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RESUMO 

Carraro, B.N. Perfil de novos medicamentos sintéticos, semissint~ticos e biológicos 

aprovados na Anvisa em 2021-22. 2023. Trabalho de Conclusão de Curso de Farmá­

cia-Bioquímica - Faculdade de Ciências Farmacêuticas - Universidade de São Paulo, 

São Paulo, 2023. 

Palavras-chave: Anvisa, Medicamento novo, Produto biológico novo 

INTRODUÇÃO: Desde o estabelecimento da indústria farmacêutica no Brasil até o 
amadurecimento da indústria nacional e a consolidação da área de pesquisa e desen­
volvimento, o país passou por diversos obstáculos regulatórios, tecnológicos e de ino­
vação e, assim, o presente trabalho investiga o crescimento da indústria nacional e 
sua adequação às tendências mundiais. OBJETIVO: identificar o perfil de aprovações 
da Anvisa de novos medicamentos e produtos biológicos e classificá-los de acordo 
com suas propriedades, além de identificar se o Brasil está de acordo com as tendên­
cias internacionais, utilizando como base as aprovações do Food and Drug Adminis­
tration (FDA) neste mesmo período. MATERIAL E MÉTODOS: análise dos registros 
publicados no Diário Oficial da União nos anos de 2021 e 2022 e comparação com 
artigos anuais FDA drug approvals. RESULTADOS: a Anvisa aprovou 66 novos me­
dicamentos em 2021 e 2022, dos quais 30 são produtos biológicos. Do total , 13 me­
dicamentos são anticorpos monoclonais. As áreas terapêuticas mais exploradas, as­
sim como para o FDA, foram oncologia e doenças infecciosas, além de 18 dos produ­
tos serem destinados a doenças raras. Gradualmente, as aprovações entre as agên­
cias têm tido um menor intervalo de tempo, principalmente quando se trata de produ­
tos biológicos. Entretanto, nota-se uma carência de fabricação e desenvolvimento pro­
dutivo nacional, considerando que 62 produtos (93,4%) são de fabricação exclusiva­
mente internacional. CONCLUSÃO: as aprovações da Anvisa em 2021 e 2022 de­
monstram o trabalho eficiente do setor público e privado na harmonização do portfólio 
de medicamentos nacionais com o FDA, ainda que haja um déficit relacionado à pro­
dução nacional. 
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ABSTRACT 

INTROD_UCTION: Since the establishment of the pharmaceutical industry in Brazil until 
the maturity of the national industry and the consolidation of the research and deve­
lopment area, the country has gone through severa! regulatory, technological and in­
novation obstacles and, therefore, the present study explores the growth of the national 
industry and its adequacy to world trends. OBJECTIVE: to identify the profile of Anvisa 
approvals of new drugs and biological products and classify them according to their 
properties, in addition to identifying whether Brazil is in line with international trends, 
using as a basis the Food and Drug Administration (FDA) approvals in this sarne pe­
riod. MATERIAL ANO METHODS: analysis of registrations published in the Diário Ofi­
cial da União in the years 2021 and 2022 and comparison with annual FDA drug ap­
provals articles. RESUL TS: Anvisa approved 66 new drugs in 2021 and 2022, ofwhich 
30 are biological products. Of these, 13 drugs are monoclonal antibodies. The most 
explored therapeutic areas, as for the FDA, were oncology and infectious diseases, 
and 18 of the products are intended for rare diseases. Gradually, approvals between 
agencies have had a shorter time lag, especially when it comes to biological products. 
However, there is a lack of national manufacturing and productive development, con­
sidering that 62 products (93.4%) are manufactured exclusively internationally. CON­
CLUSION: Anvisa's approv~ls in 2021 and 2022 demonstrate the efficient work of the 
public and private segments in harmonizing the portfolio of national drugs with FDA, 
even though there is a deficit related to national production. 
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1. INTRODUÇÃO 

1.1. HISTÓRICO DA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA NO.BRASIL 

A indústria farmacêutica começou a se estabelecer no Brasil no início do século 

XX, por meio de laboratórios de empresas internacionais, principalmente norte-ameri­

canas e europeias, que se instalaram no país. Foi devido às restrições de mercado 

pela Segunda Guerra Mundial que o Brasil enfrentou dificuldades na importação dos 

medicamentos e, por isso, houve investimento na produção nacional, ainda que utili­

zando matérias-primas dos demais países (PRADO, 2011 ). Concomitantemente, 

ocorreu a descoberta e uso em massa dos antibióticos (penicilina), o que intensificou 

o mercado farmacêutico no Brasil (INDÚSTRIA. .. , 2018). Desde então, houve um cres­

cente movimento de internalização deste mercado, buscando o fortalecimento de in­

dústrias nacionais. Apesar da tentativa, foram necessários diversos movimentos polí­

ticos para garantir o espaço das empresas brasileiras, isto porque o mercado interna­

cional já estava bem consolidado, havia uma grande discussão acerca da patente dos 

medicamentos internacionais, o acesso à saúde era restrito a uma parte da população 

e as tecnologias eram desenvolvidas por outros países. 

Uma das estratégias públicas utilizadas foi o não reconhecimento de patentes 

de medicamentos inovadores, o que possibilitou o registro de medicamentos similares, 

idênticos aos aprovados internacionalmente, na técnica chamada de engenharia re­

versa (TEIXEIRA, 2014). Este plano também foi utilizado com a premissa de que situ­

ações de crise poderiam privar o país de medicamentos essenciais (HENRIQUES; 

ROCHA, 2016). Entretanto, tal estratégia favoreceu o registro de produtos sem con­

tribuir para o avanço tecnológico das empresas nacionais. Em concordância, as em­

presas internacionais detentoras dos medicamentos patenteados argumentaram for­

temente com relação ao alto investimento demandado para o desenvolvimento de no­

vas moléculas e tecnologias e, portanto, a patente era responsável por compensar os 

custos e incentivar a contínua inovação (HENRIQUES, 2016). Assim, em 1996 foi es­

tabelecido o Acordo TRI PS (Agreement on Trade-Related Aspects of lntellectual Pro­

perty Rights), definindo regras e prazos para adequação às leis de propriedade inte­

lectual. Estes prazos foram variáveis para cada país, tendo como critério o nível de 

desenvolvimento: países menos desenvolvidos tinham um período maior para ade­

quação. O Brasil , considerado como país em desenvolvimento, deveria se adequar 

até 2005, entretanto, em 1996 aprovou a Lei nº 9.297 (Lei de Propriedade Intelectual) 
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que garantia a legalidade de patentes de medicamentos. Enquanto isso, países como 

a Índia utilizaram todo o período de transição para fortalecer a indústria local, incorpo­

rando as patentes apenas no prazo limite (CHAVES et ai, 2007). 

Mundialmente, quanto mais era desenvolvida a área científica e inovadora dos 

medicamentos, mais criteriosa se tornava a análise regulatória dos produtos, justifi­

cada cada vez mais por episódios de risco à segurança dos consumidores, como o 

caso de teratogenicidade da talidomida (CAPANEMA; PALMEIRA FILHO, 2007). As­

sim, uma vez que este cenário regulatório era refletido no Brasil , em janeiro de 1999 

foi criada a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), através da Lei nº 9. 782, 

com o objetivo de proteger a saúde da população, garantindo a segurança e a quali­

dade dos insumos e produtos (dentre eles os medicamentos e produtos biológicos) 

em todo o território nacional (dados disponíveis no site da Anvisa). 

Logo após a criação da Anvisa, foi aprovada a Lei nº 9.787, em fevereiro de 

1999, conhecida como Lei do Medicamento Genérico, que instituiu o registro de me­

dicamentos sem marca, que se tornaram intercambiáveis com medicamentos de re­

ferência (medicamentos inovadores dos quais eram cópia), uma vez que sua aprova­

ção dependia de resultado positivo em testes de bioequivalência e equivalência far­

macêutica. Além disso, a lei determinou um percentual descontado no preço dos me­

dicamentos genéricos em relação aos medicamentos novos e similares, o que favore­

ceu o acesso da população (dados disponíveis no site da Pró-Genéricos). Houve, as­

sim, o crescimento das empresas nacionais através da exploração do mercado de 

genéricos, sendo que atualmente os genéricos correspondem a 35,66% das vendas 

em unidades no mercado farmacêutico brasileiro (dados disponíveis no site da Pró­

Genéricos). Adicionalmente, a exigência de testes de bioequivalência em laboratórios 

credenciados também foi responsável pelo desenvolvimento farmacotécnico, tecnoló­

gico e científico das indústrias nacionais, garantindo maiores chances de inovação e 

independência internacional futuras (PALMEIRA FILHO et ai. , 2012). 

Apesar destes avanços, o investimento em genéricos focou na reprodução de 

medicamentos e tecnologias já desenvolvidos, enquanto a área de Pesquisa e Desen­

volvimento de novas moléculas foi desfavorecida. 

Foram ainda consolidadas demais estratégias para a promoção de indústrias 

de capital nacional, como políticas públicas de apoio ao desenvolvimento de centros 

de pesquisa clínica e bioequivalência, por exemplo o apoio financeiro a atividades de 

inovação no Programa Profarma pelo Banco Nacional de Desenvolvimento 
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Econômico e Social (BNDES) (PALMEIRA FILHO et ai. , 2012). Em outro exemplo, a 

Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) e a Anvisa uniram esforços para 

celeridade na aprovação de estudos clínicos, 9 que atraiu investimentos do setor pri­

vado. Em 2011 , também foi fundada a Comissão Nacional de Incorporação de Tecno­

logias no SUS (CONITEC), o que garantiu maior acesso a produtos de ponta e inova­

dores pela população, por meio da incorporação destes nos protocolos e diretrizes de 

tratamentos do Sistema Único de Saúde (SUS). (PERFIL .. . , 2021) 

1.2. PRODUTOS BIOLÓGICOS 

No caso dos produtos biológicos, o aumento de registros, nos últimos anos, foi 

associado com a expiração da patente de diversas moléculas biológicas e a publica­

ção da Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº 55, de 16 de dezembro de 201 O 

(SCHEINBERG et ai. , 2018). Essa normativa determinou a possibilidade de registro 

de produtos por meio de desenvolvimento individual ou de biossimilares através de 

testes de comparabilidade com o produto já registrado (comparador) (RDC nº 55, de 

16 de dezembro de 201 O). Diante das novas vias de registro , foi necessário progresso 

regulatório e técnico-científico, a fim de comprovar a qualidade, eficácia e segurança 

dos biossimilares. Para isso, implementaram-se parcerias entre setor público e em­

presas privadas, chamadas Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs), bus­

cando a especialização de profissionais envolvidos na produção e análise dos produ­

tos biológicos, bem como a evolução na estrutura dos laboratórios nacionais 

(SCHEINBERG et ai., 2018). Estas parcerias, tanto para produtos biológicos quanto 

para sintéticos, promovem a ampliação da produção nacional, incitam a busca por 

novas tecnologias e possibilitam o acesso da população a medicamentos avaliados 

como estratégicos pelo SUS, garantindo a priorização das demandas nacionais em 

saúde pública e diminuindo a dependência e a vulnerabilidade do Brasil em relação 

ao mercado internacional (dados disponíveis no site do Ministério da Saúde). 

Nos últimos anos, o Brasil se destacou na área de produtos biológicos princi­

palmente com as vacinas. 

1.2.1. VACINAS 

O Brasil é considerado referência internacional em imunização, destacando-se 

principalmente pelos avanços alcançados pelo Instituto de Tecnologia em 
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Imunobiológicos (Bio-Manguinhos), da Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz), e pelo Ins­

tituto Butantan (MINISTÉRIO DAS COMUNICAÇÕES, 2021 ). 

