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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos - GGMED

PARECER PUBLICO DE AVALIAGAO DO MEDICAMENTO —
APROVACAO

1. Sumario das caracteristicas do medicamento

Categoria: Genérico

1.1. Nome do medicamento, composicao e apresentacées comerciais registradas

A empresa Althaia S.A. Industria Farmacéutica solicitou registro do produto fosfato sédico de
prednisolona, solucéo oral, 3 mg/mL e 11 mg/mL, na vigéncia da RDC n° 200/2017.

Ressaltamos que foi elaborado PPAM para o medicamento em questdo devido a concentragdo de 11
mg/mL ser considerada inédita, pois ndo ha atualmente registro de medicamento genérico valido para
esta concentrag&o.

Cada 1 mL da solucdo oral contém 4,02 mg/mL de fosfato sédico de prednisolona, equivalente a 3,0
mg/mL de prednisolona base. Excipientes: Aroma de cereja, edetato dissodico, fosfato de sodio
monobésico monoidratado, fosfato de sodio dibasico dodecaidratado, metilparabeno, sucralose,
sorbitol, hidréxido de sodio e 4gua purificada.

Cada 1 mL da solucéo oral contém 14,74 mg/mL de fosfato sodico de prednisolona, equivalente a
11,0 mg/mL de prednisolona base. Excipientes: Aroma de cereja, edetato dissodico, fosfato de sodio
monobéasico monoidratado, fosfato de sodio dibasico dodecaidratado, metilparabeno, sucralose,
sorbitol, hidroxido de sédio e dgua purificada.

Apresentaces registradas:

3 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 30 ML + SER DOS

3 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 60 ML + SER DOS

3 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 120 ML + SER DOS

11 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT PLAS PE OPC X 10 ML
11 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT PLAS PE OPC X 20 ML
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1.2. Informagdes gerais do medicamento

O medicamento fosfato sédico de prednisolona é equivalente terapéutico ao medicamento de
referéncia Prelone (na concentracdo 3 mg/mL) e Predsim (na concentracdo 11 mg/mL).

Foram aprovadas para 0 medicamento supracitado as mesmas indicagdes, restricao de venda/ uso,
modo de administracdo e posologia do medicamento de referéncia, conforme bula do produto
Prelone (na concentracdo 3 mg/mL) e Predsim (na concentracdo 11 mg/mL) disponivel no Bulario
Eletronico da Anvisa vigente no momento da analise
(http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/index.asp).

1.3. Locais de fabricacdo do medicamento

Os locais envolvidos na fabricagdo do medicamento estéo descritos a seguir.

Razdo Social Endereco Pais Responsabilidade
Eurofarma Rodovia Castelo | Brasil Fabricagéo do
Laboratorios S.A., Branco, n® 3.565, Km medicamento,
35,6 - ltaqui, Itapevi — embalagem priméaria e
SP secundaria

O Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo para a linha/ forma farmacéutica do medicamento,
emitido pela Anvisa, estava valido no momento da concesséo do registro.

2. Dados de tecnologia farmacéutica

2.1. Caracterizacéo, controle de qualidade e estabilidade do insumo farmacéutico ativo (IFA)

Para verificagdo da estrutura e de outras caracteristicas do IFA, o fabricante de fArmaco realizou o0s
testes de espectrometria de massas, infravermelho, RMN-H e RMN-C.

O controle de qualidade do IFA atende a monografia da Farmacopeia Americana, complementado
com os testes de solubilidade e solventes residuais, que foram objeto de desenvolvimento interno pela
empresa.

Os testes, especificacbes e métodos do controle de qualidade foram considerados adequados para
garantir a qualidade do IFA.

As validagdes e verificagdes dos métodos do IFA foram realizadas pelas empresas fabricantes do
farmaco e do medicamento e consideradas satisfatdrias, em linha com as normas vigentes.

Em relagdo a isomeria, o farmaco apresenta sete carbonos assimétricos. E realizado teste de rotacéo
Gtica no farmaco, conforme monografia descrita na Farmacopeia Americana

A substancia ativa é estavel a 5 £ 3 °C por 36 meses, conforme estudos de estabilidade apresentados.
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Quanto a sensibilidade a luz, a empresa concluiu que o ativo é sensivel a luz, porém a embalagem
comercial € capaz de proteger adequadamente o farmaco.

