja
relatava ocorréncias pontuais de desabastecimento de medicamentos oncolégicos
no pais. No caso dos medicamentos dessa classe, o desabastecimento, muitas
vezes, significa uma ameaca a vida dos pacientes (ROMERO, 2016).

Em 2011, uma crise na provisao de medicamentos usados em oncologia e
onco-hematologia foi motivo de grande preocupacao entre médicos e farmacéuticos.
Muita ansiedade foi causada entre os pacientes em uso de medicamentos como
ciclofosfamida, clorambucila, hidroxiureia, citarabina, daunorrubicina, vinblastina,
bleomicina, entre outros (SOUZA, 2012).

2.5.1 Causas

A falta de determinado medicamento no mercado farmacéutico € um
fenbmeno complexo e suas causas sdo diversificadas. Participam delas,
diretamente, todos os elementos da cadeia logistica farmacéutica e, indiretamente
as instituicbes responsaveis pelo controle alfandegario, fiscal e sanitario (REIS;
PERINI, 2008). Fatores politicos diversos também influenciam esse processo, como
as grandes definicbes para os setores de saude e de ciéncia e tecnologia (ROSA;
REIS; PERINI, 2016).

E possivel observar a dualidade que envolve a descontinuacdo de um
medicamento, pois trata-se tanto de um produto para a saude, submetido a
regulacdo sanitaria, como de uma mercadoria, que integra o sistema financeiro.
Dessa forma, em ambas condi¢cdes ha alto interesse politico, mas também aspectos
relacionados a expectativa de lucro que podem vir a comprometer a cadeia de
abastecimento, dificultando ou inviabilizando a disponibilidade para o paciente
(ROSA; REIS; PERINI, 2016).

Em algumas situacdes as causas do desabastecimento atua pontualmente,
ja em outras, de forma associada: capacidade produtiva insuficiente para atender a
demanda; problema de suprimento ou qualidade de matéria-prima; suspensdo de
producdo decorrente de problemas no controle de qualidade; concentracdo do

mercado produtor; decisdes gerenciais dos produtores envolvendo rentabilidade; e
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especulacao financeira (ROMERO, 2016). A Figura 5 ilustra as diversas causas de
desabastecimento:
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Figura 5: Causas de desabastecimento
Fonte: Adaptado de ISAGS, 2017

Entre os fatores técnicos, a irregularidade no fornecimento e na qualidade de
insumos e a inadequacédo as boas préaticas podem interromper a producao ou causar
recall’ de medicamentos nos servicos de salde. Tais questdes podem, ainda, ser
agravadas em caso de numero reduzido de fornecedores ou mesmo fornecedor
unico (ROSA; REIS; PERINI, 2016).

Ja entre os fatores econbmicos destacam-se as interrupcdes ou redugdes na
producdo de baixo retorno financeiro, novos planejamentos econdémicos das
industrias ou alteracbes nas linhas de producdo (ROSA; REIS; PERINI, 2016). Ha
um conflito estabelecido entre as necessidades de saude publica e o mercado, cuja
origem estd nas disparidades existentes entre a logica do lucro fomentado pela
economia de mercado e a condicdo de saude desejada pela sociedade. Um dos
principais problemas é o crescente desinteresse comercial dos produtores de IFA e
de medicamentos em manter a comercializacdo de medicamentos de uso
consolidado, cujo desenvolvimento ocorreu ha décadas. Uma vez cessado o periodo
lucrativo da novidade comercial do produto, os produtores, a fim de manter seus

investidores, lancam alternativas terapéuticas mais caras no mercado como forma

? Retirada imediata e efetiva do mercado de produtos que apresentarem desvios da qualidade ou que
estejam sob suspeita, de acordo com legislacédo sanitéaria.
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de manter a fonte de lucro, sem que necessariamente configurem um avancgo
terapéutico (REZENDE, 2016).

As causas do desabastecimento estéo inter-relacionadas e tém um aspecto
em comum: ocorrem com medicamentos de baixa lucratividade ou com baixas
margens de vendas. Os fabricantes podem parar de produzir um produto por
considerar que sua producdo ndo é mais rentavel e decidir transferir a sua
capacidade de producao para outros produtos com vantagens econdmicas. Entre as
causas da perda de rentabilidade, ha a reducédo das margens de lucro, expiracdo de
patentes, regulacao de preco e demanda em declinio (ISAGS, 2017).

Além disso, existem as causas relacionadas a concorréncia no mercado.
Como resultado da globalizacdo, algumas empresas farmacéuticas absorveram
pequenas empresas que fabricavam medicamentos essenciais, levando a criacdo de

monopdlios para determinadas classes terapéuticas (ISAGS, 2017).

2.5.2 Impacto do desabastecimento de medicamentos

Segundo a perspectiva médica, o desabastecimento de medicamentos tem
levado a alteragcdo de procedimentos, mudancas de regimes terapéuticos e
abandono de protocolos de efetividade conhecida (ROMERO, 2016). A
descontinuacdo de medicamentos compromete a qualidade do cuidado prestado,
traz prejuizos para a terapéutica e a seguranca do paciente, dificulta a adeséo aos
protocolos assistenciais e aumenta o0 custo do tratamento. A substituicdo de
medicamentos nos momentos de descontinuacdo € um processo complexo e que
também envolve riscos a seguranca do paciente, uma vez que 0s erros de
medicacdo e as reacfes adversas sao mais provaveis quando uma conduta
terapéutica é substituida por motivos alheios as necessidades clinicas (ROSA; REIS;
PERINI, 2016).

Outro aspecto relevante durante a falta de medicamentos é que as
instituiches geram reservas excessivas, agravando a situacdo, uma vez que 0
medicamento ndo € disponibilizado para outras instituicbes ou pacientes. Esta
situacao leva a criacdo de um “mercado paralelo”, em que intermediarios vendem
pequenas quantidades de drogas escassas, com precos exorbitantes, sem garantia
total da qualidade do produto (ISAGS, 2017).
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As intercorréncias relacionadas ao desabastecimento impactam diretamente
0s paises com alta dependéncia tecnolégica do mercado internacional, tornando-o0s
extremamente vulneraveis. Embora o Brasil possua potencialidades diversas,
apresenta significativa dependéncia tecnologica e de fornecimento de insumos. Os
problemas decorrentes da descontinuacdo de medicamentos poderiam ser, de forma
geral, minimizados ou evitados por meio de a¢cdes governamentais que permitissem
uma articulacdo efetiva entre a possibilidade de previsdes mais acuradas sobre o
abastecimento dos medicamentos e a execucao de intervencdes imediatas, seja no
direcionamento da producéo publica, nas articulagbes com o sistema privado ou, em
dltima instancia, no planejamento de substituicdes, ou na importacdo dos produtos.
Com essa articulagcédo, o abastecimento ganha protecdo contra fatores econémicos,
como interrupcdes ou reducdes na producdo pelo baixo retorno financeiro, novos
planejamentos econdmicos das industrias ou alteracbes na linha de producéo
(ROSA; REIS; PERINI, 2016).

2.5.3 Perspectivas

Em relagdo aos fatores envolvidos com o desabastecimento, de forma geral,
as causas estdo de alguma forma sob o controle do Estado. Nas politicas setoriais, 0
poder publico goza de maior possibilidade de equacionar solugbes mais efetivas,
enquanto nos problemas técnicos ou econdmicos da producdo e distribuicdo, 0s
governos tem capacidade de previséo limitada e podem estabelecer a¢cdes pontuais
e de curto prazo (ROSA; REIS; PERINI, 2016).

A situacao do desabastecimento de medicamentos precisa ser caracterizada
e monitorada, a fim de fornecer informacfes publicas e um sistema de alertas
antecipados a fim de garantir rapidez, qualidade e acessibilidade dos medicamentos
essenciais exigidos pelos sistemas de saude (ISAGS, 2017).

Em 2014, a ANVISA normatizou a descontinuacao definitiva e temporaria de
medicamentos por meio da Resolugcao de Diretoria Colegiada (RDC) n° 18, de 04 de
abril. Ainda que a acéo tenha sido direcionada ao problema, as fragilidades das
politicas setoriais de saude e ciéncia e tecnologia fazem com que a descontinuagao
continue sendo um risco sempre presente, uma vez que a obrigatoriedade do titular

do registro notificar a ANVISA sobre eventuais faltas de medicamentos, infelizmente,
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nao impede que o desabastecimento ocorra ao final do prazo definido pela agéncia
(ROSA; REIS; PERINI, 2016).

A ANVISA, garantindo as condi¢cbes necessarias de producdo e gerindo
conflitos que culminam na atuacdo junto ao setor produtivo, gera oportunidades
singulares. Definindo a essencialidade do farmaco nos planejamentos estratégicos
de manutencdo do abastecimento, apontaria brechas para que a contribuicdo da
industria farmacéutica, publica e privada, possa desenvolver seus planos de
producao e, simultaneamente, tenha a seguranca necessaria para a manutencao do
seu retorno e crescimento econdmico e a atuagcdo responsavel para cumprir seu
papel social (ROSA; REIS; PERINI, 2016).

2.5.4 Medicamentos afetados

A escassez de oferta de medicamentos ocorre com 0os chamados essenciais,
incluindo os ingredientes ativos na sua maioria utilizados em quimioterapicos
injetaveis. No entanto, o problema é muito mais amplo, afetando outras classes de
drogas - principalmente drogas parenterais de diferentes classes: anestésicos,
antidepressivos, eletrolitos, radiofarmacos, antibiéticos e medicamentos oncoldgicos
(ISAGS, 2017).

Diante desse cenario, o INCA criou, em 2011, um grupo de trabalho
composto pelas entidades técnico-cientificas do Conselho Consultivo do INCA
(COSINCA), além de representantes da Fundacdo Oswaldo Cruz, da ANVISA e da
SCTIE do MS. Seu objetivo foi identificar e discutir a relagdo de medicamentos
oncolégicos com risco de desabastecimento no mercado e seus impactos na
assisténcia (GOMES et al., 2013). Inseridas no escopo do presente trabalho,
destaca-se o levantamento dos medicamentos afetados pelo desabastecimento
realizado pelo INCA, apontados pela Tabela 2 (INCA, 2014).
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Tabela 2: Medicamentos oncoldgicos afetados pelo desabastecimento

Medicamentos Oncolégicos Plataforma
Actinomicina D Biotecnoldgica
BCG Biotecnoldgica
Bleomicina Biotecnoldgica
Bussulfano Sintética
Carboplatina Sintética
Carmustine Sintética
Cladribina Sintética
Clorambucil Sintética
Dacarbazina Sintética
Daunorrubicina Sintética
Epirrubicina Sintética
Etoposido EV Produto natural / sintese
Etoposido oral Produto natural / sintese
Fludarabina oral Sintética
Hidroxiureia Sintética
Idarrubicina Sintética
L-asparaginase Biotecnoldgica
Lomustine Sintética
Megestro Sintética
Melfalano Sintética
Mercaptopurina Sintética
Mitomicina C Biotecnolégica
Mitoxantrona Sintética
Procarbazina Sintética
Topotecano Sintética

Fonte: INCA, 2014

Em 2017, o Instituto Sul-Americano de Governo em Saude (ISAGS),
juntamente com a Agéncia Andina de Salde, elaborou um documento como
resultado de um esforco técnico para delinear a situacdo de desabastecimento dos
paises membros da Comunidade Andina e Regides da América do Sul. O referido
documento apresenta extensa listagem dos diversos medicamentos afetados,
entretanto, destacam-se os medicamentos oncoldgicos na Tabela 3, de acordo com

a tematica do presente trabalho:
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Tabela 3: Medicamentos oncoldgicos afetados pelo desabastecimento
Medicamentos Oncolégicos Plataforma

Bleomicina Biotecnolégica

Cisplatina Sintética

Denileucina diftitox Biotecnoldgica

Doxorrubicina lipossomal Biotecnolégica

Fluorouracil Sintética

Leuprolida Sintética

Metotrexato Sintética

Paclitaxel Produto natural / sintese

Vincristina Produto natural / sintese

Fonte: ISAGS, 2017
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3 JUSTIFICATIVA

Considerando o cancer um grave problema de saude publica, o risco de
desabastecimento de antineoplasicos é, sem davida, uma ameaca ao tratamento de
pacientes graves, com sérias consequéncias clinicas, sociais e econémicas. Uma
vez que o processo de desabastecimento de medicamentos é multifatorial, com
envolvimento de diversos segmentos da cadeia logistica farmacéutica, minimizar os
danos causados por ele, embora complexo, é fundamental.

E notdrio que as PDP vém contribuindo para a ampliacdo da producéo
publica de medicamentos, porém, ainda ha necessidade de oferta de medicamentos
antineoplasicos, ja que a inexisténcia de producdo de medicamentos da referida
classe terapéutica em areas produtivas dos LFO contrasta com o posicionamento
estratégico que 0s mesmos ocupam no SUS.

A medida que aumenta a expectativa de vida da populacdo, aumentam os
niveis de incidéncia de cancer, tornando-o, dessa forma, uma prioridade no sistema
de saude devido ao impacto na perda de produtividade do paciente e no gasto
publico com o tratamento.

Nesse contexto, se torna relevante refletir sobre a possibilidade do
surgimento de um polo de producdo desses medicamentos para atendimento as
necessidades do SUS e sustentabilidade do sistema, garantindo, dessa forma, o
acesso e continuidade do tratamento a populacdo que sofre de céancer, além da
reducdo dos gastos publicos e do ganho de autonomia com a incorporacao de novas

tecnologias.
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4 OBJETIVOS
4.1 OBJETIVO GERAL

Dentre os medicamentos antineoplasicos considerados estratégicos para o
SUS em 2017, identificar quais apresentaram indicativo de desabastecimento. Por
conseguinte, propor auxilio na estratégia de producdo publica desses

medicamentos.

4.1.1 Objetivos Especificos

Os objetivos especificos do trabalho séo:

I- Identificar quais os medicamentos da Portaria n° 704, de 08 de marco
de 2017 (Define a lista de produtos estratégicos para o SUS) pertencem a
classe farmacéutica dos antineoplasicos;

lI-  Identificar quais medicamentos antineoplésicos da Portaria n° 704/2017
apresentam indicios de desabastecimento;

lll- Verificar se ha processo de PDP em curso para tais medicamentos e
propor uma lista de medicamentos oncolégicos prioritarios;

V- Identificar informacdes tecnoldgicas dos medicamentos prioritarios;

V- Identificar quais LFO fabricam medicamentos oncolégicos; e

VI- Propor ac¢bBes de incentivo a producdo publica de medicamentos

oncoldgicos.
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5 METODOLOGIA
5.1 IDENTIFICACAO DOS MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS

A identificacdo dos medicamentos antineoplasicos foi realizada mediante
consulta da indicacdo de uso do produto, constante da bula registrada junto a

ANVISA, disponivel no Bulario Eletrdbnico no endereco eletronico

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/index.asp. O campo “Medicamento” foi
utilizado na busca, digitando os nomes dos medicamentos da Portaria n°® 704/2017,

conforme exposto da Figura 6:

P&y Ministério da Satde

o Bulario Eletronico
i =3 i

Bulario Eletrdnico
( Medicamento: | | )
Empresa: | |
Expediente: l:l
Pesiodo de Publicacio: | | a | |
Registros por Pgina:

ABCDEFGHIITKLMMNOPQGQRSTUWY W XY Z TODASASBULAS

]
Copyright & 2007 ANVISA. Todos os direitos reservados Y|

Figura 6: Bulério Eletronico
Fonte: ANVISA, 2018

5.2 IDENTIFICACAO DO RISCO DE DESABASTECIMENTO

O indicio de desabastecimento foi verificado na literatura. O levantamento
bibliografico foi realizado por meio da busca de artigos cientificos extraidos das
bases de dados indexadas Google Académico®, Scopus, Scielo e Web of Science

utiizando as palavras-chave cancer (cancer), medicamentos (drugs),

$ Google Académico ou Google Scholar contempla busca em cerca de 100 bases indexadas tais
como Nature, The New England Journal of Medicine, Science, The Lancet, etc.
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desabastecimento (shortage), producdo publica de antineoplasicos (public
production of antineoplastic) nos idiomas portugués e inglés.
O periodo do levantamento bibliografico se deu a partir de Junho 2018 até

Abril 2019, obtendo artigos, livros, etc. com datas de publicacdo entre 2005 e 2019.

5.3 VERIFICACAO DE PROCESSO DE PDP EM CURSO

A identificacdo dos processos de PDP em andamento foi realizada por meio

de consulta ao site do MS localizado em http://portalms.saude.gov.br/saude-de-a-

Z/parcerias-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp.

A fim de acessar a listagem de produtos com PDP em andamento, foram
ativadas as segbes “Produtos objeto de PDP” e “Medicamentos, Vacinas e

Hemoderivados”, como ilustrado pelas figuras abaixo (Figura 7 e Figura 8):
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Blog da Salde Ultima atualizagio em Quarta, 15 de Maio de 2019, 10n43

O portal Saldde Brasil .

| O que séo PDP?| |iImporténcla das PDP | | Etapas de PDP|

Atenciio . | Produtos objeto de PDP| |Insténclas das PDP | | Documentos| | Dividas|

Especializada e

Ultimas noticias

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - Medicamentos

ASSUNTOS

Figura 7: Consulta aos Produtos objeto de PDP
Fonte: MS, 2019
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Figura 8: Consulta aos Medicamentos, Vacinas e Hemoderivados
Fonte: MS, 2019

5.4 IDENTIFICACAO DE DADOS TECNOLOGICOS

Considerando que, universalmente, a patente € considerada um dos melhores
indicadores de inovacao tecnoldgica de um pais, optou-se por utilizar a plataforma

de uso privado Aulive (www.aulive.com ), na ferramenta Patent Inspiration, uma vez

gue a mesma utiliza a identificacéo e extracado de dados da base europeia European
Patent Office (EPO). A razdo ainda se fundamenta em que a EPO possui mais de
110 milhdes de patentes depositadas. Por outro lado, como o foco ndo € estudo
patentométrico, mas somente identificar se ha tecnologia prospectiva nos
medicamentos elencados, a ferramenta Patent Inspiration, mesmo na versao
gratuita, apresenta um panorama sintético com visualizacdo de dados prética, para
futuros trabalhos académicos. Assim, foi utilizado o sistema inteligente em
propriedade intelectual Patent Inspiration na versdo gratuita disponivel em

www.patentinspiration.com, como ilustrado pela Figura 9.
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Figura 9: Consulta a dados tecnolégicos
Fonte: patentinspiration.com, 2019

Os dados tecnolégicos explorados neste trabalho foram a) distribuicdo das
patentes entre as areas da ciéncia; b) nUmero de patentes concedidas nos ultimos

20 anos, na forma de linha do tempo; c) distribuicdo das patentes entre as
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instituicBes detentoras; d) paises depositantes; e e) distribuicdo das patentes quanto
a classificacéo International Patent Classification* (IPC).