Entretanto, muitas etapas foram responsáveis pelo desenvolvimento nacional: 

nas primeiras décadas do século XX, diversas epidemias, como as de peste bubônica, 

febre amarela e malária, foram responsáveis pelo incentivo público da pesquisa e pro­

dução de vacinas nacionais (FUNDAÇÃO NACIONAL DE SAÚDE, 2017). Em 1900, 

houve a criação do Instituto Soroterápico Federal, o qual foi renomeado como Instituto 

Oswaldo Cruz em 1908, mesmo ano em que a varíola impulsionou a produção de 

vacinas no país (FUNDAÇÃO NACIONAL DE SAÚDE, 2017). Desde então, diversas 

campanhas de vacinação foram ministradas pelo poder público: Campanha da Erra­

dicação da Varíola, Plano de Controle e Eliminação do Sarampo, Plano Nacional de 

Controle da Poliomielite, Plano de Eliminação do Tétano Neonatal, direcionada a gripe 

e hepatite, entre outras. 

O ano de 1973 também foi um importante marco na história da vacinação bra­

sileira , uma vez que foi criado o Programa Nacional de Imunizações (PNI), sendo hoje 

o responsável pela distribuição de vacinas em associação ao Ministério da Saúde 

(INSTITUTO BUTANTAN, 2021) e um dos maiores programas mundiais e referência 

em vacinação (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2003). 

Somado a estes avanços, em 1985 foi criado o Programa Nacional de Autos­

suficiência Nacional de Imunobiológicos (PASNI) (HOMMA, 2002), a fim de incentivar 

política e financeiramente a produção nacional. Assim, em 1992, o PNI fazia uso 60% 

de vacinas importadas (BARRETO et ai. , 2011), porém em 2003 já contava com 77% 

de produção nacional (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2003). 

Apesar das expectativas, a capacidade produtiva de vacinas ainda não reflete 

a capacidade tecnológica e científica do Brasil , isto porque o incentivo a pesquisa e 

desenvolvimento foi inconstante na história da saúde brasileira (ROSÁRIO et ai. , 

2021). 

1.3. FARMOQUÍMICOS 

Ainda que observados avanços relacionados ao desenvolvimento de medica­

mentos sintéticos e- biológicos, o Brasil possui uma grande dependência de insumos 

importados. 

Em 1971 , com a criação da Central de Medicamentos (GEME), foram vistos os 

primeiros avanços em pesquisa e produção nacional de matérias-primas. Nos anos 
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seguintes, diversas políticas foram realizadas para favorecer o crescimento da indús­

tria brasileira, como o decreto 72.552 que visou diminuir a importação da matéria e 

evoluir tecnicamente os processo~ de produção de medicamentos (PROJETO ... , 

2021 ). Diante destas atitudes, a Abiquifi calcula que, na década de 80, 50% dos insu­

mos farmacêuticos ativos (IFAs) utilizados nos medicamentos tinham produção naci­

onal (ROSÁRIO et ai. , 2021). 

Todavia, apesar da capacitação técnica e financeira , em 1990 houve uma aber­

tura comercial por meio da queda de tarifas de produtos importados, o que desenco­

rajou o desenvolvimento nacional de IFAs e medicamentos devido ao menor custo da 

importação (principalmente de países já melhor consolidados em sua produção, como 

a China) (ROSÁRIO et ai. , 2021 ). Adicionalmente, conforme pontuado acerca da Lei 

de Genéricos e das patentes, houve uma intensificação de registro de produtos simi­

lares aos já registrados, diminuindo o interesse na pesquisa de novas moléculas. Este 

processo foi intitulado "especialização regressiva", pois o Brasil se tornou mais depen­

dente de importações (TEIXEIRA, 2014), chegando a produzir apenas 5% dos insu­

mos utilizados em medicamentos e vacinas em 2021 (ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA 

DA INDÚSTRIA DE INSUMOS FARMACÊUTICOS, 2021). Estima-se ainda que será 

necessário um investimento entre US$ 500 milhões e US$ 1 bilhão para reduzir esta 

dependência (ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DA INDÚSTRIA DE INSUMOS FARMA­

CÊUTICOS, 2021). Em concordância, a então diretora Meiruze Sousa Freitas (se­

gunda diretoria da Anvisa) afirma que há pedidos de registro de medicamentos cujos 

ensaios clínicos de fase li e Ili foram desenvolvidos nos Brasil , mas poucas moléculas 

foram desenvolvidas em pesquisas nacionais (ROSÁRIO et ai. , 2021 ). 

Este cenário dependente coloca o país em risco, uma vez que o Brasil apre­

senta problemas de saúde pública que nem sempre são reconhecidos ou bem estu­

dados pelos países fornecedores da pesquisa e matéria-prima, além de demonstrar 

sua fragilidade em situações de crise de abastecimento. Por exemplo, semelhante ao 

ocorrido no início do século XX, em que a escassez de medicamentos colocou em 

pauta a ausência de produção nacional de medicamentos, a pandemia de Covid-19 

foi responsável por evidenciar a ausência de produção nacional de matéria-prima, de­

monstrando o perfil importador brasileiro (MORAES, 2020). 

Diante deste histórico e os últimos impactos na saúde global, o mercado farma­

cêutico continuou crescendo no Brasil, ficando na sétima posição mundial no ano de 

2019 (REIS; PIERONI, 2021 ). Assim, considerando os avanços tanto na produção 
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nacional quanto na atuação de indústrias multinacionais no país, é importante avaliar 

o quanto as recentes incorporações de novos medicamentos e produtos biológicos 

estão em concordância com as tendências mundiais. 



2. OBJETIVOS 

Objetivo Geral: 
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Identificar o perfil de Meçicamentos Novos e Produtos Biológicos Novos aprovados 

pela Anvisa em 2021 e 2022. 

Objetivos específicos: 

• Realizar busca por Medicamentos Novos e Produtos Biológicos Novos no Diário 

Oficial da União (DOU) - Anvisa; 

• Classificar os novos medicamentos por: data de aprovação, princípio ativo, marca, 

categoria (sintético/semissintético ou biológico), tarja, local de fabricação (nacio­

nal ou internacional), classe e categoria terapêutica, indicação, propriedade far­

macológica, destinação para doenças raras e data de aprovação pelo Food and 

Drug Administration (FDA); 

• Identificar o tempo médio de registro destes produtos na Anvisa em relação ao 

FDA; 

• Fazer um comparativo entre a quantidade e o perfil dos medicamentos aprovados 

na Anvisa e no FDA em 2021 e 2022. 
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3. MATERIAL E MÉTODOS 

3.1. ESTRATÉGIAS DE PESQUISA 

Para monitorar os registros de medicamentos e produtos novos aprovados nos 

anos de 2021 e 2022, foi usado como principal ferramenta o Diário Oficial da União 

(DOU) - Seção 1, publicado diariamente pela Anvisa (https://www.in.gov.br/leiturajor­

nal). Este documento comunica oficialmente o deferimento ou indeferimento dos no­

vos registros peticionados à Agência. 

Os registros são publicados na seção do Ministério da Saúde - Agência Naci­

onal de Vigilância Sanitária, em resoluções aprovadas pela 2ª Diretoria da Anvisa : 

Gerência-Geral de Medicamentos (GGMED) e Gerência-Geral de Produtos Biológi­

cos, Radiofármacos, Sangue, Tecidos, Células, Órgãos e Produtos de Terapias Avan­

çadas (GGBIO). As publicações contêm as seguintes informações: nome da empresa, 

CNPJ, princípio(s) ativo(s), nome do medicamento, número do processo, vencimento 

do registro, assunto da petição, expediente, número de registro , validade e apresen­

tação do produto. A Anvisa ainda disponibiliza um endereço para a consulta de novos 

medicamentos e novas indicações aprovados nos últimos 24 meses 

(https://www.gov.br/a nvisa/pt-br/assu ntos/med ica mentos/novos-med icamentos-e-i n-

d icacoes), sendo que esta página foi utilizada para conferir os medicamentos já mo­

nitorados através do DOU. 

3.2. CRITÉRIOS DE INCLUSÃO 

Foram incluídas as publicações cujos códigos de petição correspondiam ao re­

gistro de medicamento (com princípios ativos sintéticos e semissintéticos) ou produto 

biológico com nova molécula no país ou nova associação. 

É considerado medicamento novo aquele com insumo farmacêutico ativo (IFA) 

novo no país, e nova associação um medicamento que possui nova combinação de 

dois ou mais IFAs registrados (RDC nº 200, de 26 de dezembro de 2017). Para con­

templar os registros de medicamento novo, foram considerados os seguintes códigos 

de petição para busca em DOU (Fonte: (https://www9.anvisa.gov.br/peticiona­

mento/sat/consultas/consultaassunto.asp): 
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Tabela 1 - Códigos da Anvisa de assunto de medicamento novo ou associação 
nova no país 

Código da Anvi~a 

11 306/1 4681 

1459 

1460 

10563 

10464 

Descrição do Assunto 

MEDICAMENTO NOVO - Registro de Medicamento Novo 

MEDICAMENTO NOVO - Registro de Monodroga já aprovada em associação 

MEDICAMENTO NOVO - Registro de Nova Associação no País 

MEDICAMENTO NOVO - Registro de Nova Associação no País (Parceria de 
Desenvolvimento Produtivo) 

MEDICAMENTO NOVO - Registro Eletrônico de Medicamento Novo 

1 Durante o período de análise dos registros, o código de assunto foi alterado pela agência. 

Fonte: Anvisa (https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/consultas/consultaassunto.asp) 

É considerado produto biológico novo aquele com molécula de atividade co­

nhecida e sem registro no Brasil (RDC nº 55, de 16 de dezembro de 201 O). Assim, os 

assuntos de busca em DOU para contemplar o registro de produtos biológicos novos 

foram: 

Tabela 2 - Códigos da Anvisa de assunto de produto biológico novo no país 

Código da Anvisa 

1528 

10567 

Descrição do Assunto 

PRODUTO BIOLÓGICO - Registro de Produto Novo 

PRODUTO BIOLÓGICO - Registro de Produto Novo (Parceria de Desenvol­
vimento Produtivo) 

Fonte: Anvisa (https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/consultas/consultaassunto.asp) 

3.3. CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO 

Foram excluídos medicamentos encontrados em DOU com os assuntos lista­

dos nas tabelas anteriores que possuíam data de publicação na base de dados de 

Consultas (https://consultas.anvisa.gov.br/#/) da Anvisa fora do período de 2021 e 

2022, atribuindo a erro de publicação. Na base de dados de novos medicamentos e 

indicações, foram considerados apenas os novos medicamentos e excluídos os dados 

relacionados às novas indicações. 

3.4. COLETA E ANÁLISE DOS DADOS 

No presente trabalho, os dados selecionados para a categorização dos produ­

tos novos registrados no período de janeiro de 2021 a dezembro de 2022 foram: data 

de ~provação, princípio ativo, marca, categoria (sintético/semissintético ou biológico), 
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tarja, local de fabricação (nacional ou internacional), classe terapêutica, indicação, 

propriedade farmacológica , inclusão na lista de medicamentos destinados a doenças 

raras e data de aprovação pelo FDA. 

As informações de tarja, local de fabricação e classe terapêutica foram encon­

tradas no cadastro do produto no sistema de Consultas da Anvisa (https://consul­

tas. anvisa.gov. br/#/), na área de Produtos - Medicamentos, através da busca pelo 

número de processo, número de registro, marca ou molécula do medicamento. Há 

duas fontes para indicação e propriedades do produto: bula atualizada do medica­

mento no bulário da Anvisa e site de consulta de novos medicamentos e indicações. 

