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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Superintendéncia de Medicamentos e Produtos Biolégicos —- SUMED

Bases técnicas e cientificas da conclusdo da analise do registro do medicamento genérico
APROVADO Cloridrato de fluoxetina Pharmascience capsula dura

1. Sumario das caracteristicas do medicamento

1.1. Nome do medicamento, composicao e apresentacées comerciais registradas
Cloridrato de fluoxetina € o nome da substancia ativa do medicamento genérico Cloridrato de
fluoxetina Pharmascience capsula dura.

Cada cépsula dura contém 22,40 mg mg de cloridrato de fluoxetina, equivalente a 20 mg de
fluoxetina. Além da substéncia ativa, a formula contém os seguintes excipientes: amido de milho,
simeticona, dioxido de silicio, amido pré-gelatinizado e hipromelose.

As cépsulas de Cloridrato de Fluoxetina Pharmascience séo de cor verde-amarela pélida contendo
mistura de pds branca, uniforme e sem particula estranha.

O medicamento Cloridrato de Fluoxetina Pharmascience foi registrado em cartucho contendo blister
de aluminio e plastico com 28, 30 ou 60 céapsulas duras.

1.2. Informacbes gerais do medicamento
Cloridrato de fluoxetina, a substancia ativa deste medicamento genérico, € um inibidor seletivo da
recaptacdo da serotonina.

Cloridrato de fluoxetina Pharmascience capsula dura é equivalente terapéutico ao medicamento de
referéncia Prozac (cloridrato de fluoxetina).

Cloridrato de fluoxetina Pharmascience capsula dura é um medicamento de venda sob prescricdo
médica, que s6 pode ser vendido com retencdo de receita, de uso adulto acima de 18 anos.

1.3. Indicac0es terapéuticas

Cloridrato de fluoxetina Pharmascience capsula dura é indicado para o tratamento da depresséo,
associada ou ndo a ansiedade, da bulimia nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do
transtorno disforico pré-menstrual (TDPM), incluindo tensdo pré-menstrual (TPM), irritabilidade e
disforia.

1.4. Modo de administracgao e posologia

Este medicamento deve ser administrado por via oral e pode ser tomado independente das refeigdes.
A dose usual recomendada é:

Depresséo: 20 mg/dia.

Bulimia Nervosa: 60 mg/dia.

Transtorno Obsessivo-Compulsivo: 20 mg/dia a 60 mg/dia.

Transtorno Disforico Pré-menstrual: 20 mg/dia administrada continuamente ou intermitentemente.
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1.5. Mecanismo de agéo

A fluoxetina € um inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina, sendo este seu suposto mecanismo
de acdo. A fluoxetina praticamente ndo possui afinidade com outros receptores tais como al, 02 e
B-adrenérgicos, serotoninérgicos, dopaminérgicos, histaminérgicos H1, muscarinicos e receptores
do GABA. A etiologia do transtorno disférico pré-menstrual (TDPM) é desconhecida, porém
esteroides enddgenos envolvidos no ciclo menstrual parecem estar relacionados com a atividade
serotoninérgica neuronal.

2. Dados de producéo e controle de qualidade

2.1. Caracterizacdo, controle de qualidade e estabilidade do insumo farmacéutico ativo (IFA)
Os dados sdo consistentes com a estrutura quimica designada. A empresa declara que o IFA néo
apresenta polimorfismo e apresenta resultados dos testes de DSC e Difragéo de Raios-X.

A substancia ativa é estavel a temperatura ambiente por 24 meses, conforme estudos de estabilidade
e fotoestabilidade realizados.

O controle de qualidade do IFA atende a monografia da Farmacopeia Americana. Os testes de
controle de qualidade realizados foram considerados adequados e suficientes para garantir a
qualidade do IFA.

2.2. Processo de fabricacdo do medicamento e controles em processo
A empresa apresentou dados de producdo e controle de qualidade dos lotes que demonstraram
adequadamente a consisténcia do processo de fabricacao.

2.3. Controle de qualidade do produto acabado

O controle de qualidade do medicamento atende a monografia da Farmacopeia Brasileira, exceto
pelo método de dissolucédo, que segue da Farmacopeia Britanica. Os testes de controle de qualidade
realizados foram considerados adequados e suficientes para garantir a qualidade do medicamento.