A busca foi realizada pelo nome do medicamento em inglés, para
rastreamento do termo nos campos titulo, resumo e descricdo das patentes. Apés 0
uso da tecla “enter” para iniciar a busca, o icone de graficos foi ativado, como ilustra

a Figura 10.

ms ( W Title ™ Abstract [ |Claims » (¥ Description ) ¥ Enable stemming

Keyword Applicant Inventor CPC Code IPC Code Number All

Narrow results by filtering...

01-01-1300 - 01-01-2100

- Clear

Visual filter assistant

MATSUSHITA ELEC
TOSHIBAKK @
HITACHI LTD - e
CANON KK

SAMSUNG ELECTR

Application date v Company v Applicant country N IPC Code

Figura 10: Busca de patentes
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

5.5 IDENTIFICACAO DE FABRICACAO DE ANTINEOPLASICO POR LFO

A fim de identificar quais LFO fabricam medicamentos antineoplasicos foi
realizada uma busca por meio do servico de Consulta Medicamentos, disponivel no
site da ANVISA (https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/), como ilustrado

pela Figura 11.

* A Classificagdo Internacional de Patentes, estabelecida pelo Acordo de Estrasburgo de 1971, prevé
um sistema hierarquico de simbolos independentes da linguagem para a classificacdo de patentes
de acordo com as diferentes areas de tecnologia as quais pertencem.
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B srasi Servigos Participe  Acesso ainformagio  Legislagio ~ Canais

Ir para o contetdo Bl Irpara e menu B Irparaabusca Bl Ir para o rodape E1 ACESSIBILIDADE  ALTO CONTRASTE  MAPA DOSITE

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Medicamentos

Critérios para Consulta

Numero do CNP) do Detentor do Registro

Q
N° do Processo Nome do Produto
Principio Ativo Forma Farmacéutica
Q Selecione -
Numero do Registro Categoria Regulatéria
Selecione -
Classe Terapéutica ATC
Selecione - Selecione -
Periodo de Publicacdo do Registro Medicamento de referéncia
= =]
Restricao de prescricao Tarja
Selecione - Selecione -
Monodroga? Sim N&o
Situacdo do Registro Cancelado/Caduco valido
Apresentacéo Fracionavel? Sim N&o

Consultar Limpar

Figura 11: Consulta a medicamentos
Fonte: ANVISA, 2019

Foram selecionados os filtros “Situacdo do Registro” e “Classe Terapéutica”.

Para o primeiro filtro, foi ativada a opg¢éo “Valido”, como ilustrado na Figura 12.
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Principio Ativo Forma Farmacé@utica

Q Selecione
Nuamero do Registro Categoria Regulatéria
Selecione
Classe Terapéutica ATC
Selecione - Selecione
Periodo de Publicagcdo do Registro Medicamento de referéncia
= =
= =
Restricdo de prescricdo Tarja
Selecione - Seleciane
Monodroga? Sim Nao
(situa;én do Registro Cancelado/Caduco @ Valido )
Apresentacdo Fracionavel? Sim Nao

Consultar Limpar

Figura 12: Filtro Situa¢édo do Registro
Fonte: ANVISA, 2019

Ja para o segundo filtro, Classe Terapéutica, foram selecionadas as opc¢bes
relacionadas com medicamentos oncoldgicos: “agentes antineoplasicos”; “agentes
antineoplasicos e imunomoduladores”; “antibioticos antineoplasicos”;
“antineoplasico”; “antineoplasicos citotoxicos”; “citostaticos alquilantes”; “docetaxel’;
‘lenalidomida”; “mostardas alquilantes”; “nitrosureias alquilantes”; “outros agentes

antineoplasicos”; e “outros antineoplasicos”, como ilustrado pela Figura 13.
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Principio Ativo Forma Farmacéutica

Q Selecione

Nuamero do Registro Categoria Regulatoria

Selecione

ﬁsse Terapéutica \ ATC

‘ 13 opgoes selecionadas - Selecione

referéncia
Pesquisar.

Marcar todos Desmarcar tgfios
O 4-DIMETILAMINOFENOL
‘ O ABACATE E AZEITE DE SEMENTE DE SOJA INSAPONIFICAVEIS
O ABACAVIR
| O ABARELIX
| O ABATACEPTE
O ABETIMO
O ACAMPROSATO
O ACEBUTOLOL
O ACTH E SIMILARES
O ADALIMUMABE
O ADRENERGICOS, PARA INALACAD
O ADSORVENTES E ANTIFISETICOS INTESTINAIS SIMPLES
D ADSTRINGENTE E EMOLIENTE
O AGENTE IMUNOSUPRESSOR
O AGENTE PARALISANTE NEUROMUSCULAR
O AGENTE QUELANTE DE FERRO
O AGENTES ADRENERGICOS E DOPAMINERGICOS
O AGENTES ANTIIINFLAMATORIOS
O AGENTES ANTIIINFLAMATORIOS, NAQ ESTEROIDAIS
O AGENTES ANTIINFLAMATORIOS/ANTIREUMATICOS EM ASSOCIACAD

(& AGENTES ANTIN

& AGENTES ANTIN

Q AGENTES ANTIPARATIREQIDE /

T T T e T T T T TIOTr T TTrT

IMUNOMODULAD

Figura 13: Filtro Classe Terapéutica
Fonte: ANVISA, 2019

O resultado foi exportado para o Excel, conforme ilustrado pela Figura 14.
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5.6

Ir para o contetdo E  Ir para o menu B

B srasi

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas

Medicamentos / Med

Nome Comercial

ABBA

ACETATO DE

ABIRATERONA

ACETATO DE
ABIRATERONA

ACETATO DE
ABIRATERONA

ACIDO ZOLEDRONICO

ADCETRIS

ADRIBLASTINA

AFINITOR

AGRYLIN

ALIMTA

Servigos

licamentos

Principio Ativo
acetato de
abiraterona

acetato de
abiraterona

acetato de
abiraterona

acetato de

abiraterona

acido
zoledrénico
manoeidratado

brentuximabe
vedotina

CLORIDRATO DE
DOXORRUBICINA

EVEROLIMO
CLORIDRATO DE
ANAGRELIDA

PEMETREXEDE

rparaabusca Bl Irpara o rodapé B

Resultado da Consulta de Produtos

Registro

146820078

151430028

100431245

100470619

155370073

106390269

121100357

100681065

169790007

112600166

Participe

Processo

25351.385248/20153-18

25351.335596/2016-89

25351.368629/2017-88

25351.329485/2016-32

25351.274409/2013-81

25351.058806/2013-95

25351.099739/2017-33

25351.571868/2008-04

25351611

661/2015-09

25351.016112/2004-65

Acesso a informagao

Nome da Empresa Detentora do
Registro - CNPJ

SUN FARMACEUTICA DO BRASIL

Legislagio

ACESSIBILIDADE

ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE

Situacdo

Valido

LTDA - 05.035.244/0001-23

DR. REDDYS FARMACEUTICA DO

Valido

BRASIL LTDA - 03.978.166/0001-75

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -

61.190.096/0001-92

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA

FARMACEUTICA LTDA -
61.286.647/0001-16

ACCORD FARMACEUTICA LTDA -

64.171.697/0001-46

TAKEDA PHARMA LTDA. -
60.397 775/0001-74

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA

Valido

Valido

Valido

Valido

valido

LTDA - 61.072.393/0001-33

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

56.994.502/0001-30

SHIRE FARMACEUTICA BRASIL

valido

valido

LTDA - 07.898.671/0001-60

ELI LILLY DO BRASIL LTDA -

43.940.618/0001-44

Valido

Exportar para Excel

Vencimento

03/2024

1172022

06/2023

04/2024

05/2024

09/2019

02/2023

06/2019

12/2022

09/2019

Figura 14: Exportacdo do resultado da busca para Excel
Fonte: ANVISA, 2019

INCENTIVO A PRODUCAO PUBLICA DE ONCOLOGICOS

Uma vez executados o0s objetivos anteriores com suas respectivas analises

e resultados, os incentivos a producdo publica de medicamentos oncolégicos foram

respaldados por informag@es prévias oriundas da busca em literatura.
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO
6.1 IDENTIFICACAO DOS MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS

A lista utilizada dos produtos considerados estratégicos para o SUS foi a
definida pela Portaria n°® 704, de 8 de marco de 2017. Na referéncia citada, 0s
medicamentos sdo apresentados em 3 anexos distintos, a saber:

Anexo | - sdo os medicamentos elegiveis para a apresentacdo de novas
propostas de projetos de PDP e outras formas de transferéncia de tecnologia;

Anexo Il - trata-se dos medicamentos ndo elegiveis para apresentacédo de
novas propostas de projeto de PDP por ja estarem contemplados em PDP e outras
formas de transferéncia de tecnologia firmadas com o MS em anos anteriores;

Anexo lll - contemplam os medicamentos elegiveis para outras formas de
transferéncia de tecnologia ndo abrangendo PDP.

No presente trabalho, apenas as listas referentes aos Anexos | e Ill serdo
abordadas, haja vista que o Anexo Il consta apenas medicamentos ndo mais
elegiveis.

O Anexo | contempla 56 medicamentos, e o Anexo lll, 115 itens, totalizando
171 medicamentos. Foi consultado o servico de Bulario Eletrénico do site da
ANVISA a fim de classificar os medicamentos quanto a classe terapéutica,
destacando os oncoldgicos. O Grafico 2 demonstra o interesse do MS quanto a
absorcao das tecnologias que envolvem os medicamentos antineoplasicos, uma vez
que 15,2% dos medicamentos constantes dos Anexos | e lll se referem a classe

terapéutica em estudo.
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Grafico 2: Representagdo grafica da parcela de medicamentos antineoplasicos dos Anexos |
e lll.
Fonte: o autor, 2018

A tabela constante no Apéndice A descreve o0 nome dos medicamentos
utilizados no tratamento do cancer, bem como a forma farmacéutica, indicacéo
terapéutica e o anexo no qual esta inserido na Portaria.

Dentre os medicamentos listados, observa-se que, integralmente, sao
pertencentes a plataforma sintética. Tal fato sinaliza que o processo de transferéncia
de tecnologia beneficiaria a industria farmoquimica nacional quanto a sintese do IFA.

Cabe destacar que o Brasil ao longo dos anos vem apresentando balanca
comercial desfavoravel referente ao setor farmoquimico. O setor farmacéutico
brasileiro importa uma grande quantidade de IFA, principalmente da india e da
China, de forma que apenas a producdo do medicamento final ocorre em territorio
nacional, sem a fabricac&o do ativo.

Em relacdo a plataforma biotecnologica, destacam-se 0s anticorpos
monoclonais, apontados como tecnologia inovadora para o tratamento de alguns
tipos de cancer. Trazem como principal caracteristica a seletividade, pois séo
capazes de alvejar e matar células tumorais com preservacao de células saudaveis
quando comparados aos citotéxicos padrdo. Entretanto, a sustentabilidade do
acesso a esses medicamentos € questionavel diante dos altos custos dessas
terapias (VIDAL; FIGUEIREDO; PEPE, 2018). As estimativas apontam que, até
2020, serdo movimentados mais de 100 bilhdes de ddlares em mercados
farmacéuticos desenvolvidos e emergentes com medicamentos oncologicos dessa
classe (IMS, 2015).
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Em funcédo da deficiéncia tanto de conhecimento quanto de tecnologia, 0
Brasil possui expressiva dependéncia de importacdo desses medicamentos. O
déficit da balanca comercial em farmacos e medicamentos alcangou, em 2010, cerca
de 5,4 bilhdes de dolares (MOTA; CASSIOLATO; GADELHA, 2014). Estima-se para
0S proximos anos, um cenario insustentavel, no qual pode-se colocar em risco o
acesso ao tratamento oncoldgico. Devido ao altissimo custo, o desafio de
sustentabilidade do acesso jA& ndo € uma particularidade de paises em
desenvolvimento, mas uma problematica também para paises desenvolvidos.
Questiona-se como paises adotantes de sistema de saude universal serdo capazes
de proporcionar acesso a tais tecnologias de valores tdo altos (VIDAL,
FIGUEIREDO; PEPE, 2018).

6.2 IDENTIFICACAO DO RISCO DE DESABASTECIMENTO

Foram identificadas duas referéncias com apontamento explicito dos
medicamentos afetados pelo desabastecimento, INCA e ISAGS.

O INCA elaborou uma listagem de medicamentos abordando o0s
medicamentos que sofreram descontinuacao definitiva ou temporéaria; medicamentos
submetidos a transferéncia entre empresas; medicamentos com fabricante Unico e
medicamentos com descontinuagdo solicitada por pelo menos um fabricante.
Diferente da abordagem nacional do INCA, o ISAGS aponta o desabastecimento na
América do Sul. As duas listagens foram tabeladas e apresentadas no item 2.5.3.
Medicamentos afetados.

A listagem do INCA apresenta 25 medicamentos, dos quais 18 (72%)
apresentam plataforma tecnolégica sintética; 5 (20%) sdo produzidos por meio da
biotecnologia e apenas 2 (8%) sédo produtos naturais sintetizados.

Ja a lista do ISAGS apresenta um perfil diferente: sdo 18 medicamentos,
sendo 8 (cerca de 45%) de plataforma sintética; 6 itens (cerca de 33%) obtidos pela
biotecnologia e 4 medicamentos (cerca de 22%) a base de produto natural.

Embora diferentes, as listagens apresentam 5 medicamentos em comum:
BCG, Bleomicina, Carboplatina, Etoposido e Mitomicina, sinalizando uma

convergéncia entre os dados apresentados.
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A fim de cumprir o objetivo especifico do item em curso, os medicamentos do
objetivo anterior listados no Apéndice A foram comparados com os medicamentos
afetados pelo desabastecimento apontados pelo INCA e pelo ISAGS. Como ilustra a
Tabela 4, foi verificado que 7 medicamentos aparecem em ambas as listas,
constituindo o subgrupo dos Medicamentos estratégicos com indicios de

desabastecimento para as analises subsequentes.

Tabela 4: Medicamentos Oncolégicos Estratégicos com Indicios de Desabastecimento

Medicamentos

Bussulfano
Clorambucil
Dacarbazina
Hidroxiureia

Melfalano
Mercaptopurina

Procarbazina

Fonte: o autor, 2019

6.3 VERIFICACAO DE PROCESSO DE PDP EM CURSO E PROPOSTA DE
LISTA PRIORITARIA

Apoés a publicacdo da Portaria n°® 704/2017 e analise dos pedidos de PDP
submetidos, foi publicada a Portaria n° 731, de 26 de mar¢co de 2018, que define o
resultado final das propostas de PDP para o ano de 2017.

Além disso, por meio do seu site, 0 MS mantém atualizadas as informacdes
acerca do andamento dos processos de PDP. A Ultima atualizac&o foi realizada em
29 de marco de 2019.

Comparando os medicamentos resultantes do objetivo especifico anterior com
a Portaria n® 731/2018 e o site do MS, apenas o medicamento Hidroxiureia obteve
propostas de PDP. Entre as propostas das instituicbes Bahiafarma e Instituto Vital
Brazil (IVB), foi contemplada com aprovacao de 100% da demanda, a proposta do
IVB em parceria com EMS S.A. e Globe Quimica S.A..

A PDP do medicamento Hidroxiureia foi registrada por meio do Termo de

Compromisso (TC) n° 16/2018 para a apresentacdo cépsula 500mg por parceria
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entre IVB, EMS S/A e Globe Quimica S/A. O processo encontra-se em andamento,
também na Fase |l do desenvolvimento.
Com a exclusdo da Hidroxiureia, define-se, dessa forma, a lista de

medicamentos prioritarios, como ilustrado na Tabela 5.

Tabela 5: Medicamentos prioritarios para possivel producdo publica

Medicamentos Forma Farmacéutica
Bussulfano Solugéo injetavel
Clorambucil Comprimido revestido
Dacarbazina P4 liofilizado para solucéo injetavel

Melfalano Comprimido revestido

Mercaptopurina Comprimido

Procarbazina Céapsula

Fonte: o autor, 2019

6.4 IDENTIFICACAO DE DADOS TECNOLOGICOS

6.4.1 Bussulfano

A busca das patentes referentes ao medicamento Bussulfano recuperou
43.087 documentos de patentes.