Em casos de ausência de informação no sistema de Consultas da Anvisa, a classifi­

cação de tarja foi identificada mediante análise da restrição de venda e presença na 

Portaria nº 344, de 12 de maio de 1998, e a indicação terapêutica foi retirada da base 

de dados @Drugs do FDA (https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/in­

dex.cfm). Nesta base também é possível localizar a data de aprovação do primeiro 

medicamento ou molécula sintéticos aprovados pelo FDA. Já para os medicamentos 

biológicos, a data pode ser encontrada através do Purple Book (https://purplebookse­

arch. fda.gov/) ou dos arquivos de aprovação anual de produtos biológicos 

(https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/development-approval-process­

cber/biological-approvals-year). Ainda com relação à data de aprovação pelo FDA, 

para os produtos cujo uso foi aprovado mediante situação emergencial , como são 

configuradas as vacinas para Covid-19, foi considerada a data de emissão de Emer­

gency Use Authorization (EUA), a qual indica que o produto ainda não possui aprova­

ção, mas poderá ser utilizado devido a ameaça de saúde pública e ausência de alter­

nativas terapêuticas (https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-res­

ponse/mcm-legal-regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization). 

Para categorizar os produtos como destinados a doenças raras, foi utilizada a 

base de dados da Anvisa de atualização periódica: Medicamentos destinados a Do­

enças raras - Anvisa (atualizado em janeiro de 2023) (https://www.gov.br/anvisa/pt­

br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/doencas-raras/medicamentos-regis­

trados-para-doencas-raras). 

Para simplificação da apresentação dos dados, foi adotada a seguinte legenda: 
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Tabela 3 - Legenda de códigos usados na base de dados 

Coluna Código Significado 

Catégoria 
B Produto biológico 

s Medicamento novo (sintético/semissintético) 

V Vermelha 
Tarja 

p Preta 

N Nacional 

Fabricação Internacional 

N/1 Nacional e Internacional 
FDA 

NA Não aplicável - não foi aprovado pela FDA Tempo 

3.5. ANÁLISE ESTATÍSTICA 

Os dados coletados foram tabulados para confecção de gráficos e tabelas di­

nâmicas no Excel, utilizando, principalmente, indicação e classe terapêutica, local de 

fabricação, classificação entre sintético ou biológico e datas de aprovação pela Anvisa 

e pelo FDA. Além das comparações através da base de dados construída pela pes­

quisa, estes dados foram confrontados com o perfil de medicamentos aprovados em 

2021 e 2022 pelo FDA, utilizando como fonte os artigos anuais FDA Drug Approvals 

da Nature Reviews Drug Discovery (MULLARD, 2022; MULLARD, 2023). 
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4. RESULTADOS 

Nesta seção, serão demonstrados os resultados obtidos a partir da análise da 

base de dados construída presente no Anexo 01 de?te trabalho. 

4.1. NÚMERO DE APROVAÇÕES 

Nos anos de 2021 e 2022, houve aprovação na Anvisa de 36 medicamentos 

novos e 30 produtos biológicos, totalizando 66 aprovações nessas categorias no Brasil 

(Tabela 4). 

Tabela 4 - Quantidade de aprovações na Anvisa em 2021 e 2022 por categoria 

2021 
2022 
Total 

Medicamento Novo 
23 
13 
36 

Produto Biológico 
15 
15 
30 

Total 
38 
28 
66 

Dentre os medicamentos biológicos, destacam-se as vacinas ·e anticorpos. 

Dentre os produtos biológicos aprovados, 7 são vacinas, o que equivale à 23,33%, 

sendo que 4 foram destinadas à Covid-19 (Comirnaty e 3 vacinas recombinantes, da 

Astrazeneca, Fundação Oswaldo Cruz e Janssen). 

Entre os medicamentos que se enquadram na categoria de anticorpo, foram 13 

aprovações, sendo que 3 foram considerados importantes aprovações pelo FDA em 

2021: amivantanabe, dostarlimabe e tezepelumabe (Mullard et ai. , 2023). Dez produ­

tos foram aprovados no Brasil em até 1 O anos após o FDA e não houve medicamentos 

aprovados localmente que não tenham sido aprovados anteriormente pelo FDA. 

Dos anticorpos, 8 são oncológicos, 3 na área neurológica (ofatumumabe, epti.-. 
nezumabe e inebilizumabe), 1 para cardiovascular (caplacizumabe) e 1 para respira-

tória (tezepelumabe). 

4.2. TEMPO DE DEFERIMENTO NA ANVISA DESDE A APROVAÇÃO PELO FDA 

No presente estudo, foi avaliado o intervalo de tempo entre a aprovação do 

registro pelo FDA e pela Anvisa. O Gráfico 1 mostra o número de aprovações por 

categoria de produto em intervalos de tempo desde <1 a >15 anos. Nesta análise, 

foram desconsiderados os produtos que não foram aprovados anteriormente pelo 

FDA. Nota-se que a maioria dos produtos foram aprovados na Anvisa até 5 anos 
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depois da aprovação do FDA, sendo que para os biológicos prevalece a aprovação 

até 3 anos. 

Gráfico 1 - Intervalo de tempo (anos) entre aprovação na Anvisa em 2021-22 e 
aprovação prévia no FDA 
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Dentre os 66 produtos aprovados na Anvisa em 2021 e 2022, 8 não foram apro­

vados no FDA. Dois destes produtos são vacinas e os outros 6 são importados e são 

divididos em mais 2 biológicos e 4 sintéticos/semissintéticos. 

4.3. LOCAL DE FABRICAÇÃO 

Para ambas as categorias de produtos avaliadas, biológico e novo (sintético/se­

missintético ), foram pesquisados dados de local de fabricação do produto, sendo na­

cional , internacional ou ambos (fabricação pode ser tanto nacional quanto internacio­

nal) e foram obtidos os resultados expostos no Gráfico 2. 



18 

Gráfico 2 - Local de fabricação dos produtos aprovados na Anvisa em 2021-22 
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A análise dos resultados mostra que apenas 6,06% dos produtos aprovados 

pela Anvisa em 2021 e 2022 têm fabricação nacional. Tais produtos estão descritos 

na Tabela 5. 
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Tabela 5 - Produtos aprovados pela Anvisa em 2021 e 2022 com fabricação no Brasil 

Empresa Princípio ativo Catego- Tarja Fabricação Classe tera- Indicação Propriedades 
ria pêutica 

Wyeth Indústria VACINA COVID-19 B V N/I Vacinas Prevenir a doença RNA mensageiro (mRNA) de 
Farmacêutica Ltda COVID-19 provo- cadeia simples, embebido 

cada pelo vírus em nanopartículas lipídicas 
SARS-CoV-2 

Daiichi Sankyo OLMESARTANA MEDO- s V N Anti-hiperten- Tratamento da hi- Pró-fármaco um bloqueador 
Brasil Farmacêu- XOMILA + HIDROCLO- sivo pertensão arterial seletivo dos receptores A T 1 

tica Ltda ROTIAZIDA + BESI- de angiotensina li + diurético 
LATO DE ANLODIPINO tiazídico + bloqueador dos 

canais de cálcio 

Fundação Oswaldo VACINA COVID-19 B V N Vacinas Prevenir a doença Vetor adenovírus recombi-
Cruz COVID-19 provo- nante, deficiente para repli-

cada pelo vírus cação, que expressa a glico-
SARS-CoV-2 proteína 

Fundação Oswaldo VACINA SARAMPO, RU- B V N Vacinas Imunização ativa Cepas de vírus atenuados 
Cruz BÉOLA (ATENUADA) contra o sarampo de sarampo (Schwarz) e ru-

e a rubéola béola (Wistar RA 27 /3) 
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Destaca-se que houve 3 vacinas com produção nacional, sendo 2 fabricadas 

na Fundação Oswaldo Cruz. Ambas as vacinas de produção nacional não possuem 

aprovação de registro no FDA. 

4.4. ÁREA TERAPÊUTICA 

Neste trabalho, foi realizada uma categorização dos produtos por área terapêu­

tica, obtendo uma relação percentual de produtos aprovados por cada área (Gráfico 

3). 

Gráfico 3 - Distribuição por área terapêutica dos produtos sintéticos, semissin­
téticos e biológicos aprovados pela Anvisa em 2021 e 2022 
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Nota-se pelo Gráfico 3 maior prevalência de produtos nas áreas de oncologia 

(30%), doenças infecciosas (considerando as aprovações de produtos destinados 

para Covid-19, totalizam 20%) e genéticas (12%). 

Dentre os 20 medicamentos oncológicos, 8 são biológicos e 12 são sintéti­

cos/semissintéticos. Sendo que os 8 produtos biológicos são anticorpos e entre os 

sintéticos/semissintéticos apenas a pomalidomida é um agente imunomodulador, en­

quanto os outros 11 medicamentos são inibidores de proteínas. 

Todos os medicamentos são de fabricação internacional e 9 são considerados 

tratamentos para doença rara. Entre os 20 medicamentos oncológicos, os tipos de 
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câncer mais comuns tratados são câncer de mama (4 produtos) e câncer de pulmão 

(4 produtos). 

Todos os medicamentos oncológicos aprovados no Brasil já tiveram aprovação 

no FDA, sendo que 4 destes medicamentos foram aprovados pelo FDA em 2021-22: 

cloridrato de tepotinibe monoidratado, amivantamabe, dostarlimabe e sotorasibe. 

4.5. DOENÇAS RARAS 

Ainda com relação às tendências observadas, dos 66 produtos sintéticos, se­

missintéticos e biológicos aprovados pela Anvisa em 2021-22, 18 constam na lista de 

medicamentos destinados a doenças raras, sendo 13 sintéticos e semissintéticos e 5 

biológicos. Considerando as categorias terapêuticas, foram aprovados registros de 

medicamentos com destinação oncológica, doença genética, neurológica e hematoló­

gica, sendo que mais de 80% se concentram nas duas primeiras categorias, conforme 

o Gráfico 4. 

Gráfico 4 - Categoria terapêutica de produtos destinados a doenças raras apro­
vados pela Anvisa em 2021-22 
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5. DISCUSSÃO 

Em 2021 e 2022, o FDA aprovou, respectivamente, 50 e 37 novos medicamen­

tos. Comparativamente, a Anvisa apreser:,tou uma quantidade menor de aprovações 

totais nesses mesmos anos, contando com 38 e 28 aprovações. Entretanto, ao consi­

derar apenas as aprovações de produtos biológicos novos, a Anvisa demonstra seu 

potencial ao apresentar 15 registros em ambos os anos, em consonância com o FDA, 

que apresentou 14 em 2021 e 15 em 2022. 

Conforme demonstrado pela publicação anual FDA Drug Approvals no perió­

dico Nature Reviews Drug Discovery (MULLARD, 2022; MULLARD, 2023), a quanti­

dade de registros de produtos biológicos novos tem aumentado nos Estados Unidos 

desde 2014, chegando em 2022 a representar 41 % das aprovações. Já no Brasil , as 

aprovações de biológicos representaram 39,5% dos registros em 2021 e 53,6% em 

2022. 

Sabe-se que, no Brasil, o aumento de produtos biológicos foi em decorrência, 

principalmente, da expiração da patente de diversas moléculas biológicas e pela pu­

blicação da RDC nº 55/2010 (SCHEINBERG et ai. , 2018), porém com foco em produ­

tos biassimilares. O crescente interesse pelos medicamentos biológicos se deu, em 

grande parte, pela diferenciação de seu uso. Isto porque estas moléculas de alta com­

plexidade se mostraram eficazes e mais específicas para o tratamento de doenças 

ainda sem alternativas terapêuticas, como câncer, doenças cardiovasculares e imu­

nológicas, Alzheimer, entre outras (SALERNO; MATSUMOTO; FERRAZ, 2018). 