2.4. Estabilidade e compatibilidade do medicamento

Os dados do estudo de estabilidade acelerado e de longa duragdo forneceram suporte ao prazo de
validade estabelecido para o produto, de 24 meses a temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Foi realizado estudo de fotoestabilidade, em que se concluiu que o medicamento é considerado
fotoestavel.

2.5. Local de Fabricagéo
O local de fabricacdo do Cloridrato de fluoxetina Pharmascience capsula dura esta descrito a seguir.

Razéo Social Endereco Pais | Responsabilidade
Laboratorio Globo | Rodovia MG 424 — Km 8,8, Séo Jose da Lapa- | Brasil | Fabricagdo do
Ltda MG medicamento

O local de fabricacdo do produto Cloridrato de fluoxetina Pharmascience cépsula dura possuia
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao, valido, emitido pela Anvisa, no momento da concessao
do registro.
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3. Equivaléncia terapéutica

A equivaléncia terapéutica do medicamento Cloridrato de fluoxetina Pharmascience capsula dura
com o medicamento de referéncia Prozac (cloridrato de fluoxetina) foi comprovada por meio de
estudos de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia.

Equivalentes terapéuticos sdo medicamentos seguros e eficazes que contém a mesma substancia
ativa, devendo, portanto, produzir o mesmo efeito terapéutico, com mesmo potencial de gerar
efeitos adversos. Podem diferir em algumas caracteristicas, como cor, sabor, agentes conservantes e
embalagem.

3.1. Equivaléncia Farmacéutica

O medicamento genérico Cloridrato de fluoxetina Pharmascience capsula dura 20 mg é equivalente
farmacéutico ao medicamento de referéncia Prozac (cloridrato de fluoxetina) capsula dura 20 mg,
conforme Certificado de Equivaléncia Farmacéutica emitido por Centro de Equivaléncia
Farmacéutica habilitado pela Anvisa.

3.2. Bioequivaléncia / Bioisen¢do

O estudo de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa comparou o medicamento de referéncia
Prozac (cloridrato de fluoxetina) capsula dura 20 mg fabricado por Elly Lilly do Brasil Ltda versus
o medicamento genérico Cloridrato de fluoxetina Pharmascience cépsula dura 20 mg fabricado por
Laboratdrio Globo Ltda. O estudo foi realizado com 32 voluntérios sadios do sexo masculino e
feminino, em condicdes de jejum, quantificando-se o farmaco inalterado no plasma.

O intervalo de confianca da razdo CmaxT/CmaxR (98,7%, 106,24%) esta dentro do limite de
aceitacdo (80;125), o que também acontece com a razdo ASCT/ASCR (97,27%, 107,14%) que esta
dentro do limite de aceitacdo (80;125). Assim, conclui-se que as formulacGes teste e referéncia nao
séo estatisticamente bioinequivalentes.

3.3. Considerag0es finais

A Anvisa concluiu que o medicamento genérico Cloridrato de fluoxetina Pharmascience capsula
dura 20 mg demonstrou qualidade e é equivalente terapéutico ao medicamento de referéncia Prozac
(cloridrato de fluoxetina), de forma que seus riscos e beneficios sdo tidos como 0s mesmos do
medicamento de referéncia.

A documentacdo apresentada atende a legislacdo vigente, Lei n° 6.360/1976, Decreto n°.
8.077/2013, Lei n°. 9.787/1999, Resolu¢do RDC n°. 17/2007, entre outras normativas relacionadas.

4. Registro Sanitario

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) concedeu registro sanitario (n® 1.1717.0077)
para 0 medicamento genérico Cloridrato de fluoxetina Pharmascience capsula dura 20 mg em 07 de
dezembro de 2015 para a empresa Pharmascience Laboratorios Ltda.

SUPERINTENDENCIA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS- SUMED/ANVISA
Bases técnicas e cientificas da conclusdo da analise do registro do medicamento APROVADO Cloridrato de fluoxetina Pharmascience capsula dura

3