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 Briténica,
complementado com os testes de impurezas especificas, teor de metilparabeno, claridade de solucbes
e grau de coloracdo da solucéo, que foram objeto de desenvolvimento interno pela empresa.

Os testes, especificacbes e métodos do controle de qualidade foram considerados adequados para
garantir a qualidade do medicamento.

As validacdes e verificacbes dos métodos do medicamento foram realizadas e consideradas
satisfatorias, em linha com as normas vigentes.

Estabilidade e compatibilidade do medicamento

O medicamento de 3 mg/mL é acondicionado em frasco de vidro &mbar, tampa em polipropileno
(PP), branca, com rosca e com lacre sanfonado com vedante de polietileno baixa densidade e contém
seringa dosadora oral 10ml + ADAPT 16mm (seringa para frasco de vidro).

O medicamento de 11 mg/mL é acondicionado em frasco em polietileno (PE) na proporcéo de 75%
de polietileno de baixa densidade (PEBD) e 25% de polietileno de alta densidade (PEAD), com
capacidade util de 20ml, de cor branca opaca, tampa com lacre soldada, em polipropileno (PP), branca
opaca, com rosca de terminacdo 15mm e contém batoque 15 18 em PEBD, modelo G-20 0.5 na cor
branca opaca.

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

Os dados do estudo de fotoestabilidade comprovam que o produto em sua embalagem primaria é
fotoestavel.

Foram apresentados os dados de estabilidade em uso para o produto, comprovando que o produto
atende as especificacbes no periodo especificado na bula.

3. Dados de seguranca e eficacia

A equivaléncia terapéutica do medicamento fosfato sodico de
prednisolona, solucdo oral, 3 mg/mL com o medicamento de
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referéncia Prelone foi comprovada por meio de estudo de equivaléncia
farmacéutica.

O medicamento fosfato sddico de prednisolona, solucéo oral, 3 mg/mL
é equivalente farmacéutico ao medicamento de referéncia Prelone,
solucdo oral, 3,0 mg/mL, conforme Certificado de Equivaléncia
Farmacéutica, emitido por centro de Equivaléncia Farmacéutica
devidamente habilitado pela Anvisa.

A equivaléncia terapéutica do medicamento fosfato sodico de
prednisolona, solugdo oral, 11 mg/mL com o medicamento de
referéncia Preldsim foi comprovada por meio de estudo de
equivaléncia farmacéutica.

O medicamento fosfato sodico de prednisolona, solugdo oral, 11
mg/mL é equivalente farmacéutico ao medicamento de referéncia
Predsim, solugdo oral, 11,0 mg/mL, conforme Certificado de
Equivaléncia Farmacéutica, emitido por centro de Equivaléncia
Farmacéutica devidamente habilitado pela Anvisa.

O medicamento fosfato sédico de prednisolona é dispensado do estudo
de bioequivaléncia, conforme inciso |, do art 4° do Guia para isen¢édo
e substituicéo de estudos de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia — RDC n° 37/2011.

4. Publicacéo da Deciséo

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) concedeu o registro sanitario MS n°
1.3517.0052 para 0 medicamento fosfato sddico de prednisolona no Dirio Oficial de Uni&o n°® 199
em 14/10/2019, através da Resolucdo-RE n ° 2.849 de 10/10/2019.

A documentacdo apresentada atende a legislacao vigente, Lei n°. 6.360/1976, Decreto n°. 8.077/2013,
Lei n° 9.787/1999, Resolucdo RDC n°. 200/2017, entre outras normativas relacionadas.

Este parecer foi baseado nas informacGes submetidas e aprovadas no registro pela Anvisa.
Utilize a Consulta de Produto para verificar informagdes atualizadas quanto as apresentagdes,
embalagem, local de fabricacéo, prazo de validade e cuidados de conservacéo aprovados para
o medicamento. A bula mais recente do produto pode ser acessada no Bulario Eletronico da
Anvisa.
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