A Figura 15 ilustra a distribuicdo dos documentos recuperados. Nele é
possivel observar as areas da ciéncia em que foram aplicadas as tecnologias em
guestdo. Conforme o maior niumero de patentes em determinada area, maior o
namero de hexagonos com a cor correspondente. Em destaque, a area azul
correspondente a area de interesse, ou seja, a quimica. Observa-se boa aplicacdo
do bussulfano nas diversas areas, a excecao da eletricidade que apresenta pouca

representatividade.
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Necessidade Operacgoes & Quimica & Fisica Eletricidade Novas
s humanas Transporte Metalurgia Tecnologias

%%%

Figura 15: Distribuicdo das patentes de Bussulfano entre as areas da ciéncia
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

O Gréfico 3 apresenta o nimero de patentes concedidas nos ultimos 20 anos.
Observa-se um pico em 2011 com mais de 800 patentes. O niumero de concessdes

vem diminuindo nos ultimos anos, mas ainda assim, em 2018 foram concedidas

mais de 400 patentes, sinalizando relevancia e interesse pelo ativo.
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Gréfico 3: Linha do tempo de patentes concedidas do Bussulfano
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019
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No Gréfico 4 é possivel observar a distribuicdo das patentes do bussulfano
entre as instituicbes detentoras. Verifica-se que a empresa Genentech € lider na

pesquisa e tecnologia depositada para o ativo em questao.

o2 Ln] -~ O 5] i o A 2 2 S “ el s L o A el
GENENTECH INC 245
MILLENNIUM PHARM INC
HUMAN GENOME SCIENCES INC 231
UNIV TEXAS

HARVARD COLLEGE
I51S PHARMACEUTICALS INC
NOVARTIS AG

SQUIBB BRISTOL MYERS CO
UNIV CALIFORNIA

MERCK PATENT GMBH
HOFFMANN LA ROCHE
MERCK SHARP & DOHME
SCHERING AG

MEDIMMUNE LLC

| BAYER PHARMA AG

| RUBEN STEVEN M

| ROSEN CRAIG A

CORDIS CORP

TAKEDA PHARMACEUTICAL
US HEALTH

Gréfico 4: Linha do tempo por detentor de patente do Bussulfano
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

A Figura 16 ilustra os paises depositantes, sendo os Estados Unidos da
América (EUA) o maior depositante com 32.126 documentos, cerca de 75% das
patentes. A Alemanha é o 2° maior detentor com 3.273 patentes. De forma discreta,
o Brasil possui 17 patentes sobre a matéria, indicando pouco dominio da tecnologia,

semelhante a Grécia (18 patentes) e ao México (15 patentes).

a
o

1 32126
[ —_—

Figura 16: Localizacdo dos depositantes de patentes do Bussulfano
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019
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O Gréfico 5 apresenta distribuicdo das patentes quanto a IPC. A classificacédo
de patente tem como objetivo inicial o estabelecimento de uma ferramenta de busca
eficaz para a recuperacdo de documentos de patentes pelos escritorios de
propriedade intelectual e demais usuarios, a fim de estabelecer a novidade e avaliar
a atividade inventiva de divulgacfes técnicas em pedidos de patente. A IPC é o
sistema de classificagdo internacional, cujas areas tecnoldgicas sdo estruturadas
hierarquicamente em sec¢des, subsec¢des, classes, subclasses, grupos e subgrupos,
ha subclasses, grupos e subgrupos.

Os codigos com maior representatividade no caso do bussulfano séo
A61K31/00 e A61P35/00, com 16% e 11% respectivamente. Ambos encontram-se
inseridos no grupo de Necessidades Humanas, sendo a A61K31/00 referente as
preparacdes medicinais contendo ingredientes ativos organicos e a A61P35/00,
referente aos agentes antineoplasicos. Devido as diferentes classificacées possiveis
para um mesmo medicamento, é de suma importancia identificar quais
classificagbes sdo mais relevantes para o medicamento de interesse a fim de
direcionar o estudo da matéria. Considerando que a patente tem validade de 20
anos, é interessante aos players publicos e privados monitorarem para potenciais

parcerias e internalizacdes das mesmas.

W AGTKI100 (17807 patents, 16%) Medicinal preparation ntaining
ABTPISI00 (11936 patents, 11%) Antinecplastc agents
W AG1KIN00 (8830 patents, B%) Medicinal preparations containing

W COTKA6/00 (8893 patenis, §%) Immunog

W AGTKIBI00 (T555 patents, T%) Medicinal preparations conta

W CTZNT500 (5769 patents, 5%) |
ABTKAS00 (5306 patents, 5%) |

ning

Il GON3IJ00 (5190 patents, 5%)
specific methods not covered by grou
W COTK14/00 (5054 patents, 5%) Peplides having more than 20 amine

AGTKATION (4302 patents, 4%) Medicinal preparations characterised by

W C1201/00 {3936 patents, 4%) Measuning or t2sting processes involing

Gréfico 5: Classificacdo internacional das patentes de Bussulfano
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019
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6.4.2 Clorambucil

A busca de patentes do medicamento clorambucil recuperou 49.850
documentos de patentes. As areas das Necessidades Humanas, Operagcdo &
Transporte e Quimica & Metalurgia incorporam a maior parte das patentes de
clorambucil, entretanto, observa-se que ndo ha aplicacdo na area de Eletricidade,
como ilustra a Figura 17. A regido azul destacada refere-se a aplicacdo do ativo na

area da Quimica e Metalurgia.

Necessidade Operagbes & Quimica & Fisica Eletricidade Novas
s humanas Transporte Metalurgia Tecnologias

Figura 17: Distribuicdo das patentes de Clorambucil entre as areas da ciéncia
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

No Gréfico 6 € possivel verificar 3 momentos de pico com mais de 700
depdsitos nos anos de 2001, 2011 e 2016. Embora em 2004 tenha ocorrido
acentuada diminuicdo de patentes, 0s anos seguintes mostraram que o0
medicamento ainda havia recurso a explorar. Desta forma, ainda que seja observada
uma queda de concessfes em 2018, é precoce afirmar que o tempo de vida do
clorambucil esta terminando. Este interesse das farmacéuticas sinaliza a

potencialidade do farmaco em questéo.
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Gréfico 6: Linha do tempo de patentes concedidas do Clorambucil
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019
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No Gréfico 7 é possivel observar a distribuicdo das patentes do clorambucil

entre as instituicbes detentoras. Verifica-se que a empresa Genentech € lider na

pesquisa e tecnologia depositada para o ativo em questéo.
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Fonte: app.patentinspiration.com, 2019
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A Figura 18 evidencia o dominio americano, tal qual Bussulfano. Os EUA
possuem 36.828 (cerca de 74%) patentes, seguido da Alemanha, com 3.712
patentes. Em contraste, o Brasil possui 30 patentes sobre o clorambucil, semelhante

a Portugal (35 patentes) e ao México (25 patentes).
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Figura 18: Localizacdo dos depositantes de patentes do Clorambucil
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

O Grafico 8 evidencia que os codigos da IPC com maior representatividade
das patentes de clorambucil sdo A61K31/00 e A61P35/00, com 17% e 11%
respectivamente. Ambos encontram-se inseridos no grupo de Necessidades
Humanas, sendo a A61K31/00 referente as prepara¢des medicinais contendo

ingredientes ativos organicos e a A61P35/00, referente aos agentes antineoplasicos.
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W AGTKIN00 (21379 patents, 17%) Medicinal preparations containing
organic active ingredisnts

W AG1P35/00 (14073 patents, 11%) Antineoplastic agems

W AGTKIN00 (9878 patents, %) Meadicinal preparations containing
antigens or antibodies

W COTKA6/00 (9707 patents, &%) Immunoglotuling

B AGTKIE/00 (8440 patents, T%) Medicinal preparations containing
peptides

W C1ZN1500 (6331 patents, 5%) Mutation or genstic engineering
GITN3ZI00 (6032 patents, 5%) Imestigating or analysing maberials by
specific mathods nol covkred by groups

W AGTKA500 (5918 patents, 5%) Medicinal preparations contalning active
ngredients not provided for in groups

W AGTKATIO00 (5409 patents, 4%) Medicinal preparations characterised by

the non-active ingredents used

COTK14/00 (5263 patents, 4%) Peplides hadng moos than 20 aming
acids

B C1201/00 (4719 patents, 4%) Measwing or 1esting processes imobng
BNZyMIES

Gréfico 8: Classificacéo internacional das patentes do Clorambucil
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

6.4.3 Dacarbazina

A busca das patentes referentes ao medicamento Dacarbazina recuperou
32.529 documentos. As areas das Necessidades Humanas, Operacao & Transporte
e Quimica & Metalurgia incorporam a maior parte das patentes de dacarbazina,
entretanto, observa-se que ndo ha aplicacdo na area de Eletricidade, como ilustra a

Figura 19. A regido azul destacada refere-se a aplicagdo do ativo na area da
Quimica & Metalurgia.
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Necessidade Operagbes & Quimica & Fisica Eletricidade Novas
s humanas Transporte Metalurgia Tecnologias

Figura 19: Distribuicdo das patentes de Dacarbazina entre as areas da ciéncia
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

No Grafico 9, observa-se um crescimento lento do nimero de patentes
depositadas a partir do ano 2000 e um pico em 2011 com mais de 650 patentes.
ApOs o pico, houve um declinio que se manteve dentro de uma certa estabilidade
até que em 2018 voltou a cair para a faixa entre 350 a 400 patentes por ano. O que
ainda demonstra um forte interesse das empresas farmacéuticas para o farmaco em

questéao.
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Gréfico 9: Linha do tempo de patentes concedidas da Dacarbazina
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

Referente as instituicbes detentoras das patentes de dacarbazina, o Gréfico
10 demostra a distribuicdo do nimero de patentes entre elas. Observa-se que, como

Nnos casos anteriores, a empresa lider da tecnologia € a Genentech.
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151S PHARMACEUTICALS INC . e« o & O ® o - - s ® ® ® e . . :
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SCHERING AG ' . . . e o o O @ © o o o o
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CELGENE CORP . « ¢ & e+ & B ® e+ O o O O © 8
BOEHRINGER INGELHEIM INT . . o e e @ @ ©® o @ s o I 4
HOFFMANN LA ROCHE . . - . . « @ o @ @ © o o s
IMMUNOMEDICS INC . . = B e @ o ® © O © e
TAKEDA PHARMACEUTICAL . . . i ‘ s o @ © © o . . :
INCYTE CORP . . ) . . e o .« o o o © ¢

Gréfico 10: Linha do tempo por detentor de patente da Dacarbazina
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

A Figura 20 aponta a poténcia americana com 23.688 (cerca de 73%) das
patentes concedidas. Com o 2° maior niumero de patentes, aparece a Alemanha com
3.229 patentes, seguida da China com 1.340, contrastando com 16 patentes
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brasileiras para a dacarbazina. O numero de patentes brasileiras € igual ao da
Grécia (16 patentes) e proximo ao do México (15 patentes).

¥
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Figura 20: Localizacdo dos depositantes de patentes da Dacarbazina
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

O Grafico 11 evidencia que os cédigos da IPC com maior representatividade
das patentes de dacarbazina sdo A61K31/00 e A61P35/00, com 19% e 12%
respectivamente. Ambos encontram-se inseridos no grupo de Necessidades
Humanas, sendo a A61K31/00 referente as preparagdes medicinais contendo

ingredientes ativos organicos e a A61P35/00, referente aos agentes antineoplasicos.

W AGTKI00 (9330 patents, 19%) Medicinal preparaticns containing
peganic active ingrediants

W AG1P3I5SI00 (6385 patents, 12%] Antineoplastic agems

W AGIKIN00 (4261 patents, B%) Medicinal preparations containing
antigens or antibodies

W COTK16J00 (3653 patents, T%) Immunoglotuling

B AG1KX8/00 (3566 patents, T%) Medicinal preparations containing
peplides

B AG1KAS00 (2874 patents, 5%) Medicinal preparations containing active
ingredients not provided for in groups
CAZNIS00 (2642 patents, 5%) Mutation or genetic enginseding

W GOMN3300 (2275 patents, 4%) Investigating or analysing materials by
Specific Metnoads not coverad by proups

W AG1KATION (2059 patents, 4%) Medicinal preparations characterised by
the non-active ingredients used

W COTKA400 (1995 patents, 4%) Peptioes hiking mone than 20 aming
atids

B C1201/00 (1928 patents, 4%) Maaswing or 1258N0] Drocesses imobang
BNZyMES

Gréfico 11: Classificacdo internacional das patentes da Dacarbazina
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019
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6.4.4 Melfalano

A busca das patentes referentes ao medicamento Melfalano recuperou 52.985
documentos. As areas das Necessidades Humanas, Operacdo & Transporte e
Quimica & Metalurgia incorporam a maior parte das patentes de melfalano,
entretanto, observa-se que ndo ha aplicacdo na area de Eletricidade, como ilustra a
Figura 21. A regido azul destacada refere-se a aplicacdo do ativo na area da
Quimica & Metalurgia.

Necessidade Operacgoes & Quimica & Fisica Eletricidade Novas
s humanas Transporte Metalurgia Tecnologias

Figura 21: Distribuicdo das patentes de Melfalano entre as areas da ciéncia
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

O Grafico 12 aponta um pico de depésito de mais de 1.000 patentes de
melfalano no ano de 2011. Verifica-se uma diminuicdo do niumero de depdsitos nos

altimos anos, entretanto, o ano de 2018 registrou mais de 500 depdésitos.
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Gréfico 12: Linha do tempo de patentes concedidas do Melfalano
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

No Gréfico 13 é possivel observar a distribuicdo das patentes do melfalano
entre as instituicdes detentoras. Verifica-se que a empresa Genentech € lider na

pesquisa e tecnologia depositada também para o ativo em questao.
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MERCK PATENT GMBH s+ o o ® @ @ e o O O o o
MEDIMMUNE LLC . . s o ® ® 8 + ® & e e o & © o+
MERCK SHARP & DOHME . «: e ® e e e e e © o o
SCHERING AG * - . . . ® . ® [ ] & ® ® ® '
BAYER PHARMA AG . ' « @ ¢+ @ & @ e o
INCYTE CORP . : e @ + e+ 9 O o O o
UNIV MICHIGAN * + + . * L 2 L] - ] * L L 2 *® . ® . .
CELGENE CORP . s s+ @ e & s+ + ® s+ ® ® ® ® @
TAKEDA PHARMACEUTICAL . . e e . s e e © e o+ o+ s e

Gréfico 13: Linha do tempo por detentor de patente do Melfalano
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019
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A Figura 22 evidencia a lideranca americana com 38.444 (cerca de 73%) das
patentes concedidas para o melfalano. Em 2° lugar, encontra-se a Alemanha com
3.816 patentes, seguida do Reino Unido com 2.744 patentes. Ja o Brasil possui 25

patentes melfalano, semelhante a Argentina (27 patentes).

8
-

Ja444

Figura 22: Localizacdo dos depositantes de patentes do Melfalano
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

O Grafico 14 evidencia que os cédigos da IPC com maior representatividade
das patentes de melfalano também sdo A61K31/00 e A61P35/00, com 17% e 12%
respectivamente. Ambos encontram-se inseridos no grupo de Necessidades
Humanas, sendo a A61K31/00 referente as preparacdes medicinais contendo

ingredientes ativos organicos e a A61P35/00, referente aos agentes antineoplasicos.
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W AGTKI1/00 (23402 patents, 17%) Medicinal preparations containing
organic active ingredients

W AGIPISI00 (15865 patents, 12%) Ansneoplastic agents

W AGTKINO0 (10305 patents, B%) Madicinal preparations containing
antigens or antibodies

W COTK16400 (10133 patents, T%) Immunoglobuling

W AG1KIBI00 (9462 patents, T%]) Medicinal preparations containing
peplides

B C1ZN15/00 (6825 patents, 5%) Mutation or genetic engineering
AGTKAS00 (6507 patents, 5%) Medicinal preparations containing active
ngredients not provided for in groups

B GOANI30 (6167 patents, 5%) Investigating or anzlysing materials by
specific methods not covered by groups

W AGTKATIO0 (6071 patents, 4%) Medicinal preparations characterised by
the nan-active ingredients used
COTHA4/00 (5746 patints, 4%) Peptides hadng mons than 20 aming
aciads

B AG1KSI00 (4342 patents, 4%) Medicinal preparations characterised by

special physical foem

Gréfico 14: Classificacéo internacional das patentes de Melfalano
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

6.4.5 Mercaptopurina

A busca das patentes referentes ao medicamento Mercaptopurina recuperou
52.125 documentos. Na Figura 23 observa-se a aplicacdo do medicamento em todas
as areas da ciéncia. As areas das Necessidades Humanas, Operacao & Transporte
e Quimica & Metalurgia incorporam a maior parte das patentes de mercaptopurina,
entretanto, observa-se menor expressdo na area da Eletricidade. A regido azul

destacada refere-se a aplicacdo do ativo na area da Quimica & Metalurgia.
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Necessidade Operagbes & Quimica & Fisica Eletricidade Novas
s humanas Transporte Metalurgia Tecnologias

Figura 23: Distribuicdo das patentes de Mercaptopurina entre as areas da ciéncia
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

No Gréfico 15, observa-se que o numero de patentes concedidas da
mercaptopurina é inconstante. Ocorreu um pico de depdésitos em 2011 com mais de
900 patentes. Apds o pico, houve um declinio gradual. Em 2018 foram depositadas
um pouco mais de 400 patentes. Embora se observe a sazonalidade, € um farmaco
presente nas pesquisas e desenvolvimento tecnolégico das farmacéuticas, levando

a um depdsito constante no farmaco, revelando-o como promissor.
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Gréfico 15: Linha do tempo de patentes concedidas da Mercaptopurina
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

Referente as instituicdes detentoras das patentes de mercaptopurina, o
Gréfico 16 demonstra a distribuicdo do numero de patentes entre elas. Observa-se

que, como nos casos anteriores, a empresa lider da tecnologia € a Genentech.
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Gréfico 16: Linha do tempo por detentor de patente da Mercaptopurina
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

N&o diferente dos medicamentos analisados até agora, a Figura 24 aponta a
poténcia americana com 37.951 (cerca de 73%) das patentes depositadas. Entre os

maiores detentores de patentes de mercaptopurina, encontram-se também a
81



Alemanha (4.277 patentes) e o Japao (2.258). O Brasil possui 20 patentes para a

mercaptopurina, assim como a Eslovaquia (20 patentes), e semelhante a Argentina
(23 patentes).