Entretanto, ao considerar novas moléculas, o estabelecimento do mercado de 

biológicos apresenta algumas dificuldades, uma vez que há maior complexidade tec­

nológica dos processos e seu estudo é mais recente do que para os medicamentos 

sintéticos, que já possuem um desenvolvimento bem consolidado (SALERNO; MAT­

SUMOTO; FERRAZ, 2018). Assim, tal como para os novos medicamentos sintéticos, 

há uma quantidade massiva de registros com produção internacional, a ser detalhada 

posteriormente, seja por meio de parcerias ou de importação por empresas multinaci­

onais, o que garante a inovação terapêutica sem contribuir para o avanço científico. 

Ainda pontuando as dificuldades enfrentadas pelos produtos biológicos, o de­

senvolvimento recente e a complexidade científica e tecnológica de produção trazem 

em conjunto os preços elevados, o que diminui o mercado e a possibilidade de parce­

rias com o sistema público de· saúde (SALERNO; MATSUMOTO; FERRAZ, 2018). 

Para amenizar o cenário, as empresas nacionais têm investido na produção de 
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biassimilares, o que traz competitividade de preço e desenvolve a competência naci­

onal na produção de biológicos. 

Esta capacidade de adaptação frente aos recursos disponíveis também pode 

ser verificada no impacto da Covid-19 no perfil de aprovação dos medicamentos e 

produtos biológicos. Dentre os 30 medicamentos biológicos aprovados pela Anvisa 

em 2021-22, 7 são vacinas, sendo que 4 são destinadas à Covid-19. Estas aprova­

ções só foram possibilitadas de maneira acelerada devido aos altos esforços da An­

visa para estabelecer critérios de aprovação do uso emergencial que ainda garantis­

sem qualidade, segurança e eficácia para a população (NISHIOKA; UNA-SUS, 2022). 

Entre as estratégias adotadas, se destacam a publicação da RDC nº 415, de 26 de 

agosto de 2020, que adotou medidas extraordinárias de análise de pedidos de registro 

e pós-registro para medicamentos e produtos biológicos diante da emergência de sa­

úde, o que possibilitou celeridade nas aprovações e diminuiu os impactos do desa­

bastecimento de IFAs, matérias-primas e embalagens, por exemplo. Também foram 

adotadas aprovações com análise preliminar para ensaios clínicos e , uma vez que 

esta era emitida, o Comitê Covid (Comitê de Avaliação de Estudos Clínicos, Registro 

e Pós-Registro de Medicamentos para Prevenção ou Tratamento da Covid-19) se res­

ponsabilizou em analisar a petição de autorização de ensaio em até 72 horas após o 

protocolo (ANVISA, 2021 a) . 

Tais medidas resultaram em prazos mais curtos de anál ise, demonstrando a 

capacidade do Brasil em se desenvolver quando esforços e recursos são direcionados 

para uma causa. Cabe ressaltar que, entre as 4 vacinas de Covid, 2 são de fabricação 

nacional e serão discutidas posteriormente, mas já demonstram o potencial do país 

na expertise de produção de vacinas. 

Ainda com relação aos produtos biológicos aprovados em 2021-22 no Brasil , 

avaliando as propriedades farmacológicas, foram encontrados 13 produtos à base de 

anticorpo, equivalendo a mais de 40% das aprovações de registro de biológicos no­

vos. Este número pode ser facilmente relacionado com o histórico dos anticorpos em 

medicamentos. Em 2002 na Conferência Anual de Economia Farmacêutica, foi esti­

mado que em dez anos os anticorpos representariam metade dos novos compostos a 

entrarem no mercado por ano (HASEL TINE, 2002). Já em 2014, verificou-se que mais 

de 56% dos medicamentos mais vendidos no Brasil são compostos por anticorpos 

monoclonais (Gomes, 2014) e são considerados a classe que mais cresce entre os 

biofármacos (SALERNO; MATSUMOTO; FERRAZ, 2018). 
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O número de aprovação de medicamentos à base de anticorpos pelo FDA tam­

bém foi expressivo em 2021-22, tendo um crescimento nos últimos anos e represen­

tando 30% das aprovações em. 2022 (MULLARD, 2022; MULLARD, 2023). 

Além dos números, a Anvisa tem acompanhado as terapias à base de anticorpo 

aprovadas pelo FDA de forma acelerada, garantindo que os tratamentos estejam dis­

poníveis no Brasil pouco tempo depois da aprovação pela agência americana. O ce­

nário é bem representado pelos 3 produtos biológicos considerados como importantes 

aprovações de 2021 pelo FDA, os quais foram também aprovados em 2021 e 2022 

pela Anvisa: amivantanabe, dostarlimabe e tezepelumabe. 

O amivantanabe é um anticorpo monoclonal bi-específico à base de lgG1 hu­

mano. Este anticorpo atua nos receptores de transição epitelialmesenquimal (MET) e 

de fator de crescimento epidérmico (EGFR) em adultos com câncer de pulmão de não 

pequenas células (CPNPC), cuja terapia de platina não foi eficiente, e que possuam 

mutação de inserção no éxon 20 do EFGR de células tumorais (MULLARD, 2022; 

RYBREVANT, 2021 ). No FDA este produto teve análise acelerada e prioritária, sendo 

registrado em 21 /05/2021 (MULLARD, 2022). Apenas 4 meses depois, em 

20/09/2021 , a Anvisa aprovou este medicamento também de modo prioritário pelos 

termos da RDC nº 205, de 28 de dezembro de 2017 (que trata de doenças raras) . 

O dostarlimabe também teve sua análise acelerada e prioritária pelo FDA, 

sendo aprovado em 22/04/2021, e teve aprovação em 02/03/2022 na Anvisa pelos 

termos da RDC nº 205, de 28 de dezembro de 2017 , devido sua indicação para câncer 

endometrial raro, com deficiência de enzimas de reparo (dMMR) ou alta instabilidade 

de microssatélite (MSI-H), após tentativa de tratamento de platina, até então sem tra­

tamento no Brasil (ANVISA, 2022b). Este produto é um conjugado de anticorpo-medi­

camento, sendo um anticorpo monoclonal humanizado (mAb) lgG, que atua na prote­

ína de morte celular programada 1 (PD-1 ) e ativa a resposta antitumoral (JEMPERLI , 

2023). 

O tezepelumabe é um anticorpo monoclonal humano lgG, indicado para asma 

grave, uma vez que impede a ligação de linfopoietina estromal tímica (TSLP) com seu 

receptor. Esta ligação é responsável por uma cascata de reações inflamatórias nas 

vias aéreas (TEZSPIRE, 2022). No FDA, o tezepelumabe foi o primeiro medicamento 

que teve a TSLP como alvo e teve análise priorizada, com aprovação em 17/12/2021 

(SOLÉ, 2019). Já a Anvisa publicou sua aprovação em 28/07/2022. 
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O grande investimento em medicamentos à base de anticorpo se deu pela alta 

especificidade destes compostos para o alvo desejado (MULLARD, 2021) e seu uso 

efetivo para doenças com terapias mais recentemente estudadas, por exemplo~ o re­

conhecimento dos anticorpos por antígenos específicos tumorais levou à extensa pes­

quisa de seu uso na área oncológica (SALERNO; MATSUMOTO; FERRAZ, 2018). 

Assim, foi verificado que, dos 13 medicamentos à base de anticorpos aprovados pela 

Anvisa em 2021-2022, 8 são para tratamento oncológico. 

Assim como foi demonstrado o tempo para que os anticorpos fossem aprova­

dos no FDA e na Anvisa, foi verificado no presente trabalho que, no geral, grande 

parte dos produtos são aprovados pela Anvisa até 5 anos após a aprovação pelo FDA, 

reduzindo para 3 anos no caso de biológicos. Este cenário demonstra a gradual har­

monização da indústria brasileira com agências de referência como o FDA e, princi­

palmente, demonstra que o setor produtivo nacional está preparado em senso crítico 

e discernimento de mercado e saúde. 

Diante deste histórico, das ações tomadas pelos setores público e privado e 

diante dos últimos impactos na saúde global, o mercado farmacêutico continuou cres­

cendo no Brasil , chegando à sétima posição mundial no ano de 2019 (REIS; PIERONI, 

2021 ). Suplementarmente, progresso da Anvisa na área regulatória e sua adequação 

às agências reguladoras mundiais foram fundamentais no incentivo ao progresso na­

cional. Este progresso foi demonstrado através do papel da agência no Conselho In­

ternacional sobre Harmonização de Requisitos Técnicos em Produtos Farmacêuticos 

para Uso Humano (ICH, do inglês lnternational Conference on Harmonisation of Tech­

nical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use), que é o con­

selho que reúne agências reguladoras e indústria farmacêutica a fim de aprimorar o 

conhecimento técnico e científico e harmonizar as diretrizes de qualidade, eficácia e 

segurança de medicamentos de uso humano (dados disponíveis no site do ICH). Em 

2015 a Anvisa iniciou seu papel como observadora. Em 2016 se tornou membro re­

gular, implementando 5 guias harmonizados com o ICH (ANVISA, 2022a) e em 2019 

ocupou o cargo de membro do Comitê Gestor, sendo a única agência da América 

Latina a ocupar o cargo (RIBEIRO, 2020). 

A harmonização com os guias e princípios do ICH incentivam a robustez regu­

latória e técnica da Anvisa e das indústrias nacionais, garantindo transparência e 

maior qualidade dos produtos. Esta consonância entre as agências mundiais também 

propicia a consolidação de mercado das empresas nacionais, uma vez que os 
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produtos desenvolvidos e aprovados no Brasil estão de acordo com os parâmetros 

internacionais e, portanto, têm potencial para exportação (RIBEIRO, 2020). Há ainda 

uma outra important~ vantagem: análise otimizada de produtos. Em setembro de 2022 

a Anvisa publicou a RDC 750/2022, que estabelece a análise otimizada de registro e 

pós-registro de medicamentos, IFAs e produtos biológicos, utilizando de análise reali­

zada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE). AREE é uma auto­

ridade reguladora que possua práticas alinhadas às da Anvisa e, portanto, atende aos 

mesmos padrões de segurança e qualidade, por exemplo: FDA, European Medicines 

Agency (EMA), Health Canada. Sen(jo assim, a agência garante um processo otimi­

zado que reduz o tempo para aprovação do registro e proporciona o acesso de modo 

acelerado aos medicamentos. 

Foram ainda adotadas outras estratégias pela Anvisa para dar celeridade às 

aprovações de registros de novas moléculas e aprimorar o portfólio farmacêutico do 

Brasil. Entre as principais estratégias, podemos citar a priorização de análise, que 

pode ser usada para reduzir o tempo entre o pedido do registro e sua aprovação em 

casos de: medicamento usado para doença negligenciada, emergente ou reemer­

gente, emergências de saúde pública sem alternativas terapêuticas, vacinas e soros 

que serão incluídos no PNI , Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP) e medi­

camentos novos com IFA de fabricação nacional (RDC nº 204, de 27 de dezembro de 

2017). 

Ao comparar o tempo de deferimento entre aprovações do FDA e da Anvisa, 

não foram considerados os produtos não aprovados pelo FDA. Entre os 8 produtos 

não aprovados no FDA, destacam-se a somatogrona (produto biológico novo) e o tar­

tarato de evogliptina (medicamento novo). 

