Prazo para adesao ao Programa Indenizatorio
Definitivo segue aberto até 15 de agosto

Novos medicamentos injetdveis, desenvolvidos com o mesmo principio ativo do Ozempic, ampliam as
opgoes terapéuticas no pais e devem contribuir para o abastecimento do mercado nacional.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou, nesta quarta-feira (29), o registro de
cinco novos medicamentos injetaveis a base de semaglutida, principio ativo utilizado no tratamento
do diabetes mellitus tipo 2 e da obesidade. A medida amplia o nimero de alternativas terapéuticas
disponiveis no Brasil e faz parte da estratégia do 6rgao para acelerar a andlise de medicamentos
considerados prioritarios para o Sistema de Saude.

As autorizacgOes foram publicadas no Didrio Oficial da Unido (DOU) e contemplam os seguintes
produtos:

Orsema, da Ranbaxy;
Owozy, da Avita Care;
Seemasun, da Sun Pharma;
Semavy, da Cosmed;
Zempneo, da Brainfarma.

De acordo com a Anvisa, 0os novos medicamentos foram registrados por comparagao com o
Ozempic, produto de referéncia a base de semaglutida, e sao indicados para o tratamento de adultos
com diabetes tipo 2 que nao conseguem controlar adequadamente a doenca.

Além do controle glicémico, os medicamentos também poderao ser utilizados como complemento a
dieta e a pratica de exercicios fisicos, especialmente em situagoes em que o uso da metformina seja
contraindicado ou nao seja tolerado pelo paciente.

Segundo a agéncia, os registros foram concedidos na categoria de "medicamento novo (novo
Ingrediente Farmacéutico Ativo - IFA - andalogo)", utilizando a modalidade regulatdria de
desenvolvimento abreviado. Esse procedimento permite aproveitar parte das evidéncias cientificas
ja existentes para principios ativos conhecidos, desde que as empresas demonstrem a qualidade, a
seguranca e a eficicia de seus produtos.

Todos os medicamentos aprovados serao comercializados na forma de solucao injetavel para
aplicacao subcutanea, acompanhados de caneta aplicadora e agulhas.



Prioridade para ampliar a oferta

A aprovacgao dos novos medicamentos faz parte de um esforco da Anvisa para reduzir o tempo de
analise de pedidos relacionados a medicamentos a base de semaglutida e liraglutida. Em agosto do
ano passado, a agéncia passou a dar prioridade a esses processos apds solicitacao do Ministério da
Saude, diante da crescente demanda e da necessidade de ampliar o abastecimento do mercado
brasileiro.

Na ocasiao, foi publicado um edital de chamamento para acelerar a avaliacao dos pedidos de
registro. Paralelamente, a Anvisa implementou um plano de agao com 125 iniciativas voltadas a
reducdo das filas de andlise de medicamentos.

Segundo o 6rgao, essa estratégia ja apresenta resultados. Dos 24 medicamentos sintéticos e
biolégicos incluidos no edital, 11 ja tiveram a analise concluida, resultando na aprovagao de seis
medicamentos até o momento.

Processo rigoroso de avaliacao

A Anvisa destaca que a aprovacao dos novos produtos ocorre somente apds um processo técnico
criterioso, que inclui avaliagdo de estudos clinicos, andlise da documentacao apresentada pelas
fabricantes e inspecoes nas linhas estéreis de produgao para verificar o cumprimento das normas de
qualidade.

A agéncia também atribui o aumento no nimero de pedidos de registro ao avanco no
desenvolvimento de versdes sintéticas do hormonio GLP-1, utilizado no tratamento do diabetes e da
obesidade, além da expiracdo das patentes de alguns medicamentos, o que tem permitido a entrada
de novos fabricantes no mercado brasileiro.

Com a chegada das novas canetas de semaglutida, a expectativa é ampliar a oferta de tratamentos
para pacientes com diabetes tipo 2 e obesidade, aumentando a concorréncia e contribuindo para
melhorar o acesso a esse tipo de terapia no pais.
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