37951
[ [

Figura 24: Localizacdo dos depositantes de patentes da Mercaptopurina
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

O Grafico 17 evidencia que os cédigos da IPC com maior representatividade
das patentes de mercaptopurina sdo A61K31/00 e A61P35/00, com 17% e 10%
respectivamente. Ambos encontram-se inseridos no grupo de Necessidades
Humanas, sendo a A61K31/00 referente as prepara¢des medicinais contendo

ingredientes ativos organicos e a A61P35/00, referente aos agentes antineoplasicos.
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W AGTK31/00 (22005 patents, 17%) Medicinal preparations containing
organic actve ingredients

W AGTPIS/00 (13349 patents, 10%) Antneoplastic agents

W AG1KIW00 (9880 patents, &%) Madicinal preparations containing
antigens or anfibadies

W COTKA6/00 (9643 patents, 8%) Immunoglobuling

W AG1K3E/00 (8812 patents, T%) Medicinal preparations containing
peptides

B C1ZN1500 (6454 patents, 5%) Mutation or genetic engineering
AGTKAS00 (6320 patents, 5%) Medicinal preparations containing active
ngredients not prosided for in groups

W GOTN33/00 (5956 patents, 5%) Investigating or analysing matenals by
specific methods not covered by groups

W AG1KATION (5343 patents, 4%) Medicinal preparations characterised by
the non-active ingredients used
COTK14/00 (5265 patents, 4%) Pepides haing mone than 20 aming
acids

W AG1KS/00 (5100 patents, 4%) Medicinal preparalions characierised by

apecial physical fgrm

Gréfico 17: Classificacdo internacional das patentes de Mercaptopurina
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

6.4.6 Procarbazina

A busca das patentes referentes ao medicamento procarbazina recuperou
33.615 documentos. As areas das Necessidades Humanas, Operacao & Transporte
e Quimica & Metalurgia incorporam a maior parte das patentes de procarbazina,
entretanto, observa-se que ndo ha aplicacdo na area de Eletricidade, como ilustra a
Figura 25. A regido azul destacada refere-se a aplicacdo do ativo na area da

Quimica & Metalurgia.
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Necessidade Operagoes & Quimica & Fisica Eletricidade Novas
s humanas Transporte Metalurgia Tecnologias

Figura 25: Distribuicdo das patentes de Procarbazina entre as areas da ciéncia
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

O Gréfico 18 aponta uma distribuicdo irregular de depdsitos ao longo do
tempo. Observa-se um pico de depoésito de mais de 500 patentes de procarbazina
no ano de 2010. Verifica-se uma diminuicdo do numero de depdésitos nos ultimos
anos, entretanto, ainda ha tendéncia de depdsitos uma vez que no ano de 2018
foram realizados mais de 200 depésitos.
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Graéfico 18: Linha do tempo de patentes concedidas da Procarbazina
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

O Gréfico 19 demonstra a distribuicdo do numero de patentes entre as
instituicbes detentoras das patentes de procarbazina. Observa-se que, diferente dos

casos anteriores, a empresa lider da tecnologia € a Human Genome Sciences.
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Graéfico 19: Linha do tempo por detentor de patente da Procarbazina
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019
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O mapa ilustrado na Figura 26 aponta a poténcia americana com 25.099
(cerca de 75%) das patentes concedidas. Na sequéncia do ranking, encontra-se a
Alemanha (3.042 patentes) e depois a China (1.354 patentes). O Brasil possui 15

patentes para a procarbazina, semelhante a Argentina (13 patentes).
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Figura 26: Localizacdo dos depositantes de patentes da Procarbazina
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

O Grafico 20 evidencia que os cédigos da IPC com maior representatividade
das patentes de procarbazina sdo A61K31/00 e A61P35/00, com 19% e 12%
respectivamente. Ambos encontram-se inseridos no grupo de Necessidades
Humanas, sendo a A61K31/00 referente as preparacdes medicinais contendo

ingredientes ativos organicos e a A61P35/00, referente aos agentes antineoplasicos.
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W ABTKI100 (15766 patents, 19%) Medicinal preparation rAlaining
ABTPIS00 (9471 patents, 1H%) Antineoplas
W ABTKI00 (5754 patents, T%) Medicinal pre

W ABTKIWO00 (5275 patents, T%) Medicinal preparation
B COTKA6/00 (4472 patents, 6%) Immunoglobulins
B AGTKASO0 (4302 patents, 5%)

CIZN1S00 (3834 patents, %) Mutation of genstic angineeing
W AGTK9I00 (3774 patents, 5%) Medicinal preparations characterised o

W AGTKATIO0 (462 patents, 4%) Medicinal preparations characterised by

the non-active ingredients used

COTKA1400 (3103 patents, 4%) Piptides hadng mank than 20 amin

W GON3IN00 (3095 patents, 4%) Investigating or analysing materials b

Gréfico 20: Classificacéo internacional das patentes de Procarbazina
Fonte: app.patentinspiration.com, 2019

E valido ressaltar que as palavras-chave utilizadas em busca de patentes,
bem como os campos selecionados na busca, impactam diretamente no nimero de
documentos recuperados. Deste modo, uma das limitacdes desta dissertacdo € nao
poder considerar que foram recuperados todos os documentos de patentes de cada
medicamento, uma vez que apenas 0 home genérico foi utilizado. Sem davidas, uma
nova busca pelo nome quimico no campo reivindica¢des resultaria em namero ainda
maior de documentos, porém, seria necessario realizar um cruzamento de
informacdes a fim de eliminar duplicacdes. Contudo, a busca realizada foi suficiente

para evidenciar a relevancia tecnolégica dos medicamentos estudados.

6.5 IDENTIFICACAO DE FABRICACAO DE ANTINEOPLASICO POR LFO

O resultado integral da busca realizada no site da ANVISA encontra-se no
Apéndice B. Foram listados 401 medicamentos com classe terapéutica relacionada
com medicamentos oncologicos e que possuem registro ativo, 0s quais apresentam
71 empresas detentoras de registros associadas.

Dentre as empresas detentoras de registro, hd o predominio da empresa
privada, sendo 67 privadas e apenas 4 publicas.

A Tabela 6 destaca os medicamentos oncologicos registrados por LFO.
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Tabela 6: Medicamentos oncologicos produzidos por FLO

Principio Ativo

Registro

Processo

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro - CNPJ

Situagéo

Vencimento

MESILATO DE
IMATINIBE

MESILATO DE
IMATINIBE

TRASTUZUMABE

CITRATO DE
TAMOXIFENO

HIDROXIUREIA

MESILATO DE
IMATINIBE

110630132

104070104

109600002

112330052

104070105

112330051

25351.491071
/2012-38

25351.033697
12012-17

25351.244433
/2018-53

25351.613659
/2018-17

25351.349629
/2018-33

25351.374252
/2018-51

FUNDACAO
OSWALDO
CRUZ -
33.781.055/0001-
35

INSTITUTO
VITAL BRAZIL
SIA -
30.064.034/0001-
00

Instituto de
Tecnologia do
Parana -
77.964.393/0001-
88
LABORATORIO
QUIMICO
FARMACEUTICO
DA
AERONAUTICA -
00.394.429/0099-
14

INSTITUTO
VITAL BRAZIL
S/A -
30.064.034/0001-
00
LABORATORIO
QUIMICO
FARMACEUTICO
DA
AERONAUTICA -
00.394.429/0099-
14

Vélido

Valido

Vélido

Valido

Vélido

Valido

07/2023

12/2022

12/2023

11/2023

11/2023

11/2023

Fonte: ANVISA, 2019

Entretanto, observou-se que, embora 0s medicamentos tenham sido
apresentados como registrados por LFO, a busca no site da ANVISA evidenciou que
a fabricacdo nédo é, de fato, realizada no LFO, mas sim no laboratério parceiro da
PDP.

O medicamento Mesilato de Imatinibe foi registrado por 3 LFO diferentes. A
Figura 27 ilustra que o medicamento Mesilato de Imatinibe registrado pela Fundagao
Oswaldo Cruz apresenta como local de fabricagdo a parceira Cristalia Produtos

Quimicos Farmacéuticos Ltda.
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Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produtgd MESILATO DE IMATINIBE

Nome da Empresa Detentora do FUNDACAO CNPJ 33.781.055/0001- Autorizagdo 1.01.063-3
Registro OSWALDO CRUZ 35
Processo 25351.491071/2012- Categoria Regulatéria Data do registro 29/07/2013
38
Nome Comercial MESILATO DE Registro 110630132 Vencimento do Registro 07/2023
IMATINIBE
Principio Ativo MESILATO DE IMATINIBE Medicamento de referéncia
Classe Terapéutica ANTINEQPLASICO ATC
Parecer Plblico - Bula Paciente S Bula Profissional
PDF POF
Expandir Todas
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo
1 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 1106301320013 = COMPRIMIDO REVESTIDO 29/07/2013 | 24 meses
Principio Ative MESILATO DE IMATINIBE
Complemento
Diferencial da
Apresentacdo
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de (- CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44 734.671/00071-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL )
Fabricacdo
Via de ORAL

Administracao

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA UMIDADE

Restricdo de Wenda sob Prescricao Médica
prescrigdo

Destina

cdo Comerdial
Institucional

Apresentacdo  Nao
fracionada

Figura 27: Mesilato de Imatinibe registrado por Fiocruz e produzido por Cristalia Ltda
Fonte: ANVISA, 2019

O mesmo produto, Mesilato de Imatinibe, registrado pelo IVB tem sua

fabricacao realizada pela EMS S/A, como ilustra a Figura 28.
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Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produ

MESILATO DE IMATINIBE

Nome da Empresa Detentora do INSTITUTO VITAL CNP) 30.064.034/0001- Autorizacdo 1.00.407-5

Registro BRAZIL S/A 00

Processo 25351.033697/2012- Categoria Regulatoria Data do registro 19/12/2012
17

Nome Comercial MESILATO DE Registro 104070104 Vencimento do Registro 1242022
IMATINIBE

Principio Ativo MESILATO DE IMATINIBE Medicamento de referéncia

Classe Terapéutica ANTINEOPLASICO ATC

Parecer Publico - Bula Paciente s Bula Profissional

= PDF

Expandir Todas

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de validade
Publicacdo
1 100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 1040701040011 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/12/2012 24 meses

Principio Ativo MESILATO DE IMATINIEE

Complemento
Diferencial da

Apresentacdo
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ( * EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL)
Fabricacdo
Via de ORAL

Administracdo

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de Venda sob Prescrigao Meédica
prescrigcdo

Destinagao Institucional

Apresentacdo  Nao
fracionada

Figura 28: Mesilato de Imatinibe registrado por IVB e produzido por EMS S/A
Fonte: ANVISA, 2019

Da mesma forma, o medicamento registrado pelo Laboratério Quimico-
Farmacéutico da Aeronautica (LAQFA) é apontado como produzido pela Cristalia

Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda., como ilustra a Figura 29.
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ado para o menu B

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produr

mesilato de imatini

Nome da Empresa Detentora do LABORATCORIO NP) 00.394.429/0093- Autorizagdo 1.01.233-0
Registro QUIMICO 14

FARMACEUTICO DA
AERONAUTICA

Processo 25351.374252/2018- Categoria Regulatéria Data do registro 05/11/2018
51

Nome Comercial mesilato de Registro 112330051 Vencimento do Registro 11/2023
imatinibe

Principio Ativo MESILATO DE IMATINIBE Medicamento de referéncia

Classe Terapéutica ANTINEOPLASICO ATC

Parecer Publico - Bula Paciente - Bula Profissional

Expandir Todas

N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 1123300510013 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/11/2018 24 meses

Principio Ativo  MESILATO DE IMATINIBE

Complemento
Diferencial da

Apresentacdo
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de (0 CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734 671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL )
Fabricacdo
Via de ORAL

Administra¢do

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restricédo de Venda sob Prescricao Medica
prescricdo
Destinacdo Institucional

Apresentagdo  Nio
fracionada

Figura 29: Mesilato de Imatinibe registrado pelo LAQFA e fabricado pela Cristdlia Ltda
Fonte: ANVISA, 2019

Em relacdo ao medicamento Trastuzumabe, o perfil € mantido, pois embora

registrado pelo Instituto de Tecnologia do Parana, observou-se que a fabricacéo é
realizada em diferentes unidades da Roche Ltda, como ilustra a Figura 30.
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Consul

rparacmenu @ Ir

tas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / M

Nome da Empresa Detentora do

Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéu

edicamentos / Medicamentos

Instituto de
Tecnologia do

Parana

25351.244433/2018-

53

TECPAR
TRASTUZUMABE

TRASTUZUMABE

tica ANTINEOPLASICO

Parecer Publico

Expandir Todas

Ne

1
Principio Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administracdao

Conservagao

Restrigdo de
prescrigdo

Destinagio

Apresentacao
fracionada

Apresentacdo

150 MG PO LIOF SOL IN] CT FAVD TRANS

TRASTUZUMABE

Secundaria - Cartucho

Detalhe do Prod

NP)

Categoria Regulatéria

Registro

Bula Paciente

Registro

1096000020011

Priméria - Frasco-ampola de vidro transparente

ACESSIBILIDADE  ALTO CONTRASTE MAPA DO SITE
77.964.393/0001- = Autorizagao 1.00.960-5
88
Data do registro 17/12/2018
109600002 Vencimento do Registro 12/2023
Medicamento de referéncia -
ATC
- Bula Profissional -
Forma Farmacéutica Data de validade
Publicacdo
Po Liofilizado para Solugdo Injetavel 17/12/2018 48 meses

F.HOFFMANN - LA ROCHE LTD - 4303 KAISERAUGST - SUICA
ROCHE DIAGNOSTICS GMBH. - NONNENWALD 2, 82372 PENZBERG - ALEMANHA

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH. - SANDHOFER STRASSE 116, 68305 MANNHEIM - ALEMANHA

ROCHE SINGAPORE TECHMICAL OPERATIONS PTE LTD - 10 TUAS BAY LINK SINGAPORE 637394 - CINGAPURA, REPUBLICA DA

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR )

Venda sob Prescricdo Medica

Institucional

Nao

Figura 30: Trastuzumabe registrado pelo Tecpar e fabricado pela Roche
Fonte: ANVISA, 2019

A Figura 31, da mesma forma, ilustra que o medicamento Citrato de

Tamoxifeno, embora registrado pelo LAQFA, é produzido pela EMS S/A.
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para o contetdo r para o menu Ir para a busca B

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produtd citrato de tamoxifeno

Nome da Empresa Detentora do LABORATORIO CNPJ 00.394.429/0099- Autorizagdo 1.01.233-0
Registro QUIMICO 14

FARMACEUTICO DA
AERONAUTICA

Processo 25351.613659/2018- Categoria Regulatoria Data do registro 05/11/2018
17

Nome Comercial citrato de Registro 112330052 Vencimento do Registro 11/2023
tamoxifeno

Principio Ativo CITRATO DE TAMOXIFENC Medicamento de referéncia

Classe Terapéutica ANTINEOPLASICO ATC

Parecer Publico - Bula Paciente S Bula Profissional S

| por | | por |

Expandir Todas

N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo
1 10 MG COM REV CT BLALAL X 10 1123300520019 COMPRIMIDO REVESTIDO 05/11/2018 24 meses

Principio Ative CITRATO DE TAMOXIFENO

Complemento
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem & Priméria - Blister de aluminio e aluminio (110x0,125 mm )
* Secundaria - Cartucho (Cartolina)
Local de ( EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL )
Fabricacao
Via de ORAL

Administracio

Conservacéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de Venda sob Prescricao Medica
prescricdo

Destinacdo Comercial
Institucional

Apresentagdo  Nao
fracionada

Figura 31: Citrato de Tamoxifeno registrado pelo LAQFA e produzido pela EMS S/A
Fonte: ANVISA, 2019

A Figura 32 mostra a consulta realizada no site da ANVISA na qual se verifica
gue o medicamento Hidroxiureia, registrado pelo IVB, tem sua producédo realizada
pela EMS S/A.
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Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Proc\u
Nome da Empresa Detentora do INSTITUTQ VITAL NP) 30.064.034/0001- Autorizacao 1.00.407-6
Registro BRAZIL 5/4 00

Processo 25351.349629/2018- Categoria Regulatoria Data do registro 26/11/2018
33
Nome Comercial hidroxiuréia Registro 104070105 Vencimento do Registro 11/2023
Principio Ativo HIDROXIUREIA Medicamento de referéncia
Classe Terapéutica ANTINEQPLASICO ATC
Parecer Publico - Bula Paciente S Bula Profissional 2~
| PoF | | PoF |
Expandir Todas
N° Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de validade
Publicacdo
1 500 MG CAP DURA CT FR VD AMB X 100 1040701050017  CAPSULA GELATINOSA DURA 26/11/2018 24 meses

Principio Ativo HIDROXIUREIA

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem * Primaria - FLACONETE DE VIDRO AMBAR (Vidro SB 1037 SA 150 mL PP 24 mm)
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de ( * EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - HORTOLANDIA - SP - BRASIL )

Fabricacdo

Via de ORAL

Administracdo

Conservacdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda sob Prescricao Medica
prescricdo
Destinacao Institucional

Apresentacdo Mo
fracionada

Figura 32: Hidroxiureia registrada pelo IVB e produzida pela EMS S/A
Fonte: ANVISA, 2019

Diante desse cenario, constata-se que a fabricacdo desses medicamentos
oncolégicos néo é realizada pelos LFO, sinalizando uma deficiéncia produtiva, seja
pela inexisténcia do Certificado de Boas Préaticas de Fabricacao, da planta fabril e/ou
de tecnologia.

Assim, é de suma importancia destacar que, antes de vislumbrar uma
transferéncia de tecnologia, € necessario reforcar junto ao MS a necessidade de se

ter uma base produtiva publica certificada para essa classe produtiva.
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6.6 INCENTIVO A PRODUCAO PUBLICA DE ONCOLOGICOS

Diante dos dados levantados até aqui, cabe, mais uma vez, destacar a
necessidade de uma producgdo publica de oncoldgicos haja vista a relevancia do
cenario do cancer no pais.

Porém, reconhecendo as dificuldades tecnolégicas envolvidas, € valido
apontar que iniciar tal fabricacdo pelos medicamentos apresentados nas formas
farmacéuticas de comprimido ou cépsula possa tornar a trajetéria mais tangivel.
Sabe-se que a producdo de medicamentos injetaveis envolve ndo sé maior
complexidade técnica, mas também maior recurso para manutencdo da planta fabril.
Dessa forma, caberia planejar uma area de sodlidos orais com possibilidade de
expansao futura, ndo s6 com a finalidade de atender a producédo de injetaveis, mas
também a fim de diversificar a plataforma tecnoldgica.

Da lista de medicamentos prioritarios para a producdo publica obtida com
essa dissertacdo, apenas o medicamento Procarbazina é pertencente do Anexo | da
portaria de medicamentos estratégicos do SUS, sendo o Unico elegivel para
apresentacdo de novas propostas de PDP. Dessa forma, torna-se relevante um
acompanhamento mais efetivo do MS a fim de garantir a fase de internalizacdo no
tempo previsto.