A somatrogona é uma forma recombinante do hormônio de crescimento hu­

mano (GH) que interage com o receptor de GH e aumenta a concentração sérica de 

IGF1 , sendo indicado para deficiência pediátrica de crescimento devido insuficiência 

da secreção de GH (GENRYZON, 2023). O registro de somatrogona foi submetido ao 

FDA, que emitiu uma carta de resposta à solicitação. A Pfizer afirma que está traba­

lhando para identificar a melhor estratégia para dar seguimento à aprovação e, en­

quanto isso, o medicamento foi aprovado por outras agências, como a própria Anvisa, 

Health Canada, Therapeutic Goods Administration (TGA) da Austrália e EMA (PHAR­

MACEUTICAL TECHNOLOGY, 2022). 
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O tartarato de evogliptina é usado como terapia adjuvante para controle glicê­

mico de pacientes com diabetes mellitus tipo 2. A redução da glicemia é resposta da 

liberação de insulina ocasionada pela inibição da enzima dipeptidil p~ptidase 4 (DPP-

4) (SUGANON, 2022). O medicamento é uma inovação, altamente seletivo, e que ga­

rante menos interações medicamentosas, reações hipoglicemiantes e ganho de peso. 

Há ainda o diferencial dos estudos clínicos terem sido realizados no Brasil (REIS, 

2022). 

Apesar de a empresa detentora do registro do medicamento tartarato de evo­

gliptina ser nacional, sua fabricação é internacional. Este não é o único produto a ser 

registrado nestas condições. Dos 66 medicamentos novos registrados em 2021 e 

2022, apenas 3 têm fabricação nacional e 1 tem fabricação nacional e internacional, 

resultando em 93,4% de medicamentos com produção exclusivamente internacional. 

Para os medicamentos de produção nacional, há predomínio de vacinas, sendo que 

2 delas são da Fundação Oswaldo Cruz: Vacina Covid-19 e Vacina Sarampo e Rubé­

ola (atenuada). Há apenas um medicamento sintético (associação olmesartana me­

doxomila + hidroclorotiazida + besilato de anlodipino), sendo que esta associação foi 

registrada por duas empresas diferentes como medicamento novo, uma vez que am­

bos os processos foram submetidos para análise previamente à publicação de um dos 

registros. 

Frente ao perfil importador, a Abiquifi estima que o Brasil importou US$ 1 O bi­

lhões em medicamentos e IFAs em 2018 (RELEASES CRISTÁLIA, 2019). Para ga­

rantir uma mudança neste cenário, empresas nacionais têm investido fortemente em 

plantas com alta tecnologia para descobrimento de novas moléculas e para produção 

de produtos biológicos. A Cristália Laboratórios inaugurou em 2019 a planta Farmo­

química Oncológica, com produção de 6 IFAs: ácido zoledrônico, bortezomibe, caber­

golina, anastrozol, pemetrexede e temozolomida; usados no tratamento de adeno­

mas, câncer de mama, pulmão, medula, ossos e cérebro (RELEASES CRISTÁLIA, 

2019).0 cofundador deste laboratório afirma que, no Brasil , 100% dos IFAs oncológi­

cos são importados (RELEASES CRISTÁLIA, 2019), o que também pode ser visto no 

presente trabalho, uma vez que todos os medicamentos oncológicos são importados 

na forma de produto acabado. 

Por sua vez, a Eurofarma Laboratórios investiu 155 milhões de reais na cons­

trução do centro de pesquisa e inovação Eurolab, inaugurado em 2020, que conta 
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com seis laboratórios e equipamentos de tecnologia de ponta, na busca de identificar 

novas moléculas com ação terapêutica (EUROFARMA, [2020-2023]). 

A L_ibbs Farmacêutica foi uma das empresas que contou com o apoio e inves­

timento do BNDES para conduzir estudos clínicos e alavancar a produção de anticor­

pos monoclonais destinados ao tratamento oncológico e de doenças autoimunes (SA­

LERNO; MATSUMOTO; FERRAZ, 2018), demonstrando os esforços públicos e priva­

dos no aprimoramento das tecnologias de saúde. Esta produção foi possível com a 

inauguração da planta de biológicos Biatee, que é focada no desenvolvimento e regis­

tro de produtos biassimilares, alvos de Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP) 

(1 NTERFARMA, 2017). A estratégia de PDP permite que sejam priorizados os produ­

tos de interesse do Ministério da Saúde e, portanto, da população. 

As PDPs envolvem o uso de transferência de tecnologia (TT) que, conforme a 

Portaria de Consolidação nº 05, de 28 de setembro de 2017, visa reduzir a dependên­

cia produtiva e tecnológica e proteger o interesse público (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 

2017). O PNI foi , muitas vezes, responsável pela negociação e incentivo à transferên­

cia, a fim de propiciar o fornecimento de tecnologia e abastecimento nacional de vaci­

nas (PERES et ai. , 2021 ). Esta relação entre o setor público, a Universidade e a in­

dústria foi vista recentemente, durante a pandemia de Covid-19, em que se estabele­

ceu a parceria entre a Universidade de Oxford, a empresa AstraZeneca e a Fiocruz 

na fabricação da vacina recombinante de Covid-19. A AstraZeneca, como detentora 

da tecnologia, assinou um contrato de transferência total de tecnologia para o Instituto 

de Tecnologia em Imunobiológicos (Biomanguinhos) da Fiocruz, sendo que esta úl­

tima passou por diversas adaptações, financiadas pelo Governo Federal (MENEZES, 

2023). A transferência total abrange a tecnologia de produção do IFA e o conheci­

mento técnico para produção independente, o que demonstra a capacidade brasileira 

na produção de vacinas e garante que o conhecimento adquirido possa ser replicado 

em novos produtos (MENEZES, 2023). 

Conforme visto no caso acima, as iniciativas de incentivo à Inovação estão 

sendo responsáveis pela gradual consolidação da área de pesquisa e desenvolvi­

mento no país. Assim, há perspectiva de investimento em produtos de tecnologia mais 

avançada, como aqueles destinados à oncologia e doenças raras (LEONARD!; MA­

TOS, 2020). Este cenário também é fortemente impactado pelas principais doenças 

que acometem o Brasil atualmente, sendo elas as Doenças Crônicas não Transmis­

síveis (DCNTs). Utilizando dados de 2019, o "Plano de Ações Estratégicas para o 
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Enfrentamento das Doenças Crônicas e Agravos não Transmissíveis no Brasil 2021-

2030" classifica, nesta ordem, doenças cardiovasculares, câncer (principalmente: 

pele, mama feminino e próstata), diabetes e doenças crônicas respiratórias (doença 

pulmonar obstrutiva crônica, asma, bronquites, entre outras) como as doenças que 

mais acometem a população brasileira (REDAÇÃO NATIONAL GEOGRAPHIC BRA­

SIL, 2023). 

Assim, as aprovações nos anos de 2021 e 2022 são um reflexo das necessida­

des e do desenvolvimento nacional, resultando em 30% dos medicamentos destina­

dos à área de oncologia, sendo que câncer de mama e pulmonar são os maiores 

alvos. Entre os 20 medicamentos oncológicos, 8 produtos são anticorpos e já foram 

discutidos anteriormente, assim, neste momento, destacam-se os 12 medicamentos 

novos sintéticos e semissintéticos, especialmente a pomalidomida. A pomalidomida 

atua em diversas vias para induzir apoptose e inibir a proliferação das células tumo­

rais, sendo indicada para mieloma múltiplo recidivado ou refratário, com ao menos um 

tratamento anterior ou dois tratamentos, desde que apresentada progressão no último 

destes. Seu diferencial frente aos outros medicamentos é que a pomalidomida é um 

agente imunomodulador, agindo em células T, natural killers e monócitos 

(POMAL YST, 2023) 

Destacam-se ainda que 4 dos medicamentos oncológicos foram aprovados 

pelo FDA em 2021-2022, sendo eles: tepotinibe monoidratado, amivantamabe, dos­

tarlimabe, sotorasibe. O sotorasibe e o tepotinibe são indicados para câncer de pul­

mão de células não pequenas (NSCLC). O primeiro tem alvo em mutações KRAS, 

agindo através de sua inibição e, consequentemente, inibe o crescimento de células 

tumorais e promove apoptose. Já o tepotinibe é um inibidor de MET, inibindo a proli­

feração, crescimento e migração das células tumorais. 

Esta tendência já é vista na aprovação de medicamentos em outras agências 

de saúde, como a FDA: um estudo utilizando dados de 2000 a 2019 do FDA concluiu 

que há uma tendência de aumento de registros de medicamentos antitumorais e bio­

lógicos e, mais sutilmente, de medicamentos para tratamento de distúrbios neurológi­

cos (BATTA; KALRA; KHIRASARIA, 2020). Adicionalmente, de acordo com os artigos 

FDA Drug Approvals, os oncológicos também foram maioria em aprovações nos anos 

de 2021 e 2022, chegando a representar 30% e 27% das aprovações, respectiva­

mente. 
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Com relação às demais áreas terapêuticas, há uma oscilação entre as catego­

rias, mas ainda são predominantes doenças infecciosas, demonstrando o forte im-

. pacto da pandemia no perfil de aprovações, e doenças neurológicas. Uma área que 

se destaca nos resultados obtidos da Anvisa, foi a área de doenças genéticas, que 

contou com 12% das aprovações em 2021 e 2022, mas não aparece com o mesmo 

impacto para o FDA. 

Complementarmente, há uma inclinação do mercado farmacêutico voltada para 

produtos destinados a doenças raras, também chamados de medicamentos órfãos, 

uma vez que é uma área terapêutica mais recentemente pesquisada, o que implica 

em menor concorrência, e muito lucrativa (KESSEL, 2011 ); sendo a oncologia a área 

mais explorada (WELLMAN-LABADIE; ZHOU, 2009). O artigo FDA Drug Approvals 

expõe que, em 2021 , o FDA teve 52% de novas aprovações de medicamentos sinté­

ticos e semissintéticos destinados a doenças raras e 54% em 2022 (MULLARD, 2023). 

Já para a Anvisa, 18 (27%) dos 66 medicamentos aprovados em 2021 e 2022 são 

destinados a doenças raras, ou seja, doença que afeta 65 pessoas em cada 100.000, 

segundo a Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras. 

Para o FDA, é considerado medicamento órfão aquele que afeta 200.000 indivíduos 

no Estados Unidos (MULLARD, 2022). A diferença entre as agências pode ser pelo 

critério de doença rara que cada uma utiliza, mas também demonstra que o Brasil tem 

pontos a evoluir frente ao cenário mundial. 

A norma que regulariza e prioriza a análise destes produtos no Brasil é a RDC 

205/2017, que restringe a priorização para aqueles medicamentos usados em condi­

ções sérias debilitantes ou que altere significativamente a evolução ou remissão da 

doença. Assim, há um incentivo por parte da Anvisa no registro destes medicamentos, 

possibilitando simplificação dos documentos para registro, por exemplo: a RDC per­

mite isenção de controle de qualidade no Brasil quando um produto importado possui 

acompanhamento do transporte, além da possibilidade de relatórios de segurança e 

eficácia com estudos fase Ili ainda em andamento, ou até mesmo um termo de com­

promisso pela empresa de que esta fará complementação de dados após a aprovação 

do registro, quando estes estiverem disponíveis (RDC nº 205, de 28 de dezembro de 

2017). A resolução não implica diretamente no incentivo à fabricação nacional destes 

medicamentos, mas incita o aumento de disponibilidade destes medicamentos para a 

população, o que é uma perspectiva de aumento de aprovações nesta área. 
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Destacam-se entre estes medicamentos o anticorpo monoclonal sacituzumabe 

govitecana e a volanesorsena sódica (não aprovada pelo FDA). O sacituzumabe go­

vitecana é um conjugado anticorpo-medicamen_to, sendo anticorpo humanizado lgG, 

indicado para o câncer de mama triplo-negativo irressecável ou metastático (CMTNm), 

uma vez que provoca apoptose de células tumorais que expressam o TROP2 (TRO­

DEL VY, 2023). Este medicamento foi aprovado pelo Anvisa após 2 anos e meio da 

aprovação do FDA, em 22/04/2020. 

Já a volanesorsena sódica é um medicamento novo, indicado para síndrome 

de quilomicronemia familia! (SQF) com risco elevado de pancreatite, devido sua ação 

em reduzir triglicerídeos circulantes. O medicamento teve análise priorizada na An­

visa, uma vez que é considerado destinado à doença rara e a condição é séria debili­

tante (ANVISA, 2021 b). O medicamento não foi aprovado pelo FDA devido segurança 

em relação a efeito de trombocitopenia e risco de sangramento (ESAN; WIERZBICKI, 

2020). 

Diante dos dados expostos, fica clara a tentativa bem-sucedida do Brasil em se 

adequar às tendências mundiais em termos regulatórios e de inovação farmacêutica. 

Deste modo, o perfil de medicamentos aprovados pela Anvisa se assemelha em di­

versos pontos com as aprovações recentes de medicamentos do FDA. Ainda assim, 

há uma evidente necessidade da indústria brasileira de adequar conhecimento e in­

vestimentos técnico e científico ao seu portfólio de produtos. 
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6. CONCLUSÃO 

Apesar de ter registrado um menor número de aprovações de medicamentos 

durante os anos de 2021 e 2022 em comparação ao FDA, os resultados obtidos neste 

trabalho demonstram que a Anvisa apresentou um número equivalente de aprovações 

de produtos biológicos, principalmente anticorpos. As áreas mais exploradas foram 

oncologia, doenças infecciosas, genéticas e neurológicas, o que concorda com as 

áreas terapêuticas mais atingidas pelos medicamentos aprovados pelo FDA nos mes­

mos anos. Adicionalmente, a quantidade de medicamentos destinados para doenças 

raras acompanha a tendência da agência norte-americana de explorar áreas com me­

nos alterna.tivas terapêuticas, que, em grande parte, requerem maior complexidade 

tecnológica e científica para o desenvolvimento da molécula e do produto final. 

Devido a este último ponto, o presente trabalho demonstrou que a maioria dos 

medicamentos novos são produzidos internacionalmente. A exceção das produções 

internacionais se dá principalmente na área da vacinação, em concordância com as 

políticas públicas de incentivo à área desde o início da história da saúde no Brasil. As 

vacinas aprovadas também demonstraram o impacto da emergência nacional de sa­

úde pública pela Covid-19. 

Complementarmente, o tempo entre o deferimento dos registros na agência 

brasileira e na agência estadunidense se concentra em até 5 anos. Ademais, no tra­

balho, foram apresentados diversos medicamentos que foram considerados como im­

portantes aprovações pelo FDA em 2021 e 2022 que também foram aprovados pela 

Anvisa neste período. Assim, fica claro que o mercado brasileiro de medicamentos 

está atento às principais inovações e inclinado a trazer produtos de alta complexidade 

para o país, reforçando tanto o conhecimento técnico dos avaliadores do setor privado 

quanto o engajamento do setor público na harmonização às diretrizes internacionais. 
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raras/medicamentos-registrados-para-doencas-raras 
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Leucemia mie-
Wyeth Indústria loide aguda 

Conjugado de 01/02/2021 Farmacêutica GENTUZUMABE 
B V 1 Agente anti- (LMA) recém di-

Oncologia anticorpo-medi- 17/05/2000 20,7 
Não Ltda OZOGAMICINA neoplásico agnosticada (te-

camento anos 
rapia de combi-
nação) 

Mawdsleys Moduladores Tratamento de 
08/02/2021 Pharmaceuti- DICLORIDRATO s V 1 do metabo- pacientes com Doença Agente que-

08/11/1985 35,3 
Sim cais Do Brasil DE TRIENTINA lismo e da di- Doença de Wil- genética lante anos Ltda gestão son 

Profilaxia de in-
fecção e doença 
causadas pelo ci-
tomegalovírus 

Antinfecciosos (CMV) em adul-
Merck Sharp 

para uso sis- tos receptores 
Doenças Inibidor do 

3,3 17/02/2021 &Dohme Far- LETERMOVIR s V 1 
temático (R+) de trans-

infecciosas complexo termi- 08/11/2017 Não macêutica Ltda plante de célu- nase CMV-DNA anos 
antivirai 

las-tronco hema-
topoiéticas 
(TCTH) alogê-
nico e soropositi-
vos para CMV 

Prevenir a do- RNA mensa-
Wyeth Indústria ença COVID-19 geiro (mRNA) 

2,5 VACINA COVID- N/ de cadeia sim-23/02/2021 Farmacêutica 
19 B V 

1 
Vacinas provocada pelo Covid 

pies, embebido 11/12/2020 me- Não Ltda vírus SARS-CoV-
em nanopartí- ses 

2 
cuias lipídicas 
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Pró-fármaco 

OLMESARTANA um bloqueador 

MEDOXOMILA + seletivo dos re-
Daiichi Sankyo 

HIDROCLOROTI- Anti-hiperten- Tratamento da 
Cardiovas- ceptores A T 1 

10,6 01/03/2021 Brasil Farma-
AZIDA + BESI-

s V N 
sivo hipertensão arte-

cular de angiotensina 23/07/2010 Não cêutica Ltda rial li + diurético ti- anos 
LA TO DE ANLO-

DIPINO azídico + blo-
queadordos 
canais de cálcio 

Terapia de ma-
nutenção de pa-
cientes adultas 
com carcinoma 
de ovário da 
trompa de Faló-
pio ou peritoneal 
primário avan- Inibidor das en-

TOSILATO DE NI- çado (Estágios Ili zimas polipoli-
08/03/2021 

Glaxosmithkline 
RAPARIBE MO- s V 1 

Agente anti- e IV - FIGO) de 
Oncologia merase, que 

27/03/2017 4 
Sim Brasil Ltda 

NOIDRATADO neoplásico alto grau. Tera- desempenham anos 
pia de manuten- um papel no re-
ção de pacientes paro do DNA 
adultas com car-
cinoma epitelial 
de ovário, da 
trompa de Faló-
pio ou peritoneal 
primário seroso 
de alto qrau 
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Vetor adenoví-
Prevenir a do- rus recombi-

Astrazeneca VACINA COVID- ença COVID-19 nante, defici-
12/03/2021 

Do Brasil Ltda 19 B V 1 Vacinas provocada pelo Covid ente para repli- NA NA Não 
vírus SARS-CoV- cação, que ex-
2 pressa a glico-

proteina 

Vetor adenoví-
Prevenir a do- rus recombi-

Fundação Os- VACINA COVID- ença COVID-19 nante, defici-
12/03/2021 B V N Vacinas provocada pelo Covid ente para repli- NA NA Não waldo Cruz 19 

vírus SARS-CoV- cação, que ex-
2 pressa a glico-

proteína 

Gilead Scien- Antinfecciosos Tratamento da Pró-fármaco 
ces Farmacêu- para uso sis- doença causada nucleotídeo 4,7 12/03/2021 RENDESIVIR s V 1 pelo coronavírus Covid análogo da 22/10/2020 me- Não tica do Brasil temático 

de 2019 (COVID- adenosina tri-Ltda antivirai ses 
19) fosfato 

Sanofi Medley 
Agente anti- Mieloma múltiplo Anticorpo mo-

1,1 29/03/2021 Farmacêutica 1 SATUXI MABE B V 1 recidivado e re- Oncologia nocional deri- 02/03/2020 Não Ltda. neoplásico 
fratário vado de lgG1 ano 

Pacientes pediá-
tricos a partir de 

12/04/2021 Astrazeneca do SULFATO DE SE- s V 1 
Agente anti- 2 anos de idade 

Oncologia Inibidor da MEK 10/04/2020 1 ano Sim Brasil Ltda LUMETINIBE neoplásico com neurofibro-
matose 
tipo 1 
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Redução da 
pressão intraocu-

81 Indústria LAT ANOPROS- lar em pacientes 
Oftalmoló- Análogo de 3,4 12/04/2021 

Otica Lida TENO BUNODE s V 1 Oftalmológico com glaucoma 
gico prostaglandinas 02/11/2017 Não 

de ângulo aberto anos 
ou hipertensão 
ocular 

Anticorpo mo-
nocional quimé-
rico de tipo 
lgG1 , que re-

Distribuidora 
BETADINUTUXI- Anticorpos Neuroblastoma age 

6,1 19/04/2021 Santa Isabel Ei- B V 1 Oncologia especifica- 10/03/2015 Não reli Epp MABE monoclonais de alto risco 
mente com a anos 

fração carboi-
drato do disialo-
gangliosídeo 2 
(GD2) 

Agonista do re-
Grünenthal do Alívio da dor ceptor mu-opi-

10/05/2021 Brasil Farma- CLORIDRATO DE s p 1 Analgésicos aguda de intensi- Neuroló- oide e inibição 
20/11/2008 12,5 

Não cêutica Lida. TAPENTADOL narcóticos dade moderada gica da recaptação anos 
a grave da 

norepinefrina 

Pacientes adul- Anticorpo mo-
Novartis Bioci- lmunossu- tos com formas 

Neuroló- noclonal 
11 ,6 17/05/2021 

encias S.A OFATUMUMABE B V 1 pressores se- recorrentes de 
gica (lgG1) anti- 26/10/2009 Não 

letivos esclerose múlti- CD20 total- anos 
pia (EMR) mente humano 
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Nano anticorpo 

Adultos com um bivalente huma-

episódio de púr- nizado (frag-
menta de anti-pura tromboci-
corpo), visando topênica trombó-Sanofi Medley 

CAPLACIZU- tica adquirida Cardiovas- o domínio A1 
2,3 31/05/2021 Farmacêutica B V 1 Antitrem bótico do fator de von 06/02/2019 Não Ltda. MABE (PTTa), em con- cular 

Willebrand e anos 
junto com troca 

inibindo a inte-plasmática e 
ração entre o imunossupres-
fator de von são 
Willebrand e as 
plaquetas 

Acido ribonu-
cleico de inter-
ferência de ca-
deia dupla 
(siRNA) que re-
duz os níveis 

Outros produ-
Tratamento da da enzima gli-Specialty 

LUMASIRANA tos para o 
hiperoxalúria pri- Doença colato oxidase 6,5 07/06/2021 Pharma Goias 

SÓDICA s V 1 aparelho di-
mária tipo 1 genética (GO) visando o 23/11/2020 me- Sim Ltda gestivo e me- ácido ribonu- ses 

ta bolismo (HP1) 
cleico mensa-
geiro HAO1 
(RNAm) nos 
hepatócitos 
através da in-
terferência do 
RNA 
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Câncer de pul-
mão de não pe-

DICLORIDRATO quenas células 
Novartis Bioci- DE CAPMATI- Antineoplá- (CPNPC) local- Inibidores da 

1,1 07/06/2021 s V 1 mente avançado Oncologia proteína qui- 06/05/2020 Sim ências S.A NIBE MONOI- sico 
ou metastático ano DRATADO nase 
com mutação de 
omissão do éxon 
14 de MET 
Tratamento e 
profilaxia de epi-

Frações do sódios de hemor-
ragia e para a Chemicaltech 

FATOR X DE CO- sangue ou 
gestão periÔpe- Hematoló- Fator X é um zi- 5,7 21/06/2021 Farmacêutica 

AGULAÇÃO B V 1 plasma exceto 
ratória em paci- gica mogênio inativo 20/10/2015 Sim Ltda gamaglobu- anos 
entes com defici-lina 
ência hereditária 
de fator X de co-
agulação 