Referente aos demais medicamentos prioritarios (bussulfano, clorambucil,
dacarbazina, melfalano e mercaptopurina), todos pertencente ao Anexo Il da
portaria de medicamentos estratégicos do SUS, permanece a indicacdo de outras

formas de transferéncia de tecnologia ou desenvolvimento endégeno.
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7 CONCLUSAO

Devido ao fato do cancer ser um importante problema de saude publica em
paises em desenvolvimento e ser responsavel por milhdes de mortes anualmente
em todo o mundo, estudos dessa natureza sdo imprescindiveis para elucidar
questbes referentes a producdo publica de medicamentos antineoplasicos,
garantindo o acesso da populacéo a estes.

A presente dissertacdo apontou que ainda ha caréncia de estruturacado de um
parque fabril publico, competente para a producdo de antineoplasicos, com area
dedicada.

Identificou-se que ha necessidade de atencdo especial do MS e dos LFO,
bem como articulacdo politica suficiente visando atender o compromisso com a
assisténcia farmacéutica, suprindo necessidade do SUS.

Observou-se uma lacuna no marco regulatério referente ao risco de
desabastecimento, ja que a abordagem atual é passiva. Portanto, cabe buscar um
marco legal no sentido de minimizar o risco de desabastecimento.

Considerando também que boa parte dos medicamentos oncoldgicos sao
injetaveis, seria recomendavel que o MS realizasse, junto com os LFO, um estudo
de viabilidade técnico-financeira para avaliar a possibilidade de construcdo de uma

area para producao desta forma farmacéutica em um ou mais LFO.
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APENDICE A — MEDICAMENTOS DOS ANEXOS | E Il UTILIZADOS NO
TRATAMENTO DO CANCER

Substancia Ativa

Plataforma Forma Indicagdo Terapéutica Anexo Anexo
Tecnolégica Farmacéutica | n

Abiraterona
Anastrozol

Bicalutamida

Bortezomibe

Bussulfano

Capecitabina

Clorambucil

Dacarbazina

Dasatinibe

Erlotinibe

Everolimo

Sintético Comprimido Cancer de prdstata X
Sintético Comprimido Cancer de mama X
revestido
Sintético Comprimido Cancer de prdostata X
revestido
Sintético P¢ liofilizado Mieloma multiplo X
para solucao
injetavel
Sintético Solucdo Tratamento condicionante X
injetavel antes do
transplante convencional de
células progenitoras
hematopoiéticas
Sintético Comprimido Cancer de mama
revestido Cancer colorretal
Cancer gastrico
Sintético Comprimido Doenga de Hodgkin X
revestido Linfoma ndo-Hodgkin
Leucemia linfocitica cronica
Macroglobulinemia de
Waldenstrom
Sintético Pé liofilizado Melanoma X
para solugao Doencga de Hodgkin
injetavel
Sintético Comprimido Leucemia mieloide crénica
revestido cromossomo Philadelphia-
positivo
Leucemia linfobldstica aguda
cromossomo Philadelphia-
positivo
Sintético Comprimido Cancer de pulmdo de nao
pequenas células
Cancer de pancreas
Sintético Comprimido Cancer de mama

Tumores neuroenddcrinos
avangados

Carcinoma de Células Renais
Angiomiolipoma renal

Astrocitoma subependimdrio

de células gigantes
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Hidroxiureia Sintético Capsula Leucemia mielocitica crénica X
resistente
Melanoma
Carcinoma de células

escamosas primarias de
cabeca e pescoco
Carcinoma de colo uterino

Lenalidomida Sintético Capsula Mieloma multiplo X
Sindrome mielodisplasica

Melfalano Sintético Comprimido Mieloma multiplo X
revestido Adenocarcinoma ovariano
Cancer de Mama
Policitemia Vera

Nilotinibe Sintético Capsula Leucemia mieloide crbnica X
cromossomo Philadelphia-
positivo
Leucemia mieloide crbnica
cromossomo Philadelphia-
positivo

Procarbazina Sintético Informagao Informagdo indisponivel X
(*) indisponivel (**)

(**)

Sunitinibe Sintético Capsula Tumor estromal X
gastrintestinal
Carcinoma metastatico de
células renais
Tumores neuroenddcrinos
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Tamoxifeno Sintético
Temozolomida Sintético
Thiotepa Sintético
(*)

Tioguanina Sintético

Comprimido
revestido

Capsula

Informacao
indisponivel
(**)

Comprimido

pancreaticos

Cancer de mama

Glioblastoma multiforme
Glioma maligno
Astrocitoma anapldsico
Melanoma maligno

Informagdo indisponivel

(**)

Leucemia mieloblastica aguda
Leucemia linfoblastica aguda

Fonte: o autor, 2018

Observacéo:

(*) Os medicamentos Procarbazina e Thiotepa ndo foram localizados no Buléario

Eletronico do site da Anvisa.

(**) Informacgdes indisponiveis no Bulario Eletrénico do site da Anvisa.
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APENDICE B — BUSCA DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS

Nome da Empresa Detentora do Registro —

Nome do Produto Principio Ativo Registro Processo CNPJ Situagdo | Vencimento
SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -

ABBA acetato de abiraterona | 146820078 | 25351.385248/2018-18 | 05.035.244/0001-23 Valido 03/2024

ACETATO DE DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

ABIRATERONA acetato de abiraterona | 151430028 | 25351.335596/2016-89 | - 03.978.166/0001-75 Valido 11/2022

ACETATO DE EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
ABIRATERONA acetato de abiraterona | 100431245 | 25351.368629/2017-88 | 61.190.096/0001-92 Vélido 06/2023
ADCETRIS brentuximabe vedotina | 106390269 | 25351.058806/2013-95 | TAKEDA PHARMA LTDA. - 60.397.775/0001-74 Valido 09/2019
CLORIDRATO DE WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
ADRIBLASTINA DOXORRUBICINA 121100357 | 25351.099739/2017-33 | 61.072.393/0001-33 Vaélido 02/2023
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-

AFINITOR EVEROLIMO 100681065 | 25351.571868/2008-04 | 30 Vélido 06/2019

CLORIDRATO DE SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. -

AGRYLIN ANAGRELIDA 169790007 |25351.611661/2015-09 | 07.898.671/0001-60 Valido 12/2022

ALIMTA PEMETREXEDE 112600166 |25351.016112/2004-65 | ELILILLY DO BRASIL LTDA - 43.940.618/0001-44 | Vélido 09/2019
ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA

ALKERAN Melfalana 137640150 | 25351.594701/2016-07 |LTDA - 02.433.631/0001-20 Valido 08/2019
LABORATORIOS LIBRA DO BRASIL LTDA -

ANASTROL ANASTROZOL 120690039 | 25351.170468/2002-81 | 94.869.054/0001-31 Valido 12/2012
LIBBS FARMACEUTICA LTDA - 61.230.314/0001-

ANASTROLIBBS ANASTROZOL 100330153 | 25351.169437/2009-30 | 75 Vaélido 02/2020

ANASTROZOL ANASTROZOL 102351216 | 25351.702528/2015-01 | EMS S/A - 57.507.378/0003-65 Valido 06/2022
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA -

ANASTROZOL ANASTROZOL 100410161 | 25351.557612/2012-20 | 49.324.221/0001-04 Vaélido 09/2023
GERMED FARMACEUTICA LTDA -

ANASTROZOL ANASTROZOL 105830903 | 25351.866097/2016-32 | 45.992.062/0001-65 Valido 06/2022
SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -

ANYA ANASTROZOL 146820067 | 25351.510442/2010-79 | 05.035.244/0001-23 Valido 09/2023

ARAZABI ANASTROZOL 102351234 | 25351.862531/2016-13 | EMS S/A - 57.507.378/0003-65 Valido 10/2022
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ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -

ARIMIDEX ANASTROZOL 116180063 | 25000.023435/95-51 60.318.797/0001-00 Valido 07/2021
WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -

AROMASIN EXEMESTANO 121100397 | 25351.099743/2017-91 | 61.072.393/0001-33 Valido 04/2020
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-

ARZERRA ofatumumabe 100681133 | 25351.594731/2016-04 | 30 Valido 03/2020
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA -

ASERCIT DACARBAZINA 100410142 | 25351.278508/2011-10 | 49.324.221/0001-04 Valido 02/2017
GERMED FARMACEUTICA LTDA -

ATOBACH tacrolimo monoidratado | 105830934 | 25351.077320/2017-55 | 45.992.062/0001-65 Valido 08/2023

pemetrexede dissodico LIBBS FARMACEUTICA LTDA - 61.230.314/0001-

ATRED hemipentaidratado 100330166 | 25351.768004/2011-00 |75 Valido 09/2022
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E

AVASTIN BEVACIZUMABE 101000637 | 25351.255514/2004-83 | FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23 Valido 05/2020
CELGENE BRASIL PRODUTOS

Abraxane PACLITAXEL 196140001 | 25351.768216/2015-10 | FARMACEUTICOS LTDA. - 17.625.281/0001-70 Vaélido 04/2022
SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -

Acetato de abiraterona | acetato de abiraterona | 146820068 | 25351.178175/2017-31 | 05.035.244/0001-23 Vaélido 09/2023

CLORIDRATO DE PRODUTQS ROCHE QUIMICOS E

Alecensa ALECTINIBE 101000668 | 25351.316283/2018-97 | FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23 Valido 12/2023
SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA

Anastrozol ANASTROZOL 100470609 | 25351.262891/2017-21 | FARMACEUTICA LTDA - 61.286.647/0001-16 Valido 05/2023

B -PLATIN CARBOPLATINA 116370014 | 25000.004668/99-14 BLAU FARMACEUTICA S.A. - 58.430.828/0001-60 | Valido 08/2019
DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

BALEFIO acetato de abiraterona | 151430034 | 25351.473482/2016-30 |- 03.978.166/0001-75 Valido 07/2023

BAVENCIO AVELUMABE 100890403 | 25351.423162/2017-35 | MERCK S/A - 33.069.212/0001-84 Valido 06/2023
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -

BICALUTAMIDA BICALUTAMIDA 100431055 | 25351.353715/2010-21 | 61.190.096/0001-92 Valido 01/2022
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA -

BIOEZULEN OXALIPLATINA 112130215 | 25000.020916/99-57 53.162.095/0001-06 Valido 02/2020
AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. -

BLINCYTO blinatumomabe 102440011 | 25351.769941/2014-66 | 18.774.815/0001-93 Valido 04/2022
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SULFATO DE BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA -
BONAR BLEOMICINA 112130098 | 25992.006949/44 53.162.095/0001-06 Valido 04/2020
DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
BORTEZOMIBE BORTEZOMIBE 151430022 | 25351.594103/2016-06 |- 03.978.166/0001-75 Valido 11/2019
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO
BORTEZOMIBE BORTEZOMIBE 106460208 | 25351.464314/2015-54 | BERGAMO LTDA - 61.282.661/0001-41 Valido 04/2023
SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
BORTEZOMIBE BORTEZOMIBE 100470537 | 25351.723152/2012-41 | FARMACEUTICA LTDA - 61.286.647/0001-16 Valido 03/2020
SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
BORTEZOMIBE BORTEZOMIBE 146820062 | 25351.725716/2015-26 | 05.035.244/0001-23 Valido 05/2023
ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
BORTYZ BORTEZOMIBE 155370037 | 25351.421010/2014-30 | 64.171.697/0001-46 Valido 12/2019
DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
BOZORED BORTEZOMIBE 151430027 | 25351.144175/2017-25 |- 03.978.166/0001-75 Valido 07/2022
CLORIDRATO DE ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
BRECILA EPIRRUBICINA 155370016 | 25351.840722/2008-12 | 64.171.697/0001-46 Valido 08/2019
ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
BYCAL BICALUTAMIDA 155370055 | 25351.515144/2017-63 | 64.171.697/0001-46 Valido 10/2022
INOTUZUMABE WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
Besponsa OZOGAMICINA 121100447 | 25351.589728/2018-56 | 61.072.393/0001-33 Valido 01/2024
ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
Bortezomibe BORTEZOMIBE 155370032 | 25351.428303/2012-58 | 64.171.697/0001-46 Valido 12/2023
LABORATORIOS PIERRE FABRE DO BRASIL
Busilvex BUSSULFANO 101620250 | 25351.119094/2009-75 |LTDA - 33.051.491/0001-59 Valido 05/2021
C-PLATIN CISPLATINA 116370039 | 25000.001807/99-02 BLAU FARMACEUTICA S.A. - 58.430.828/0001-60 | Valido 05/2020
ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
CAAB cabazitaxel 155370059 | 25351.566165/2017-47 | 64.171.697/0001-46 Valido 01/2023
DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
CABAZITAXEL cabazitaxel 151430019 | 25351.839384/2016-09 |- 03.978.166/0001-75 Valido 02/2022
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
CABAZITAXEL cabazitaxel 100431196 | 25351.807863/2016-14 | 61.190.096/0001-92 Valido 10/2021
DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
CABAZRED cabazitaxel 151430020 | 25351.513085/2016-16 |- 03.978.166/0001-75 Valido 02/2022
CLORIDRATO DE JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA -
CAELYX DOXORRUBICINA 112363399 | 25351.095710/2011-70 |51.780.468/0001-87 Valido 07/2021
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CLORIDRATO DE

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -

CAMPTOSAR IRINOTECANO 121100434 | 25351.099926/2017-53 | 61.072.393/0001-33 Vélido 02/2023
SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -

CAPECARE CAPECITABINA 146820045 | 25351.093840/2014-20 | 05.035.244/0001-23 Vélido 08/2020
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -

CAPECITABINA CAPECITABINA 100431209 | 25351.764760/2015-13 | 61.190.096/0001-92 Vélido 06/2022
SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -

CAPECITABINA CAPECITABINA 146820040 | 25351.683876/2013-52 | 05.035.244/0001-23 Vélido 06/2020
RANBAXY FARMACEUTICA LTDA -

CAPELIV CAPECITABINA 123520247 | 25351.374113/2017-46 | 73.663.650/0001-90 Vélido 08/2022
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA -

CAPRELSA vandetanibe 113001195 | 25351.172348/2018-86 | 02.685.377/0001-57 Vélido 11/2022
ACCORD FARMACEUTICA LTDA -

CARBOPLATINA CARBOPLATINA 155370003 | 25351.313675/2006-61 | 64.171.697/0001-46 Vélido 11/2022
GLENMARK FARMACEUTICA LTDA -

CARBOPLATINA CARBOPLATINA 110130240 | 25351.046562/2006-44 | 44.363.661/0001-57 Vélido 08/2021
GLENMARK FARMACEUTICA LTDA -

CARBOPLATINA CARBOPLATINA 110130239 | 25351.456709/2005-20 | 44.363.661/0001-57 Vélido 08/2021
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -

CASODEX BICALUTAMIDA 116180062 | 25000.011418/95-35 60.318.797/0001-00 Vélido 12/2020
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -

CIMAHER NIMOTUZUMABE 100431015 | 25351.021150/2007-82 | 61.190.096/0001-92 Vélido 03/2024
CIPLA BRASIL IMPORTADORA E

SULFATO DE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA -

CINALEO BLEOMICINA 115410008 | 25351.334736/2017-58 | 18.268.051/0001-64 Vélido 07/2022
ACCORD FARMACEUTICA LTDA -

CISPLATINA CISPLATINA 155370002 | 25351.310812/2006-13 | 64.171.697/0001-46 Vélido 10/2022
CIPLA BRASIL IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA -

CITOPLATINA CARBOPLATINA 115410001 | 25351.334726/2017-36 | 18.268.051/0001-64 Vélido 05/2021
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO

CITOPLAX CISPLATINA 106460162 | 25000.002096/97-31 BERGAMO LTDA - 61.282.661/0001-41 Vélido 03/2023
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA

CITOSTAL LOMUSTINA 101800104 | 25992.016792/76 LTDA - 56.998.982/0001-07 Vélido 01/2022
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -

CITOSTINA AMIFOSTINA 100430676 | 25000.009387/99-02 61.190.096/0001-92 Vélido 11/2004
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CITRATO DE CITRATO DE
TAMOXIFENO TAMOXIFENO 102351241 | 25351.700579/2015-19 | EMS S/A - 57.507.378/0003-65 Vélido 01/2023
CITRATO DE CITRATO DE SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
TAMOXIFENO TAMOXIFENO 100470280 | 25351.029607/00-41 FARMACEUTICA LTDA - 61.286.647/0001-16 Valido 01/2021
CLORIDRATO DE CLORIDRATO DE ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
DOXORRUBICINA DOXORRUBICINA 155370063 | 25351.464762/2011-71 | 64.171.697/0001-46 Valido 07/2023
CLORIDRATO DE CLORIDRATO DE EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
DOXORRUBICINA DOXORRUBICINA 100430004 | 25351.019161/00-37 61.190.096/0001-92 Valido 03/2021
CLORIDRATO DE CLORIDRATO DE GLENMARK FARMACEUTICA LTDA -
DOXORRUBICINA DOXORRUBICINA 110130232 | 25351.461037/2005-74 | 44.363.661/0001-57 Vélido 03/2021
CLORIDRATO DE CLORIDRATO DE ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
EPIRRUBICINA EPIRRUBICINA 155370015 | 25351.840177/2008-83 | 64.171.697/0001-46 Vélido 07/2019
CLORIDRATO DE CLORIDRATO DE SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
ERLOTINIBE ERLOTINIBE 100470615 | 25351.687334/2017-81 | FARMACEUTICA LTDA - 61.286.647/0001-16 Valido 12/2023
CLORIDRATO DE CLORIDRATO DE
GENCITABINA GENCITABINA 116370077 | 25351.574815/2011-46 | BLAU FARMACEUTICA S.A. - 58.430.828/0001-60 | Valido 04/2023
CLORIDRATO DE CLORIDRATO DE ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA -
GENCITABINA GENCITABINA 156510061 | 25351.076598/2011-35 | 05.254.971/0001-81 Vélido 08/2021
CLORIDRATO DE
CLORIDRATO DE IRINOTECANO EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
IRINOTECANO TRIIDRATADO 100430891 | 25351.009968/2003-01 | 61.190.096/0001-92 Vélido 05/2023
CLORIDRATO DE
CLORIDRATO DE IRINOTECANO FRESENIUS KABI BRASIL LTDA -
IRINOTECANO TRIIDRATADO 100410156 | 25351.379817/2010-77 | 49.324.221/0001-04 Vélido 10/2021
CLORIDRATO DE CLORIDRATO DE GLENMARK FARMACEUTICA LTDA -
IRINOTECANO IRINOTECANO 110130235 | 25351.446563/2005-12 | 44.363.661/0001-57 Vélido 07/2022
CLORIDRATO DE CLORIDRATO DE ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
TOPOTECANA TOPOTECANA 155370029 | 25351.448858/2011-47 | 64.171.697/0001-46 Vélido 04/2023
CLORIDRATO DE ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
CLORITECAN IRINOTECANO 155370056 | 25351.515145/2017-16 | 64.171.697/0001-46 Valido 10/2022
MYLAN LABORATORIOS LTDA -
COLLECTRO OXALIPLATINA 188300061 | 25351.515389/2014-84 | 11.643.096/0001-22 Valido 12/2023
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
CORRETAL CAPECITABINA 100431210 | 25351.931736/2016-48 | 61.190.096/0001-92 Valido 06/2022
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
CROPOC tacrolimo monoidratado | 167730596 | 25351.120961/2017-37 | FARMACEUTICA LTDA - 05.044.984/0001-26 Vélido 08/2023
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CYRAMZA ramucirumabe 112600193 | 25351.520075/2014-16 | ELI LILLY DO BRASIL LTDA - 43.940.618/0001-44 | Vélido 02/2021
DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
CYTOGEM GENCITABINA 151430001 | 25351.035783/01-39 - 03.978.166/0001-75 Valido 07/2008
ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
Cabazitaxel cabazitaxel 155370053 | 25351.558591/2016-03 | 64.171.697/0001-46 Valido 10/2022
Coama CAPECITABINA 102351292 | 25351.367706/2018-37 | EMS S/A - 57.507.378/0003-65 Valido 03/2024
hemifumarato de PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
Cotellic cobimetinibe 101000662 | 25351.186467/2015-73 | FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23 Valido 05/2021
CIPLA BRASIL IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA -
D.T.l DACARBAZINA 115410002 | 25351.336919/2017-15 | 18.268.051/0001-64 Valido 08/2019
SULFATO DE ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
DABAZ VINCRISTINA 155370019 | 25351.330799/2008-72 | 64.171.697/0001-46 Valido 12/2019
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
DACARB DACARBAZINA 100430636 | 25000.006831/97-02 61.190.096/0001-92 Valido 01/2023
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO
DACARBAZINA DACARBAZINA 106460184 | 25351.441636/2010-77 | BERGAMO LTDA - 61.282.661/0001-41 Valido 01/2021
CLORIDRATO DE WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
DAUNOBLASTINA DAUNORRUBICINA 121100395 | 25351.097988/2017-09 | 61.072.393/0001-33 Valido 12/2023
DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
DECITABINA DECITABINA 151430021 | 25351.985748/2016-10 |- 03.978.166/0001-75 Valido 03/2022
SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
DECITABINA DECITABINA 146820069 | 25351.067583/2014-80 | 05.035.244/0001-23 Valido 10/2023
acido zoledrénico MOMENTA FARMACEUTICA LTDA. -
DENSIS monoidratado 194270023 | 25351.238290/2015-06 | 14.806.008/0001-54 Valido 10/2020
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA -
DISPLATA CARBOPLATINA 100410140 | 25351.268300/2010-49 | 49.324.221/0001-04 Valido 07/2021
GLENMARK FARMACEUTICA LTDA -
DOCEGLENNU DOCETAXEL 110130282 | 25351.278436/2014-16 | 44.363.661/0001-57 Valido 03/2022
DOCETAXEL LIBBS FARMACEUTICA LTDA - 61.230.314/0001-
DOCELIBBS TRIIDRATADO 100330121 | 25351.024457/2003-10 |75 Valido 04/2019
DOCETAXEL EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
DOCETAXEL TRIIDRATADO 100430038 | 25351.050136/2003-62 | 61.190.096/0001-92 Valido 02/2019
GLENMARK FARMACEUTICA LTDA -
DOCETAXEL DOCETAXEL 110130281 | 25351.198746/2014-69 | 44.363.661/0001-57 Valido 03/2022
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GLENMARK FARMACEUTICA LTDA -

DOCETAXEL DOCETAXEL 110130233 | 25351.476274/2005-30 | 44.363.661/0001-57 Valido | 08/2021
DOCETAXEL DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
DOCETERE TRIIDRATADO 151430002 | 25351.000938/2003-21 | - 03.978.166/0001-75 Valido | 07/2018
DOCETAXEL EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
DOCEUNO TRIIDRATADO 100431257 | 25351.297524/2017-19 | 61.190.096/0001-92 Valido | 09/2023
CLORIDRATO DE ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
DOCKS DOXORRUBICINA 155370067 | 25351.405065/2018-26 | 64.171.697/0001-46 Valido | 10/2023
CHEMICALTECH IMPORTACAO, EXPORTAGAO
E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS,
FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA -
DOSATAXEL DOCETAXEL 149320002 | 25351.215329/2002-94 | 03.959.540/0001-95 Valido | 03/2023
CHEMICALTECH IMPORTACAO, EXPORTAGCAO
E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS,
CLORIDRATO DE FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA -
DOSATECAN IRINOTECANO 149320004 | 25351.215326/2002-51 | 03.959.540/0001-95 Valido | 03/2013
CLORIDRATO DE ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A -
DOXOPEG DOXORRUBICINA 122140076 | 25351.016127/2004-23 | 55.980.684/0001-27 Valido | 09/2021
ACIDO
ZOLEDRONICO, &cido )
zoledrdnico EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
DRONIK monoidratado 100431260 | 25351.296712/2018-01 | 61.190.096/0001-92 Valido | 11/2023
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA -
Dacogen DECITABINA 112363390 | 25351.430547/2007-61 | 51.780.468/0001-87 Valido | 01/2024
DOCETAXEL EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
Docetaxel Tri-hidratado | TRIIDRATADO 100431247 | 25351.233632/2017-57 | 61.190.096/0001-92 Valido | 07/2023
VALEANT FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
EFURIX FLUORURACILA 105750039 | 25000.013852/99-56 61.186.136/0001-22 Valido | 05/2019
ACETATO DE ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A -
ELIGARD LEUPRORRELINA 122140074 | 25351.031704/2004-15 | 55.980.684/0001-27 Valido | 02/2021
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA -
ELOXATIN OXALIPLATINA 113001031 | 25351.411034/2006-71 | 02.685.377/0001-57 Valido | 11/2023
SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
EMAH EXEMESTANO 146820072 | 25351.605315/2018-26 | 05.035.244/0001-23 Valido | 02/2024
CLORIDRATO DE SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
EMTAZ GENCITABINA 146820025 | 25351.048438/2011-44 | 05.035.244/0001-23 Valido | 12/2020
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EPOSIDO ETOPOSIDEO 116370036 | 25000.011272/99-15 BLAU FARMACEUTICA S.A. - 58.430.828/0001-60 | Valido 05/2020
DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
ERANFUL FULVESTRANTO 151430035 | 25351.077321/2017-08 | - 03.978.166/0001-75 Vélido 07/2023
ERBITUX Cetuximabe 100890335 | 25351.072816/2004-18 | MERCK S/A - 33.069.212/0001-84 Vélido 10/2021
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
ERIVEDGE vismodegibe 101000664 | 25351.109576/2013-14 | FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23 Vélido 10/2021
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
EROXYM pemetrexede diss6dico | 100431250 | 25351.573497/2017-88 | 61.190.096/0001-92 Valido 08/2023
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
ETOPOS ETOPOSIDO 100430620 | 25000.018622/93-98 61.190.096/0001-92 Vélido 07/2007
. . GLENMARK FARMACEUTICA LTDA -
ETOPOSIDEO ETOPOSIDEO 110130247 | 25351.044022/2006-26 | 44.363.661/0001-57 Vaélido 06/2021
ETOSIN ETOPOSIDEO 121170086 | 25000.009910/96-02 ASTA MEDICA LTDA - 71.524.631/0001-58 Vélido 06/2006
WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
EUNADES CS ETOPOSIDEO 121100406 | 25351.098002/2017-04 | 61.072.393/0001-33 Vélido 09/2022
FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
EVOCARB CARBOPLATINA 116880026 | 25351.037824/2018-13 | 58.635.830/0001-75 Valido 07/2023
CLORIDRATO DE FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
EVOCLASS DAUNORRUBICINA 116880025 | 25351.720586/2017-20 | 58.635.830/0001-75 Vélido 12/2022
FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
EVODAZIN DACARBAZINA 116880017 | 25351.720524/2017-18 | 58.635.830/0001-75 Vélido 04/2020
FOSFATO DE FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
EVOFLUBINA FLUDARABINA 116880024 | 25351.720569/2017-92 | 58.635.830/0001-75 Vélido 12/2022
FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
EVOLOX IFOSFAMIDA 116880018 | 25351.720587/2017-74 | 58.635.830/0001-75 Valido 09/2021
CLORIDRATO DE FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
EVOMID IDARRUBICINA 116880028 | 25351.720574/2017-03 | 58.635.830/0001-75 Valido 10/2023
CLORIDRATO DE FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
EVOMIXAN MITOXANTRONA 116880019 | 25351.720515/2017-27 | 58.635.830/0001-75 Valido 04/2022
FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
EVOPOSDO ETOPOSIDO 116880015 | 25351.720476/2017-68 | 58.635.830/0001-75 Vélido 07/2023
CLORIDRATO DE FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
EVORUBICIN DOXORRUBICINA 116880016 | 25351.720503/2017-01 | 58.635.830/0001-75 Vélido 04/2021
HEMITARTARATO DE FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
EVOTABINA VINORELBINA 116880027 | 25351.720572/2017-14 | 58.635.830/0001-75 Vélido 04/2022
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FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -

EVOTAXEL PACLITAXEL 116880021 | 25351.720488/2017-92 | 58.635.830/0001-75 Vélido 10/2019
CLORIDRATO DE FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
EVOTECAN TOPOTECANA 116880029 | 25351.720681/2017-23 | 58.635.830/0001-75 Vélido 04/2021
CLORIDRATO DE FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
EVOTERIN IRINOTECANO 116880022 | 25351.720479/2017-00 | 58.635.830/0001-75 Vélido 03/2019
FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
EVOXALI OXALIPLATINA 116880020 | 25351.720455/2017-42 | 58.635.830/0001-75 Valido 07/2023
CLORIDRATO DE FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
EVOZAR GENCITABINA 116880023 | 25351.720578/2017-83 | 58.635.830/0001-75 Valido 10/2019
ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
EXEMESTANO EXEMESTANO 155370048 | 25351.738350/2014-24 | 64.171.697/0001-46 Vaélido 01/2021
SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
EXEMESTANO EXEMESTANO 146820066 | 25351.184010/2016-14 | 05.035.244/0001-23 Vélido 08/2023
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
Empliciti ELOTUZUMABE 101800409 | 25351.187215/2016-71 | LTDA - 56.998.982/0001-07 Valido 12/2022
CLORIDRATO DE WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
FARMORUBICINA EPIRRUBICINA 121100402 | 25351.098015/2017-03 | 61.072.393/0001-33 Vélido 12/2019
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -
FASLODEX FULVESTRANTO 116180114 | 25351.035573/01-96 60.318.797/0001-00 Vélido 05/2023
SULFATO DE LIBBS FARMACEUTICA LTDA - 61.230.314/0001-
FAULBLASTINA VIMBLASTINA 100330130 | 25351.192307/2006-72 | 75 Vélido 11/2020
LIBBS FARMACEUTICA LTDA - 61.230.314/0001-
FAULDACAR DACARBAZINA 100330136 | 25351.192186/2006-69 | 75 Valido 08/2023
LIBBS FARMACEUTICA LTDA - 61.230.314/0001-
FAULDCARBO CARBOPLATINA 100330133 | 25351.191565/2006-31 | 75 Valido 02/2024
LIBBS FARMACEUTICA LTDA - 61.230.314/0001-
FAULDCISPLA CISPLATINA 100330140 | 25351.195127/2006-42 | 75 Valido 04/2023
CLORIDRATO DE LIBBS FARMACEUTICA LTDA - 61.230.314/0001-
FAULDOXO DOXORRUBICINA 100330134 | 25351.192210/2006-60 | 75 Vélido 08/2023
PAMIDRONATO LIBBS FARMACEUTICA LTDA - 61.230.314/0001-
FAULDPAMI DISSODICO 100330141 | 25351.191782/2006-21 | 75 Vélido 03/2021
SULFATO DE LIBBS FARMACEUTICA LTDA - 61.230.314/0001-
FAULDVINCRI VINCRISTINA 100330135 | 25351.192273/2006-16 | 75 Vélido 07/2020
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-
FEMARA LETROZOL 100680100 | 25000.037180/96-21 30 Valido 04/2023

118



ACETATO DE

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO

FEMIGESTROL MEGESTROL 106460123 | 25000.002097/97-02 BERGAMO LTDA - 61.282.661/0001-41 Valido 01/2023
VALEANT FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
FLUORO - URACIL FLUORURACILA 105750042 | 25000.013853/99-19 61.186.136/0001-22 Valido 06/2014
ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
FLUORURACILA FLUORURACILA 155370021 | 25351.324266/2008-51 | 64.171.697/0001-46 Valido 08/2020
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
FLUORURACILA FLUORURACILA 100430795 | 25351.166290/2002-74 | 61.190.096/0001-92 Valido 08/2022
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO
FLUORURACILA FLUORURACILA 106460177 | 25351.317479/2008-27 | BERGAMO LTDA - 61.282.661/0001-41 Valido 05/2019
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
FLUSAN FLUORURACILA 100431041 | 25351.578031/2009-51 | 61.190.096/0001-92 Valido 12/2020
ASTA MEDICA-ONCOLOGIA LTDA -
FLUTAMID FLUTAMIDA 150820042 | 25351.068326/2003-36 | 04.216.501/0001-60 Valido 04/2008
FLUTAMIDA FLUTAMIDA 116370128 | 25351.463439/2012-46 | BLAU FARMACEUTICA S.A. - 58.430.828/0001-60 | Valido 08/2019
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
FULVESTRANTO FULVESTRANTO 100431132 | 25351.711345/2014-47 | 61.190.096/0001-92 Valido 05/2020
TEVA FARMACEUTICA LTDA. - 05.333.542/0001-
FULVESTRANTO FULVESTRANTO 155730038 | 25351.227487/2016-10 |08 Valido 01/2023
DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
Fulvestranto FULVESTRANTO 151430029 | 25351.000405/2017-06 |- 03.978.166/0001-75 Valido 04/2023
MYLAN LABORATORIOS LTDA -
Fulvestranto FULVESTRANTO 188300063 | 25351.174705/2017-78 | 11.643.096/0001-22 Valido 12/2023
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
GAZYVA obinutuzumabe 101000660 | 25351.430353/2013-03 | FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23 Valido 03/2020
CLORIDRATO DE CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
GCIB GENCITABINA 102980497 | 25351.819402/2016-24 | FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 Valido 11/2023
CLORIDRATO DE DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
GEMCIRED GENCITABINA 151430006 | 25351.000939/2003-76 | - 03.978.166/0001-75 Valido 10/2008
CLORIDRATO DE SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
GEMCIT GENCITABINA 100470408 | 25351.113058/2006-67 | FARMACEUTICA LTDA - 61.286.647/0001-16 Valido 03/2022
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CLORIDRATO DE

GEMZAR GENCITABINA 112600017 | 25000.005989/95-21 ELI LILLY DO BRASIL LTDA - 43.940.618/0001-44 | Vélido 05/2021
CLORIDRATO DE ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
GENABYX GENCITABINA 155370061 | 25351.515141/2017-20 | 64.171.697/0001-46 Vélido 03/2023
CLORIDRATO DE LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO
GENCIX GENCITABINA 106460195 | 25351.787648/2011-17 | BERGAMO LTDA - 61.282.661/0001-41 Valido 08/2023
CLORIDRATO DE LIBBS FARMACEUTICA LTDA - 61.230.314/0001-
GENLIBBS GENCITABINA 100330146 | 25351.233268/2007-51 | 75 Valido 05/2023
ciclofosfamida BAXTER HOSPITALAR LTDA - 49.351.786/0001-
GENUXAL monoidratada 106830168 | 25351.218954/2008-83 | 80 Valido 07/2022
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA
GIOTRIF dimaleato de afatinibe | 103670174 | 25351.509063/2015-62 | E FARMACEUTICA LTDA. - 60.831.658/0001-77 Vélido 02/2021
EISAI LABORATORIOS LTDA - 08.416.362/0001-
GLIADEL CARMUSTINA 173100004 | 25351.677248/2011-12 | 70 Valido 09/2021
MESILATO DE
GLIMATIN IMATINIBE 102351164 | 25351.466483/2015-47 | EMS S/A - 57.507.378/0003-65 Vélido 07/2021
MESILATO DE NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-
GLIVEC IMATINIBE 100680174 | 25351.009004/01-11 30 Vélido 10/2021
HALAVEN mesilato de eribulina 125760026 | 25351.174166/2018-40 | UNITED MEDICAL LTDA - 68.949.239/0001-46 Vélido 05/2023
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
HERCEPTIN TRASTUZUMABE 101000552 | 25000.023353/99-12 FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23 Valido 09/2019
HIDROXIUREIA HIDROXIUREIA 102351219 | 25351.269169/2016-69 | EMS S/A - 57.507.378/0003-65 Valido 06/2022
BAXTER HOSPITALAR LTDA - 49.351.786/0001-
HOLOXANE IFOSFAMIDA 106830171 | 25351.077617/2008-20 | 80 Valido 03/2023
CLORIDRATO DE NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-
HYCAMTIN TOPOTECANA 100681140 | 25351.594722/2016-05 | 30 Valido 09/2021
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
HYDREA HIDROXIUREIA 101800093 | 25991.001171/81 LTDA - 56.998.982/0001-07 Vélido 08/2019
ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
HYTAS METOTREXATO 155370010 | 25351.186783/2007-35 | 64.171.697/0001-46 Vélido 04/2023
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CLORIDRATO DE

CHEMICALTECH IMPORTAGAO, EXPORTACAO
E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS,
FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA -

IDA IDARRUBICINA 149320005 |25351.223015/2002-65 | 03.959.540/0001-95 Vaélido 04/2023
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -

IFOSFAMIDA IFOSFAMIDA 100430031 | 25351.038651/2003-74 | 61.190.096/0001-92 Vaélido 12/2023
PRODOTTI LABORATORIO FARMACEUTICO

IFOSFAMIDA IFOSFAMIDA 108580188 | 25000.017033/99-97 LTDA. - 51.603.488/0001-82 Valido 08/2004
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -

IFOSMIDA IFOSFAMIDA 100430670 | 25000.016279/99-41 61.190.096/0001-92 Valido 08/2004
LABORATORIOS PFIZER LTDA -

INLYTA Axitinibe 102160240 |25351.710096/2011-34 | 46.070.868/0036-99 Valido 12/2020

INTERFERON ALFA i )

2A HUMANO CHRON EPIGEN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

RECOMBINANTE Interferon alfa 2a 156250001 |25351.173181/2004-75 |- 04.415.365/0001-38 Valido 08/2020

INTERFERON ALFA - | INTERFERON ALFA 2 SILVESTRE LABS QUIMICA E FARMACEUTICA

2 A 118360017 | 25351.023140/00-71 LTDA - 33.019.548/0001-32 Valido 10/2005

INTERFERON .