Tratamento de Inibidor de 
pacientes adultos MEK1 /2 não-

Laboratórios Pi- Inibidores da · com melanoma competitivo da 
3 28/06/2021 erre Fabre do BINIMETINIBE s V 1 proteína qui- irressecável ou Oncologia ATP, resul- 27/06/2018 Não Brasil Ltda nase metastático com tando na inibi- anos 

mutação ção da fosforila-
BRAFV600 ção da ERK 
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Inibidor (pe-

Câncer de pul- quena molé-
cuia) adenosina CLORIDRATO DE 

Antineoplá- mão de não-pe-
trifosfato (A TP) 4,8 28/06/2021 Merck S/A TEPOTINIBE MO- s V 1 

sico quenas células Oncologia 
tipo I-competi- 03/02/2021 me- Sim 

NOIDRATADO avançado 
tivo, seletivo, ses 

(CPNPC) 
potente e rever-
sível de MET 

Preparações 
hormonais 

Prevenção de para uso sis- Nonapeptídeo 
09/08/2021 Laboratórios 

CARBETOCINA s V 1 têmico, exclu- hemorragia pós-
Outros sintético similar NA NA Não Ferring Lida 

indo hormô- parto devido à 
à ocitocina 

nios sexuais e atonia uterina 

insulinas 

Combinando o 
VACINA HER-

Prevenção de antígeno espe-
16/08/2021 

Glaxosmithkline PES-ZÓSTER 
B V 1 Vacinas herpes zoster Doenças cífico VZV (gE) 

20/10/2017 3,8 
Não Brasil Lida (RECOMBI-

(HZ) infecciosas com um sis- anos 
NANTE) tema adjuvante 

(AS01 B) 

Fonte de calorias 
e ácidos graxos 

Vários produ- para o trata-
mento de pacien-Ultragenyx Sra-

TRI-HEPTANO- tos para o 
tes pediátricos e Doença Triglicerídeo de 1, 1 16/08/2021 sil Farmacêu- s V 1 trato alimentar 30/06/2020 Sim tica Lida INA 

e metabo- adultos com dis- genética cadeia média ano 

lismo túrbios de oxida-
ção de ácidos 
graxos de cadeia 
lonqa 
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confirmados mo-
lecularmente 
(LC-FAOD) 

Síndrome de qui-
Inibidor do oli-

Outros agen- lomicronemia fa-
gonucleótido PTC Farma-

VOLANESOR- tes modifica- milial (SQF) e Li-
Doença antisense de-23/08/2021 cêutica Do Bra-

SENA SÓDICA s V 1 
dores de lipí- podistrofia par-

genética senvolvido para NA NA Sim sil Ltda. 
deos cial familia! {LPF) 

inibir a forma-com hipertriglice-
ção da apoC-11I ridemia 

Linfoma de célu-
las do manto 

Pequena en-(LCM), Macro-
zima inibidora 

30/08/2021 Adium S.A. ZANUBRUTINIBE s V 1 
Antineoplá- globulinemia de 

Oncologia da tirosina qui- 14/11/2019 1,8 
Sim sico Waldenstrõm 

nase de Bruton ano 
(MW) e Linfoma 

(BTK) de Zona Marginal 
(LZM) 
Melhorar o con-

Metabo-
Eurofarma La- TARTARATO DE trole glicêmico 

!ismo e en- Inibidor por via 30/08/2021 
boratórios S.A. EVOGLIPTINA s V 1 Antidiabéticos em pacientes 

docrinolo- oral da DPP4 NA NA Não 
com diabetes 

gia mellitus tipo 2 

Câncer de pul- Anticorpo bies-
Janssen-Cilag pecífico EGFR- 4 , 1 20/09/2021 Farmacêutica AMIVANTAMABE B V 1 

Anticorpos mão de não pe-
Oncologia MET completa- 21/05/2021 me- Não monoclonais quenas células Ltda 

(CPNPC) mente humano ses 
à base de lgG1 
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Conjugado de 
anticorpo-medi-
camento em 

Tratamento de que o anticorpo Daiichi Sankyo 
TRASTUZUMABE Antineoplá- pacientes adultos 

Oncologia tem como alvo 
20/12/2019 1,8 

Não 
04/10/2021 Brasil Farma-

DERUXTECANA B V 1 
sico com câncer de o receptor ano cêutica Ltda 

mama HER2 HER2 e o medi-
camento é um 
inibidor da to-
poisomerase 1 

lmunossupres-
sores seletivos, 

Esclerose múlti- modulador do ÁCIDO FUMÁ- lmunossu-
pia secundária Neuroló- receptor de es- 2,6 

Não 
Novartis Bioci-

26/03/2019 
18/10/2021 RICO SIPONI- s V 1 pressores se-

progressiva gica fingosina-1-fos- anos 
ências S.A 

letivos MODE 
(EMSP) fato (S1P) da 

proteína G 
(GPCRs) 

Tratamento de Inibidor do Outros produ-
coreia, associada transportador 

4,5 
Teva Farma- DEUTETRABE- tos que atuam Neuroló-

de monoamina 03/04/2017 Sim 
18/10/2021 

NAZINA s V 1 
sobre o sis- à doença de 

gica anos 
cêutica Ltda. 

Huntington, e vesicular típo 2 tema nervoso 
discinesia tardia (VMAT2) 
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Dolutegravir 
(um inibidor de 
transferência 

Tratamento da da fita da inte-
Glaxosmithkline LAMIVUDINA + infecção pelo ví-

Doenças grase -INSTI-) 
2,6 25/10/2021 DOLUTEGRAVIR s V 1 Antiretroviral rus da imunodefi- e lamivudina 08/04/2019 Não Brasil Ltda 

SÓDICO ciência humana infecciosas 
(inibidor da anos 

tipo 1 (HIV-1 ) transcriptase 
reversa aná-
logo de nucleo-
sídeo -ITRN-) 

Medicamen-
Peptideo natriu-Biomarin Brasil tos afetando a 

29/11/2021 Farmacêutica VOSORITIDA B V 1 estrutura ós- Tratamento da Doença rético modifi-
19/11/2021 10 

Não Ltda sea e minera- acondroplasia genética cado tipo e dias 
lização (CNP) 

Proteína de fu-
são recombi-

Bristol-Myers Síndromes Mi- nante que se 
06/1 2/2021 Squibb Far- LUSPATER-

B V 1 Antianêmicos elodisplásicas Hematoló- conecta aos li-
08/11/2019 2,1 

Não CEPTE (SMD) e Beta- gica gantes selecio- anos macêutica Ltda 
Talassem ia nados da su-

perfamília TGF-
13 
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Terapia de repo- a-glicosidase 
sição enzimática recombinante 
de uso prolon- humana 

Outros prods gado, para o tra- (rhGAA) ácida 
não enqua- tamento de pací- que fornece 

4,3 
Sanofi Medley 

ALFA-AVALGLI- drados em entes com díag- Doença uma fonte exó-
06/08/2021 me- Não 

13/12/2021 Farmacêutica 
COSIDASE B V 1 

classe tera- nóstico confir- genética gena de GAA. 
ses 

Ltda. 
pêutica espe- mado da doença A alfa-avalglico-

cif. de Pompe (defi- sidase é uma 
ciência da alfa- modificação do 
glicosídase alfa-alglícosí-
ácida) da$e 

Inibidor da tiro-
sina quinase 
(TKI) homólogo 

Câncer de mama do oncogene vi-Pint Pharma 
ral da leucemia Produtos Me- em fase inicial 
paneritroblás-dico-Hospitala- MALEATO DE Agentes anti- com amplifica-

Oncologia tica (ERBB) ir- 17/07/2017 4,4 
Não 

13/12/2021 s V 1 
neoplásicos ção/sobre-ex- anos 

res E Farma- NERATINIBE 
reversível que cêuticos pressão do 
bloqueia a Lt Da HER2 
transdução dos 
sinais do fator 
de crescimento 
mitogênico 
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Controle de peso Bupropiona: ini-

Preparações crônico. É para bidor seletivo 
CLORIDRATO DE Metabo- da recaptação 
BUPROPIONA + antiobesi- pessoas com so-

lismo e en- neuronal de ca- 7,3 20/12/2021 Merck S/A 
CLORIDRATO DE 

s V 1 dade, exclu- brepeso e com-
docrinolo- tecolaminas. 10/09/2014 Não 

indo produtos plicações relacio- anos 
NALTREXONA gia Naltrexona: an-dietéticos nadas ao peso 

tagonista opi-ou obesidade 
oide puro 

Inibidor de liga-

Tratamento da 
ção dirigido por 
gp 120 do vírus 

infecção por HIV- da imunodefici-
27/12/2021 Glaxosmithkline FOSTENSAVIR s V 1 Antiretroviral 1 em adultos Doenças ência humana 

02/07/2020 1,5 
Não Brasil Ltda TROMETAMOL com tratamento infecciosas tipo 1 (HIV-1), ano 

intenso e multir- em combinação 
resistente com outro(s) 

antirretrovi-
ral(is) 

Melanoma irres-
secável ou me-
!astático com Inibidora sele-

Laboratórios Pi- Inibidores da mutação BRAF tiva da cinase 
3,5 10/01/2022 erre Fabre do ENCORAFÉNIBE s V 1 proteína qui- V600 e câncer Oncologia RAF por com- 27/06/2018 Não 

Brasil Ltda nase colorretal metas- petição com o anos 

tático (CCRm) ATP 
com mutação 
BRAF V600E 
Profilaxia da en-

Anticorpo lgG1 
14/02/2022 Lundbeck Bra-

EPTINEZUMABE B V 1 Analgésico xaqueca em Neuroló-
humanizado re- 21/02/2020 2 

Não sil Ltda adultos com pelo gica 
combinante anos 

menos 4 dias de 



53 

o 1 o o til til o 11! til 11! Q) •til til 
'i: •til ... til 

til 
r/) 'ã. o u,, .e o •til ... o "C o "C u,, Q) o til til u,, 

~; Q) r/) < e. u,, til JS ~ ... ·- > CI 'i:' Q):;:; til e ... o·- o ·;: Q) e E e. e- Q) til ·;: r/) :::, o til :::, c.-c Q) til til o E ·e: cu - 1- r/) <Q) Q) <Q) u. Q) o ... e e. til .e 
til e. "C ... e. o 1- e w ll. o til e ·< ... til u. ü - ll. 

enxaqueca por 
mês 

Conjugado anti-

Câncer endome- corpo medica-

triai recorrente mente / anti-

ou avançado corpo monoclo-
nal humanizado 

Glaxosmithklíne Anticorpos com deficiência 
(mAb) imuno- 10,5 02/03/2022 

Brasil Ltda DOST ARLIMABE S V 1 
monoclonais de enzimas de Oncologia 

globulina 04 22/04/2021 me- Sim 
reparo (dMMR) 

(lgG4) contra ses 
ou alta instabili-
dade de micros- proteína de 

satélite (MSI-H) morte celular 
programada 1 
(PD-1) 

Elexacaftor 
(ELX) e teza-

Vertex Farma- (ELEXACAFTOR Outros produ-
Tratamento da ti- caftor (TEZ) 

02/03/2022 cêutica do Sra- + TEZACAFTOR s V 1 
tos para o 

brose cística Respirató- são corretores 
21/10/2019 

2,4 
Não sil Ltda. 