HUMANO TIPO ALFA - SILVESTRE LABS QUIMICA E FARMACEUTICA

2B 118360016 | 25351.023141/00-33 LTDA - 33.019.548/0001-32 Valido 10/2005
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -

IRESSA GEFITINIBe 116180236 | 25351.024934/2009-56 | 60.318.797/0001-00 Valido 07/2020

CLORIDRATO DE WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
IRIMAC IRINOTECANO 121100346 |25351.056924/2017-68 | 61.072.393/0001-33 Valido 03/2022
CLORIDRATO DE LABORATORIO ITAFARMA LTDA -

ITARRUBICINA DOXORRUBICINA 112830030 | 25000.003239/95-61 52.208.733/0001-10 Valido 08/2006
LABORATORIOS PFIZER LTDA -

Ibrance PALBOCICLIBE 102160257 | 25351.324949/2016-19 | 46.070.868/0036-99 Valido 02/2023
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA -

Imbruvica Ibrutinibe 112363412 | 25351.435416/2014-08 |51.780.468/0001-87 Valido 07/2020
LABORATORIOS PIERRE FABRE DO BRASIL

JAVLOR VINFLUNINA 101620251 | 25351.233835/2010-12 | LTDA - 33.051.491/0001-59 Valido 02/2022
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA -

JEVTANA cabazitaxel 113001098 |25351.318292/2010-81 | 02.685.377/0001-57 Valido 10/2020
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-

Jakavi fosfato de ruxolitinibe 100681121 | 25351.156656/2014-31 | 30 Valido 10/2020
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PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E

KADCYLA TRASTUZUMABE 101000659 | 25351.005315/2013-83 | FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23 Valido 01/2024
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA
KEYTRUDA pembrolizumabe 100290196 | 25351.643945/2015-74 | LTDA - 45.987.013/0001-34 Valido 10/2021
SUCCINATO DE NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-
Kisqali RIBOCICLIBE 100681157 |25351.171671/2017-51 |30 Valido 07/2023
AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. -
Kyprolis carfilzomibe 102440010 | 25351.548851/2015-74 | 18.774.815/0001-93 Valido 06/2021
ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LANVIS TIOGUANINA 137640134 | 25351.207216/2012-06 | LTDA - 02.433.631/0001-20 Valido 04/2023
LEFEMI LETROZOL 102351282 | 25351.330501/2018-04 | EMS S/A - 57.507.378/0003-65 Valido 10/2023
ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA -
LEMOL LETROZOL 156510060 | 25351.434054/2012-33 | 05.254.971/0001-81 Valido 06/2021
RANBAXY FARMACEUTICA LTDA -
LETROZOL LETROZOL 123520238 | 25351.453395/2012-46 | 73.663.650/0001-90 Valido 10/2020
SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
LETROZOL LETROZOL 100470533 | 25351.810007/2010-47 | FARMACEUTICA LTDA - 61.286.647/0001-16 Valido 01/2020
ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA -
LETROZOL LETROZOL 156510055 | 25351.380215/2012-82 | 05.254.971/0001-81 Valido 10/2020
ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LEUKERAN CLORAMBUCILA 137640148 | 25351.594696/2016-03 | LTDA - 02.433.631/0001-20 Valido 11/2019
MESILATO DE LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
LEUPHILA IMATINIBE 167730470 | 25351.466406/2015-97 | FARMACEUTICA LTDA - 05.044.984/0001-26 Valido 11/2021
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA -
LEUSTATIN CLADRIBINA 112363341 | 25000.009118/94-88 51.780.468/0001-87 Valido 09/2020
MESILATO DE CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
LEUVEC IMATINIBE 102980441 | 25351.384281/2016-69 | FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 Valido 12/2021
SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
LEZIEU LETROZOL 100470536 | 25351.810025/2010-22 | FARMACEUTICA LTDA - 61.286.647/0001-16 Valido 03/2020
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LABORATORIOS LIBRA DO BRASIL LTDA -

LIBOXAL OXALIPLATINA 120690026 | 25351.016200/00-81 94.869.054/0001-31 Vaélido 03/2011
MEDLEY FARMACEUTICA LTDA -

LIBTAYO CEMIPLIMABE 183260303 | 25351.750869/2018-87 | 10.588.595/0007-97 Vaélido 03/2024
LABORATORIOS LIBRA DO BRASIL LTDA -

LIFOS IFOSFAMIDA 120690035 | 25351.018844/01-85 94.869.054/0001-31 Vaélido 06/2017
LABORATORIOS LIBRA DO BRASIL LTDA -

LIPLATIN CARBOPLATINA 120690007 | 25025.006348/93 94.869.054/0001-31 Valido 04/2019
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA

LISODREN MITOTANO 101800119 | 25001.015865/84 LTDA - 56.998.982/0001-07 Valido 03/2023
LABORATORIOS LIBRA DO BRASIL LTDA -

LITREXATE METOTREXATO 120690010 | 25025.000512/94 94.869.054/0001-31 Valido 12/2021

LYNPARZA ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -

COMPRIMIDOS Olaparibe 116180268 | 25351.551167/2017-31 | 60.318.797/0001-00 Valido 10/2023

Lartruvo OLARATUMABE 112600197 | 25351.095920/2017-04 | ELI LILLY DO BRASIL LTDA - 43.940.618/0001-44 | Valido 12/2022

Lenvima mesilato de lenvatinibe | 125760027 | 25351.174176/2018-85 | UNITED MEDICAL LTDA - 68.949.239/0001-46 Valido 08/2021
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -

Letrozol LETROZOL 100430953 | 25351.281230/2005-23 | 61.190.096/0001-92 Vélido 08/2021
GERMED FARMACEUTICA LTDA -

Letrozol LETROZOL 105830933 | 25351.591969/2016-07 | 45.992.062/0001-65 Vaélido 08/2023
NATCOFARMA DO BRASIL LTDA -

Letrozol LETROZOL 182610001 | 25351.178350/2017-92 | 08.157.293/0001-27 Valido 04/2023
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -

Lynparza Olaparibe 116180255 | 25351.608303/2015-19 | 60.318.797/0001-00 Valido 01/2022
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E

MABTHERA RITUXIMABE 101000548 | 25000.020211/97-50 FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23 Valido 06/2023
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -

MATIZ acetato de abiraterona | 100431259 | 25351.453604/2017-52 | 61.190.096/0001-92 Vélido 09/2023

MEPACT mifamurtida 106390270 | 25351.322481/2012-72 | TAKEDA PHARMA LTDA. - 60.397.775/0001-74 Valido 10/2019

MESILATO DE MESILATO DE CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS

IMATINIBE IMATINIBE 102980398 | 25351.428386/2012-80 | FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 Valido 05/2023

MESILATO DE MESILATO DE

IMATINIBE IMATINIBE 102351080 | 25351.433461/2011-41 | EMS S/A - 57.507.378/0003-65 Valido 02/2024
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MESILATO DE MESILATO DE EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
IMATINIBE IMATINIBE 100431056 | 25351.515651/2010-87 | 61.190.096/0001-92 Valido 02/2022
MESILATO DE MESILATO DE FUNDACAO OSWALDO CRUZ - 33.781.055/0001-
IMATINIBE IMATINIBE 110630132 | 25351.491071/2012-38 |35 Vaélido 07/2023
MESILATO DE MESILATO DE GERMED FARMACEUTICA LTDA -
IMATINIBE IMATINIBE 105830833 | 25351.466428/2015-57 | 45.992.062/0001-65 Valido 11/2021
MESILATO DE MESILATO DE INSTITUTO VITAL BRAZIL S/A - 30.064.034/0001-
IMATINIBE IMATINIBE 104070104 | 25351.033697/2012-17 | 00 Valido 12/2022
MESILATO DE MESILATO DE SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
IMATINIBE IMATINIBE 100470546 | 25351.604000/2011-65 | FARMACEUTICA LTDA - 61.286.647/0001-16 Valido 04/2020
pemetrexede diss6dico CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
MESOTEM hemipentaidratado 102980498 | 25351.819420/2016-16 | FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 Valido 11/2023
METOTREXATO de
METREXATO SODIO 116370033 | 25000.001792/99-29 BLAU FARMACEUTICA S.A. - 58.430.828/0001-60 | Valido 02/2020
cloridrato de
aminolevulinato de
METVIX metila 129160065 | 25351.002042/2004-68 | GALDERMA BRASIL LTDA - 00.317.372/0001-46 | Vélido 09/2020
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO
MIELOCADE BORTEZOMIBE 106460210 | 25351.464300/2015-26 | BERGAMO LTDA - 61.282.661/0001-41 Valido 05/2023
MTX METOTREXATO 116370137 | 25351.457332/2012-57 | BLAU FARMACEUTICA S.A. - 58.430.828/0001-60 | Valido 04/2021
LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA -
MUPHORAN FOTEMUSTINA 112780053 | 25000.002527/92-37 42.374.207/0001-76 Valido 01/2023
AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. -
MVASI BEVACIZUMABE 102440012 | 25351.280215/2017-11 | 18.774.815/0001-93 Valido 02/2024
ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
MYLERAN BUSSULFANO 137640149 | 25351.594699/2016-06 | LTDA - 02.433.631/0001-20 Valido 01/2020
MYLAN LABORATORIOS LTDA -
MYLTOL PACLITAXEL 188300046 | 25351.074862/2014-39 | 11.643.096/0001-22 Vaélido 07/2023
CLORIDRATO DE MYLAN LABORATORIOS LTDA -
MYLZAR GENCITABINA 188300047 | 25351.156879/2014-41 | 11.643.096/0001-22 Vaélido 07/2023
DIMETILSULFOXIDO NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-
Mekinist DE TRAMETINIBE 100681127 | 25351.957495/2016-67 | 30 Valido 12/2021
MYLAN LABORATORIOS LTDA -
Mylicis CISPLATINA 188300055 | 25351.244904/2014-86 | 11.643.096/0001-22 Valido 09/2023
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LABORATORIOS PIERRE FABRE DO BRASIL

NAVELBINE tartarato de vinorelbina | 101620248 | 25351.054217/2008-46 | LTDA - 33.051.491/0001-59 Valido 07/2019
ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
NEUGRAST FLUORURACILA 155370022 | 25351.402280/2010-07 | 64.171.697/0001-46 Valido 11/2020
TOSILATO DE
NEXAVAR SORAFENIBE 170560029 | 25351.212182/2007-95 | BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15 Valido 06/2021
NINLARO citrato de ixazomibe 106390278 | 25351.038663/2016-13 | TAKEDA PHARMA LTDA. - 60.397.775/0001-74 Valido 02/2023
CITRATO DE ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -
NOLVADEX TAMOXIFENO 116180036 | 25992.020032/75 60.318.797/0001-00 Valido 04/2021
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
NORELBIN VINORELBINA 100430650 | 25000.009417/97-00 61.190.096/0001-92 Valido 09/2023
LABORATORIOS PIERRE FABRE DO BRASIL
Navelbine tartarato de vinorelbina | 101620249 | 25351.234095/2008-70 | LTDA - 33.051.491/0001-59 Valido 07/2019
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUiMICA
OFEV esilato de nintedanibe | 103670173 | 25351.456304/2015-63 | E FARMACEUTICA LTDA. - 60.831.658/0001-77 Valido 10/2020
LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA -
ONCASPAR PEGASPARGASE 112780076 | 25351.771428/2018-19 | 42.374.207/0001-76 Vaélido 06/2022
CIPLA BRASIL IMPORTADORA E
DITARTARATO DE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA -
ONCOBINE VINORELBINA 115410011 | 25351.336954/2017-57 | 18.268.051/0001-64 Vaélido 12/2022
ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A -
ONCODOCEL DOCETAXEL 122140041 | 25000.030047/98-15 55.980.684/0001-27 Valido 09/2021
CIPLA BRASIL IMPORTADORA E
CLORIDRATO DE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA -
ONCODOX DOXORRUBICINA 115410010 | 25351.336923/2017-72 | 18.268.051/0001-64 Valido 11/2019
LIBBS FARMACEUTICA LTDA - 61.230.314/0001-
ONTAX PACLITAXEL 100330115 | 25000.022166/94-25 75 Valido 09/2023
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
OPDIVO nivolumabe 101800408 | 25351.308360/2015-10 | LTDA - 56.998.982/0001-07 Valido 04/2021
OXA-PLATIN OXALIPLATINA 116370152 | 25351.962907/2016-81 | BLAU FARMACEUTICA S.A. - 58.430.828/0001-60 | Valido 07/2023
LIBBS FARMACEUTICA LTDA - 61.230.314/0001-
OXALIBBS OXALIPLATINA 100330149 | 25351.180834/2008-04 |75 Valido 08/2023
GADOR DO BRASIL - C}OMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA -
OXALIMEIZ OXALIPLATINA 186060001 | 25351.339388/2017-63 | 11.291.720/0001-70 Valido 02/2021
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OXALIPLATINA OXALIPLATINA 116370135 | 25351.009338/2012-35 | BLAU FARMACEUTICA S.A. - 58.430.828/0001-60 | Valido 02/2021
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -

OXALIPLATINA OXALIPLATINA 100430822 | 25351.211114/2002-02 | 61.190.096/0001-92 Valido 02/2023
GLENMARK FARMACEUTICA LTDA -

OXALIPLATINA OXALIPLATINA 110130237 | 25351.460921/2005-91 | 44.363.661/0001-57 Valido 03/2021
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO

OXALIPLATINA OXALIPLATINA 106460204 | 25351.779139/2010-28 | BERGAMO LTDA - 61.282.661/0001-41 Valido 06/2020
MYLAN LABORATORIOS LTDA -

OXALIPLATINA OXALIPLATINA 188300062 | 25351.668567/2015-11 | 11.643.096/0001-22 Valido 12/2023

Olumiant BARICITINIBE 112600198 | 25351.052927/2017-22 | ELI LILLY DO BRASIL LTDA - 43.940.618/0001-44 | Vélido 11/2023
GADOR DO BRASIL - COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA -

PACLIMEIZ PACLITAXEL 186060002 | 25351.339386/2017-11 | 11.291.720/0001-70 Valido 01/2021
DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

PACLIRED PACLITAXEL 151430003 | 25351.003775/2003-39 | - 03.978.166/0001-75 Valido 07/2018
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -

PACLITAX PACLITAXEL 100431153 | 25351.711358/2014-16 | 61.190.096/0001-92 Valido 08/2020
ACCORD FARMACEUTICA LTDA -

PACLITAXEL PACLITAXEL 155370004 | 25351.310802/2006-70 | 64.171.697/0001-46 Valido 12/2022

PACLITAXEL PACLITAXEL 116370126 | 25351.734669/2010-60 | BLAU FARMACEUTICA S.A. - 58.430.828/0001-60 | Valido 09/2023
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -

PACLITAXEL PACLITAXEL 100430899 | 25351.018239/2003-38 | 61.190.096/0001-92 Valido 11/2023
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA -

PACLITAXEL PACLITAXEL 100410155 | 25351.374027/2010-16 | 49.324.221/0001-04 Valido 02/2021
GLENMARK FARMACEUTICA LTDA -

PACLITAXEL PACLITAXEL 110130234 | 25351.446562/2005-60 | 44.363.661/0001-57 Valido 02/2021
SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA

PACLITAXEL PACLITAXEL 100470553 | 25351.787637/2011-76 | FARMACEUTICA LTDA - 61.286.647/0001-16 Valido 07/2020

PAMIDRONATO CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS

PAMIDROM DISSODICO 102980310 | 25351.169148/2002-89 | FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 Valido 10/2022

PAMIDRONATO PAMIDRONATO EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -

DISSODICO DISSODICO 100430030 | 25351.037967/2003-49 | 61.190.096/0001-92 Valido 12/2023
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ACCORD FARMACEUTICA LTDA -

PANTIUM PACLITAXEL 155370001 | 25351.187065/2007-86 | 64.171.697/0001-46 Vélido 10/2022
ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A -
PAREXEL PACLITAXEL 122140002 | 25000.014422/95-19 55.980.684/0001-27 Vélido 11/2021
pemetrexede
dissadico,
pemetrexede dissodico GLENMARK FARMACEUTICA LTDA -
PEMEGLENN hemipentaidratado 110130269 |25351.195822/2011-37 | 44.363.661/0001-57 Valido 02/2022
pemetrexede dissodico GLENMARK FARMACEUTICA LTDA -
PEMETREXEDE hemipentaidratado 110130270 | 25351.195840/2011-12 | 44.363.661/0001-57 Vélido 02/2022
PEMETREXEDE ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
DISSODICO pemetrexede dissédico | 155370033 | 25351.341391/2012-62 | 64.171.697/0001-46 Vélido 05/2019
PEMETREXEDE SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
DISSODICO pemetrexede dissodico | 146820076 | 25351.204722/2014-82 | 05.035.244/0001-23 Valido 03/2024
PEMETREXEDE, ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
PEMTRYX pemetrexede dissédico | 155370034 | 25351.254405/2013-94 | 64.171.697/0001-46 Valido 06/2019
TRASTUZUMABE, PRODUTQS ROCHE QUIMICOS E
PERJETA HER pertuzumabe 101000658 | 25351.711863/2012-69 | FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23 Valido 12/2023
WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
PLATAMINE CS CARBOPLATINA 121100376 | 25351.097958/2017-09 | 61.072.393/0001-33 Vélido 06/2022
pemetrexede dissodico LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO
PLEXEDEN heptaidratado 106460214 | 25351.426335/2015-51 | BERGAMO LTDA - 61.282.661/0001-41 Valido 03/2024
LIBBS FARMACEUTICA LTDA - 61.230.314/0001-
POEMMY FULVESTRANTO 100330201 | 25351.368444/2015-31 | 75 Valido 06/2023
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
PROAZITAX cabazitaxel 100431198 | 25351.931750/2016-41 | 61.190.096/0001-92 Valido 10/2021
CLORIDRATO DE ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA -
PROTO-ITECAN IRINOTECANO 155620031 | 25351.011120/2007-68 | 05.439.635/0001-03 Valido 07/2019
Pemetrexede EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
Diss6dico pemetrexede dissédico | 100431234 | 25351.212679/2017-31 | 61.190.096/0001-92 Valido 04/2023
Pemetrexede dissodico | pemetrexede dissédico .
hemipentaidratado hemipentaidratado 116370153 | 25351.651496/2017-81 | BLAU FARMACEUTICA S.A. - 58.430.828/0001-60 | Valido 09/2023
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
Perjeta pertuzumabe 101000657 | 25351.115665/2012-17 | FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23 Valido 05/2023
SULFATO DE FRESENIUS KABI BRASIL LTDA -
RABINEFIL VIMBLASTINA 100410144 |25351.283119/2011-16 |49.324.221/0001-04 Valido 06/2021
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DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

REDTIBIN DECITABINA 151430025 | 25351.531693/2016-02 | - 03.978.166/0001-75 Vaélido 03/2022
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA -
RIBOMUSTIN BENDAMUSTINA 112363413 | 25351.201600/2012-58 | 51.780.468/0001-87 Vaélido 12/2021
ALFAINTERFERONA PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
ROFERON A 22 101000146 | 25001.001869/87 FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23 Valido 03/2023
CLORIDRATO DE LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO
RUBIDOX DOXORRUBICINA 106460098 | 25000.027235/96-95 BERGAMO LTDA - 61.282.661/0001-41 Valido 12/2021
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-
Rydapt midostaurina 100681156 | 25351.357536/2017-00 |30 Valido 04/2023
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
SELETIV FULVESTRANTO 100431100 | 25351.005523/2013-66 | 61.190.096/0001-92 Vaélido 06/2019
RANBAXY FARMACEUTICA LTDA -
SOLETRE LETROZOL 123520240 | 25351.544278/2012-75 | 73.663.650/0001-90 Vaélido 02/2021
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
SPRYCEL Dasatinibe 101800392 | 25351.344647/2006-95 | LTDA - 56.998.982/0001-07 Vélido 12/2022
SULFATO DE SULFATO DE ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
VINCRISTINA VINCRISTINA 155370018 | 25351.331301/2008-99 | 64.171.697/0001-46 Valido 10/2019
TEVA FARMACEUTICA LTDA. - 05.333.542/0001-
SUPRENIQ FULVESTRANTO 155730041 | 25351.158399/2017-14 |08 Valido 05/2023
LABORATORIOS PFIZER LTDA -
SUTENT malato de sunitinibe 102160205 | 25351.362916/2005-14 | 46.070.868/0036-99 Valido 05/2021
Laboratérios Bago do Brasil S/A - 04.748.181/0009-
Spectrila ASPARAGINASE 156260031 | 25351.567187/2017-24 | 47 Valido 01/2024
Stivarga regorafenibe 170560108 | 25351.208761/2014-62 | BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15 Valido 12/2020
TABINE CITARABINA 123610026 | 25000.009870/99-24 UCB BIOPHARMA LTDA. - 64.711.500/0001-14 Valido 08/2019
CITRATO DE
TACFEN TAMOXIFENO 102351270 | 25351.859616/2016-14 | EMS S/A - 57.507.378/0003-65 Vélido 08/2023
CLORIDRATO DE PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
TARCEVA ERLOTINIBE 101000651 | 25351.067725/2005-41 | FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23 Valido 04/2021
SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
TARVEXOL PACLITAXEL 100470560 | 25351.787627/2011-54 | FARMACEUTICA LTDA - 61.286.647/0001-16 Valido 09/2020
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NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-

TASIGNA Nilotinibe 100681060 | 25351.462415/2006-18 | 30 Valido 01/2024
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO

TAXILAN PACLITAXEL 106460139 | 25000.003746/97-11 BERGAMO LTDA - 61.282.661/0001-41 Valido 01/2020

CITRATO DE

TAXOFEN TAMOXIFENO 116370027 | 25000.001801/99-18 BLAU FARMACEUTICA S.A. - 58.430.828/0001-60 | Valido 11/2019
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA

TAXOL PACLITAXEL 101800151 | 25000.005522/93-19 LTDA - 56.998.982/0001-07 Valido 07/2023
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA -

TAXOTERE DOCETAXEL 113000283 | 25000.022839/94-74 02.685.377/0001-57 Valido 09/2020

TECPAR Instituto de Tecnologia do Parana -

TRASTUZUMABE TRASTUZUMABE 109600002 | 25351.244433/2018-53 | 77.964.393/0001-88 Valido 12/2023

TEFLUT FLUTAMIDA 116370131 | 25351.665541/2014-32 | BLAU FARMACEUTICA S.A. - 58.430.828/0001-60 | Valido 10/2020
RANBAXY FARMACEUTICA LTDA -

TELMA TEMOZOLOMIDA 123520248 | 25351.374133/2017-17 | 73.663.650/0001-90 Valido 08/2022
SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA

TEMODAL TEMOZOLOMIDA 101710194 | 25351.406627/2009-33 | FARMACEUTICA LTDA - 03.560.974/0001-18 Valido 01/2019
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO

TEMOLIDA TEMOZOLOMIDA 106460202 | 25351.734056/2014-66 | BERGAMO LTDA - 61.282.661/0001-41 Valido 04/2020
SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -

TEMOZOD TEMOZOLOMIDA 146820043 | 25351.542403/2013-90 | 05.035.244/0001-23 Valido 07/2020
SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -

TEMOZOLOMIDA TEMOZOLOMIDA 146820039 | 25351.441437/2013-71 | 05.035.244/0001-23 Valido 03/2020
ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A -

TEMOZOLOMIDA TEMOZOLOMIDA 122140094 | 25351.787063/2014-52 | 55.980.684/0001-27 Valido 05/2021

TEPEV HIDROXIUREIA 102351214 | 25351.325376/2016-41 | EMS S/A - 57.507.378/0003-65 Valido 06/2022
TEVA FARMACEUTICA LTDA. - 05.333.542/0001-

TEVACARBO CARBOPLATINA 155730008 | 25351.466780/2006-00 | 08 Valido 02/2023
TEVA FARMACEUTICA LTDA. - 05.333.542/0001-

TEVAMETHO METOTREXATO 155730002 | 25351.466075/2006-02 | 08 Valido 05/2022
TEVA FARMACEUTICA LTDA. - 05.333.542/0001-

TEVAOXALI OXALIPLATINA 155730005 | 25351.103201/2007-93 | 08 Valido 08/2022
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CLORIDRATO DE

ACCORD FARMACEUTICA LTDA -

TOPOTACX TOPOTECANA 155370030 | 25351.569497/2012-85 |64.171.697/0001-46 Valido 04/2023
CLORIDRATO DE i . .
IRINOTECANO LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO
TREBYXAN TRIIDRATADO 106460193 | 25351.739167/2011-23 | BERGAMO LTDA - 61.282.661/0001-41 Valido 07/2023
TRIOXIDO DE TEVA FARMACEUTICA LTDA. - 05.333.542/0001-
TRISENOX ARSENIO 155730037 |25351.510357/2017-07 |08 Vaélido 05/2019
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-
TYKERB ditosilato de lapatinibe | 100681137 | 25351.594737/2016-02 | 30 Vaélido 10/2022
GERMED FARMACEUTICA LTDA -
Tacrolimo tacrolimo monoidratado | 105830916 | 25351.593957/2016-04 | 45.992.062/0001-65 Valido 01/2023
mesilato de NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-
Tafinlar dabrafenibe 100681135 |25351.594714/2016-07 |30 Valido 01/2021
MESILATO DE ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -
Tagrisso OSIMERTINIBE 116180254 | 25351.779407/2015-07 | 60.318.797/0001-00 Valido 12/2021
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
Tecentrig ATEZOLIZUMABE 101000665 | 25351.102551/2016-39 | FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23 Valido 10/2022
LABORATORIOS PFIZER LTDA -
Torisel Tensirolimo 102160253 | 25351.097827/2017-06 | 46.070.868/0036-99 Valido 12/2019
WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
Torisel Tensirolimo 121100276 | 25351.296738/2007-98 | 61.072.393/0001-33 Valido 12/2019
AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. -
VECTIBIX panitumumabe 102440002 | 25351.137296/2015-26 | 18.774.815/0001-93 Valido 04/2020
SULFATO DE ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA -
VELBAN VIMBLASTINA 155620015 |25351.006801/2004-61 | 05.439.635/0001-03 Valido 08/2015
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA -
VELCADE BORTEZOMIBE 112363373 | 25351.084715/2004-90 |51.780.468/0001-87 Valido 01/2020
SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
VELZOMIB BORTEZOMIBE 100470576 | 25351.016885/2013-46 | FARMACEUTICA LTDA - 61.286.647/0001-16 Valido 12/2020
ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. -
VENCLEXTA Venetoclax 198600014 | 25351.972876/2016-76 | 15.800.545/0001-50 Valido 07/2023
LIBBS FARMACEUTICA LTDA - 61.230.314/0001-
VERAZO BORTEZOMIBE 100330202 |25351.788181/2014-40 |75 Valido 12/2023
VESANOID TRETINOINA 103900198 | 25351.244135/2017-89 | FARMOQUIMICA S/A - 33.349.473/0001-58 Valido 12/2020
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HEMITARTARATO DE

CHEMICALTECH IMPORTAGAO, EXPORTACAO
E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS,
FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA -

VILNE VINORELBINA 149320007 | 25351.223007/2002-19 | 03.959.540/0001-95 Vélido 04/2018
CIPLA BRASIL IMPORTADORA E
SULFATO DE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA -
VINATIN VIMBLASTINA 115410006 | 25351.336924/2017-08 | 18.268.051/0001-64 Vélido 05/2022
cloridrato de NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-
VOTRIENT pazopanibe 100681136 | 25351.594744/2016-09 | 30 Vélido 10/2020
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
VUMON TENIPOSIDEO 101800137 | 25991.005382/79 LTDA - 56.998.982/0001-07 Vélido 02/2018
LABORATORIOS PFIZER LTDA -
XALKORI Crizotinibe 102160241 | 25351.725846/2012-08 | 46.070.868/0036-99 Vélido 02/2021
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
XELODA CAPECITABINA 101000549 | 25000.002251/98-73 FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23 Vélido 12/2023
AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. -
XGEVA denosumabe 102440014 | 25351.105903/2019-45 | 18.774.815/0001-93 Vélido 03/2024
ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA. -
XTANDI enzalutamida 177170006 | 25351.057866/2013-05 | 07.768.134/0001-04 Vélido 12/2019
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
YERVOY ipilimumabe 101800402 | 25351.231323/2011-57 | LTDA - 56.998.982/0001-07 Vélido 06/2022
MESILATO DE GERMED FARMACEUTICA LTDA -
YVEC IMATINIBE 105830834 | 25351.466454/2015-85 | 45.992.062/0001-65 Vélido 11/2021
ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A -
ZABRUX TEMOZOLOMIDA 122140097 | 25351.006174/2016-01 | 55.980.684/0001-27 Vélido 09/2021
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA -
ZALTRAP aflibercepte 113001148 | 25351.221302/2012-62 | 02.685.377/0001-57 Vélido 09/2019
CLORIDRATO DE WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
ZAVEDOS IDARRUBICINA 121100362 | 25351.099722/2017-28 | 61.072.393/0001-33 Vélido 10/2022
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
ZELBORAF vemurafenibe 101000656 | 25351.326969/2011-35 | FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23 Vélido 12/2021
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AcCIDO

SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -

ZOBONE ZOLEDRONICO 146820033 | 25351.686830/2011-11 | 05.035.244/0001-23 Vélido 05/2023
ACETATO DE ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -
ZOLADEX GOSSERRELINA 116180043 | 25001.003645/87 60.318.797/0001-00 Vélido 07/2023
AcIDO LIBBS FARMACEUTICA LTDA - 61.230.314/0001-
ZOLIBBS ZOLEDRONICO 100330157 | 25351.199548/2009-65 | 75 Vélido 02/2021
CLORIDRATO DE ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA -
ZYBINA GENCITABINA 156510062 | 25351.297327/2011-13 | 05.254.971/0001-81 Valido 12/2021
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA -
ZYTIGA acetato de abiraterona | 112363401 | 25351.322511/2011-96 | 51.780.468/0001-87 Valido 11/2021
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA -
ZYTIGA® acetato de abiraterona | 112363420 | 25351.325940/2016-73 | 51.780.468/0001-87 Vaélido 12/2023
LIBBS FARMACEUTICA LTDA - 61.230.314/0001-
Zedora TRASTUZUMABE 100330199 | 25351.595780/2016-05 |75 Vélido 12/2022
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
anastrozol ANASTROZOL 100430931 | 25351.006978/2005-49 | 61.190.096/0001-92 Vélido 05/2020
SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
anastrozol ANASTROZOL 146820077 | 25351.675121/2018-98 | 05.035.244/0001-23 Valido 03/2024
ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
bicalutamida BICALUTAMIDA 155370017 | 25351.501851/2008-81 | 64.171.697/0001-46 Vélido 10/2019
CITRATO DE R
citrato de tamoxifeno TAMOXIFENO 116370130 | 25351.666834/2014-37 | BLAU FARMACEUTICA S.A. - 58.430.828/0001-60 | Valido 05/2020
CITRATO DE GERMED FARMACEUTICA LTDA -
citrato de tamoxifeno TAMOXIFENO 105830927 | 25351.212788/2018-83 | 45.992.062/0001-65 Vélido 06/2023
CITRATO DE LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DA
citrato de tamoxifeno TAMOXIFENO 112330052 | 25351.613659/2018-17 | AERONAUTICA - 00.394.429/0099-14 Valido 11/2023
CITRATO DE LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
citrato de tamoxifeno TAMOXIFENO 167730587 | 25351.212789/2018-28 | FARMACEUTICA LTDA - 05.044.984/0001-26 Vélido 06/2023
CITRATO DE NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A -
citrato de tamoxifeno TAMOXIFENO 126750304 | 25351.859619/2016-40 | 72.593.791/0001-11 Vélido 01/2023
cloridrato de CLORIDRATO DE ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
gencitabina GENCITABINA 155370011 | 25351.031066/2007-77 | 64.171.697/0001-46 Vélido 06/2023
cloridrato de CLORIDRATO DE EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
gencitabina GENCITABINA 100431007 | 25351.414721/2007-29 | 61.190.096/0001-92 Valido 06/2023
cloridrato de CLORIDRATO DE ACCORD FARMACEUTICA LTDA -
irinotecano IRINOTECANO 155370013 | 25351.195771/2007-00 | 64.171.697/0001-46 Valido 10/2023
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WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -

exemestano EXEMESTANO 121100335 | 25351.314043/2015-13 | 61.072.393/0001-33 Valido 02/2021
INSTITUTO VITAL BRAZIL S/A - 30.064.034/0001-
hidroxiuréia HIDROXIUREIA 104070105 | 25351.349629/2018-33 | 00 Vaélido 11/2023
DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
letrozol LETROZOL 151430036 | 25351.299047/2018-07 |- 03.978.166/0001-75 Valido 08/2023
SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
letrozol LETROZOL 146820060 | 25351.595216/2017-48 | 05.035.244/0001-23 Valido 01/2023
MESILATO DE LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DA
mesilato de imatinibe | IMATINIBE 112330051 | 25351.374252/2018-51 | AERONAUTICA - 00.394.429/0099-14 Valido 11/2023
metotrexato METOTREXATO 116370142 | 25351.565336/2016-30 | BLAU FARMACEUTICA S.A. - 58.430.828/0001-60 | Valido 01/2022
pemetrexede dissodico | pemetrexede dissodico LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO
heptaidratado heptaidratado 106460215 | 25351.426343/2015-15 | BERGAMO LTDA - 61.282.661/0001-41 Valido 03/2024
tacrolimo tacrolimo monoidratado | 102351245 | 25351.693939/2017-10 | EMS S/A - 57.507.378/0003-65 Valido 01/2023
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
tacrolimo tacrolimo monoidratado | 167730572 | 25351.077323/2017-99 | FARMACEUTICA LTDA - 05.044.984/0001-26 Valido 01/2023
NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A -
tacrolimo tacrolimo monoidratado | 126750305 | 25351.117668/2017-92 | 72.593.791/0001-11 Vaélido 01/2023
CLORIDRATO DE ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A -
tecnotecan IRINOTECANA 122140034 | 25351.005182/00-39 55.980.684/0001-27 Valido 12/2020
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO
temozolomida TEMOZOLOMIDA 106460203 | 25351.734126/2014-15 | BERGAMO LTDA - 61.282.661/0001-41 Valido 04/2020
ACIDO
ZOLEDRONICO, &cido
ACIDO zoledrénico EUROFARMA LABORATORIOS S.A. -
ZOLEDRONICO monoidratado 100431026 | 25351.515342/2009-83 | 61.190.096/0001-92 Valido 01/2020
ACIDO ACIDO SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
ZOLEDRONICO ZOLEDRONICO 146820032 | 25351.686804/2011-72 | 05.035.244/0001-23 Valido 02/2023

133