+ IVACAFTOR) + aparelho res-
(FC) · 

ria de CFTR anos 
IVACAFTOR piratório lvacaftor (IVA) 

é um potenciali-
zador de CFTR 

Câncer de pul-

Amgen Siotec- mão de células 
Inibidor potente 9,3 02/03/2022 nologia do Sra- SOTORASISE s V 1 

Antineoplá- não pequenas 
Oncologia e altamente se- 28/05/2021 me- Sim sil Ltda. sico (CPCNP) com 

letivo de KRAS 
( 

mutação KRAS ses 
G12C 
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Hipertensão, ln-
suficiência cardi-

Upjohn Brasil Outros medi- aca - pós-infarto 
do miocárdio (IM) Importadora e camentos de 
e Insuficiência Cardiovas- Evita a ligação 19,5 21/03/2022 Distribuidora de EPLERENONA s V 1 ação no apa- 27/09/2002 Não Medicamentos relho cardio- cardíaca de cular da aldosterona anos 

Ltda. vascular classe li (crô-
nica) da New 
York Heart Asso-
ciation (NYHA)_ 

Upjohn Brasil 
Agonista no re-

Importadora e BROMIDRATO Analgésicos Tratamento 
Neuroló- ceptor vascular 

19,3 04/04/2022 Distribuidora de DE ELETRIP- s V 1 contra enxa- agudo de enxa- 5-HT18 e no 26/12/2002 Não Medicamentos TANA queca queca gica 
receptor neuro- anos 

Ltda. nal 5-HT1D 

Vetor de ade-
novírus hu-

Imunização ativa mano tipo 26 
Janssen-Cilag VACINA COVID- para prevenir a recombinante, 05/04/2022 Farmacêutica 19 (RECOMBI- 8 V 1 Vacinas COVID-19 cau- Covid incompetente 29/03/2021 1 ano Não Ltda NANTE) sada pelo SARS- para replicação, 

CoV-2 que codifica 
uma glicoprote-
ína spike (S) 
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Cepas de vírus 
VACINA SA-

Imunização ativa atenuados de 
25/04/2022 Fundação Os- RAMPO, RUBÉ-

B V N Vacinas contra o sarampo Doenças sarampo 
NA NA Não waldo Cruz OLA (ATENU-

e a rubéola infecciosas (Schwarz) e ru-
ADA) béola (Wistar 

RA 27/3) 

Câncer de mama 
metastático ou 
localmente avan-
çado negativo 
para receptor de 
fator de cresci- Inibidor das en-

09/05/2022 Pfizer Brasil TOSILATO DE s V 1 
Antineoplá- mento epidér-

Oncologia zimas PARP, 
16/10/2018 3,6 

Não Ltda TALAZOPARIBE sico mico humano 2 PARP1 e anos 
(HER2) com mu- PARP2 
tação de linha 
germinativa 
BRCA deletéria 
confirmada ou 
suspeita 

Melhorar o con- Empagliflozina, 
Boehringer ln-

EMPAGLIFLO- trote da glicose 
Metabo- um inibidor do gelheim do Bra-

ZINA + CLORI- (açúcar) no san-
!ismo e en- cotransportador 

6,7 09/05/2022 sil Química e s V 1 Antidiabéticos gue em adultos de sódio-gli- 26/08/2015 Não Farmacêutica DRATO DE MET-
com diabetes docrinolo-

cose 2 (SGL T2) anos 
Ltda. FORMINA 

mellitus tipo 2 gia 
e metformina, 

(DM2) uma biguanida 
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Anticorpo (lgG1 
Carcinoma urote- humano direci-

23/05/2022 Adium S.A. ENFORTUMABE 
B V 1 

Agentes anti- lial localmente 
Oncologia onado contra a 

18/12/2019 2,4 
Não VEDOTINA neoplásicos avançado ou me- nectina-4) con- anos 

tastático (mUC) jugado com 
droga (ADC) 

Infecções: pneu-
mania adquirida 
em hospital Pró-fármaco 
(PAH), excluindo solúvel em 

United Medical CEFTOBIPROL 
Antiinfeccio- a pneumonia as-

Doenças água de uma 27/06/2022 MEDOCARILA s V 1 saciada a ventila- nova cefalospo- NA NA Não ltda 
SÓDICO sos para uso 

ção mecânica infecciosas 
rina / antibióti-sistêmico 

(PAV), e pneu- cos 13-lactâmi-
monia adquirida cos 
na comunidade 
(PAC) 

Tratamento da Antagonista do 
Leo Pharma lmunomodula- psoríase em pia- Dermatoló- receptor A de 

5,4 18/07/2022 BRODALUMABE B V 1 interleucina-17 15/02/2017 Não Ltda dor cas moderada a gica 
humana (IL- anos 

grave 
17RA) 

Inibidor de 
DOLUTEGRAVIR Infecção pelo vi- transcriptase 

18/07/2022 Glaxosmithkline SÓDICO + CLO- s V 1 Antiretroviral rus da imunodefi- Doenças reversa não nu-
21/11/2017 4,7 Não Brasil Ltda RIDRATO DE ciência humana infecciosas cleosideo po- anos RILPIVIRINA tipo 1 (HIV-1) tente e especí-

fico de HIV-1 
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Pró-fármaco 
OLMESARTANA um bloqueador 

MEDOXOMILA + Anti-hiperten- seletivo dos re-
Tratamento da ceptores AT1 

18/07/2022 T orrent do Bra- BESILATO DE s V 1 
sivos-associa-

hipertensão arte- Cardiovas-
de angiotensina 23/07/2010 12 

Não sil Ltda ANLODIPINO + ções medica-
ria! cular 

li + diurético ti- anos 
HIDROCLOROTI- mentesas 

AZIDA azídico + blo-
queadordos 
canais de cálcio 

Bloqueador da 
linfopoietina es-

Astrazeneca do Drogas para 
Respirató- tromal tirnica 7,4 28/07/2022 

Brasil Ltda TEZEPELUMABE B V 1 obstrução de Asma grave 
ria (TSLP), anti- 17/12/2021 me- Não 

vias aéreas corpo monoclo- ses 
nal humano 
(lgG2A) 

Agente imuno-
modulador com 
atividade turno-
ricida direta an-
timieloma, ativi-

Bristol-Myers Mieloma múltiplo dades imuno-
29/07/2022 Squibb Far- POMALIDOMIDA s V 1 

Agente imu-
recidívado ou re- Oncologia moduladoras e 

08/02/2013 9,5 
Não macêutica Ltda nossupressor 

fratário inibe o suporte anos 
de células es-
tramais para o 
crescimento de 
células turno-
rais de mieloma 
múltiplo 
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Anticoag ui ante 
indicado para ne-
onatos, pacien-
tes pediátricos e Proteína C 

Frações do adultos com defi- (precursor de 
Takeda sangue ou ciência congênita 

Hematoló- uma glicoprote-
15,4 15/08/2022 

Pharma Ltda PROTEINAC 8 V 1 plasma exceto grave de prote-
gica ína anticoagu- 30/03/2007 Sim 

gamaglobu- ína C para a pre- lante depen- anos 
lina venção e trata- dente de vita-

menta de trom- mina K) 
bose venosa e 
púrpura fulmi-
nante 
Pacientes adul-

Antagonista do tos com lúpus 
05/09/2022 Astrazeneca do 

ANIFROLUMABE 8 V 1 lmunodepres-
eritematoso sis- lmunoló- receptor de in-

30/07/2021 1,1 
Não Brasil Ltda sor 

têmico (LES) mo- gica terferon tipo 1 ano 
derado a grave (IFN) 

Reposição enzi-
mática para o 
tratamento de 

Outros prods manifestações 

Sanofi Medley não enqua- não relacionadas Esfingomieli-
drados em ao sistema ner- Doença nase ácida hu- 19 19/09/2022 Farmacêutica ALFAOLIPUDASE 8 V 1 

classe tera- voso central genética mana recombi- 31/08/2022 
dias Sim Ltda. 

pêutica espe- (SNC) de defici- nante 
cif. ência de esfinge-

mielinase ácida 
com tipo A/8 ou 
tipo B 
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CEPA INFLU-
ENZA TIPO A Antígenos de 

Csl Behring Co- (H1N1) + CEPA Imunização ativa superfície do ví-
26I09I2022 mércio de Pro- INFLUENZA TIPO . de pessoas _com Doen as rus influenza 

dutos Farma- A (H3N2) + CEPA 8 V I Vacinas 65 anos de idade . f _ç {hemaglutinina 21 /02/2020 2,6 w 
cêuticos Ltda INFLUENZA TIPO ou mais contra in ecciosas e neuramini- anos ª0 

B + CEPA INFLU- influenza dase), inativa-
ENZA TIPO B dos 

Conjugado de 
antícorpo-medi-

Gilead Scien- Anticorpos Câncer de mama camento 

1711012022 
ces Farmacêu- SACITUZUMABE mo_noclon_ai~ triplo-negativo ir- (~AM), com an-
tica do Brasil GOVITECANA B V I ant1n~opla~I- ressecável ou Oncologia hcorpo mono~ 2210412020 2,5 s· 

Ltda cos c1totóxI- metastático clonal humani- anos im 
cos (CMTNm) zado (hRS7 

lgG1 K) direcio­
nado para 
Trop-2 

Leucemia mie­
loide crônica cro­
mossomo Phila-

pfi B 
·1 BOS dei h' ·t· Inibidores da 

2411 o,2022 Izer rasI UTINIBE MO- Antineoplá- P 1a pos1 1vo . 
Ltda NOIDRATADO S V I sico (LMC Ph+) na Oncologia quinase anor- 04/09/2012 10,1 s· 

fase crônica mal de BCR- anos im 
(FC), acelerada ABL 
(FA) ou blástica 
(FB) 
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Cofator na ati-
Tratamento e vação do FX na 
prevenção de cascata de coa-

Novo Nordisk Outros produ- episódios hemor- gulação hu-
24/10/2022 Farmacêutica ALFATUROCTO-

8 V 1 
tos que atuam rágicos em paci- Hematoló- mana, levando 

16/10/2013 9 
Não do Brasil Ltda COGUE PEGOL no sangue e entes com hemo- gica à geração de anos 

hematopoiese filia A (deficiência trombina e for-
congênita de fa- mação de um 
tor VIII) plugue hemos-

tático estável 

Glicoproteína 
composta pela 

Crianças e ado- sequência de 
lescentes a partir aminoácidos do 

Hormônios re- dos 3 anos de hormônio do 
idade com distúr- Metabo- crescimento hu-

Pfizer Brasil combinante 
bios do cresci- lismo e en- mano (hGH) 24/10/2022 SOMATROGONA 8 V 1 do cresci- NA NA Não Ltda 

mento hu- mento devido à docrinolo- com uma cópia 

mano secreção insufici- gia do peptídeo C-
ente de hormônio terminal (CTP) 
do crescimento da cadeia beta 
(GH) da gonadotro-

fina coriônica 
humana (hCG) 
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siRNA de ca-
deia dupla, qui-
micamente mo-

Outros produ- Amiloidose here- dificado, que 
Specialty 

VUTRISIRANA tos que atuam ditária mediada 
Doença tem como alvos 5,7 

02/12/2022 Pharma Goias 
SÓDICA s V 1 

sobre o sis- por transtirretina 
genética específicos as 13/06/2022 me- Sim 

ltda (amiloidose formas mutante ses tema nervoso 
hATTR) e selvagem do 

RNA mensa-
geiro (mRNA) 
daTTR 

Distúrbios do es-
pectro da neu-
romielite óptica 

Anticorpo mo-Horizon Thera- (DENMO) que 
19/12/2022 peutics Brasil INEBILIZUMABE B V 1 

lmunodepres-
são soropositivos lmunoló- nocional que se 

11/06/2020 2,5 
Não 

Ltda sor 
para a imunoglo- gica liga especifica- anos 

bulina G anti- mente ao CD19 

aquaporina-4 
(AQP4-lgG) 

~'\Yn~ NUMl.h'. Co.Af[:,..tRr 
Assinatura do aluno(a) Assa::~ador(a) 

ll l05 / 2ili3 \ç,/of( u 
Data Data 


