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

PARECER PUBLICO DE AVALIA(;L&O DO MEDICAMENTO —
APROVACAO

1. Sumario das caracteristicas do medicamento

Categoria: Genérico

1.1. Nome do medicamento, composicao e apresentacGes comerciais registradas

A empresa Ranbaxy Farmacéutica Ltda. solicitou registro do produto mesalazina, 1200 mg,
comprimido revestido de liberacdo modificada, na vigéncia da RDC n° 200/2017.

Cada comprimido revestido de liberagdo modificada contém 1200mg de mesalazina. Excipientes:
Hipromelose, agua purificada, celulose microcristalina, amidoglicolato de sddio, didxido de silicio,
estearato de magnésio, copolimero de acido metacrilico e metacrilato de metila, citrato de trietila,
talco, didxido de titanio, 6xido de ferro vermelho e tinta comestivel.

ApresentacOes registradas:

v' 1200 MG COM REV LIB MOD CT BL AL AL X 10
v' 1200 MG COM REV LIB MOD CT BL AL AL X 30
v' 1200 MG COM REV LIB MOD CT BL AL AL X 200
v 1200 MG COM REV LIB MOD CT BL AL AL X 500

1.2. Informac0es gerais do medicamento

O medicamento mesalazina é equivalente terapéutico ao medicamento de referéncia Mesacol MMX®.
Foram aprovadas para o medicamento supracitado as mesmas indicagoes, restricdo de venda/ uso,
modo de administracdo e posologia do medicamento de referéncia, conforme bula do produto

Mesacol MMX disponivel no Buléario Eletrénico 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 fabricacdo do medicamento estdo descritos a seguir.
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Razé&o Social Endereco Pais Responsabilidade
Sun  Pharmaceutical | Village ~ Ganguwala, | India Fabricagdo do
Industries Limited Paonta Sahib 173 025, medicamento,
District Sirmour, embalagem primaria e
Himachal Pradesh, embalagem secundaria.
Sirmour
Ranbaxy Farmacéutica | Avenida Eugénio | Brasil Importacao
Ltda. Borges, 1060, Arsenal,
Sdo Gongalo, Rio de
Janeiro

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

2. Dados de tecnologia farmacéutica

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

Para verificacdo da estrutura e de outras caracteristicas do IFA, o fabricante de farmaco realizou os
testes de espectrometria de infravermelho e ultravioleta, ressonancia magnética nuclear de prétons e
carbono, espectrometria de massa e analise elementar.

O controle de qualidade do IFA atende a monografia da Farmacopeia Americana e Europeia,
complementado com os testes de substancias relacionadas, teor, solventes residuais, XRD, tamanho
de particulas e microbioldgicos, que foram objeto de desenvolvimento interno pela empresa.

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

As validacoes e verificacGes dos métodos do IFA foram realizadas e consideradas satisfatorias, em
linha com as normas vigentes.

O farmaco ndo apresenta isomeria Optica (carbono quiral) ou geométrica (isomeria cis-trans).
Entretanto, a molécula apresenta dois isdmeros de posicao que podem estar presentes como impurezas
da mesalazina, porem, sdo controlados por HPLC.

O farmaco exibe polimorfismo, porém o controle dos polimorfos é realizado através de teste de
difracdo de raios X.

A substancia ativa é estdvel 30°C/75% UR por 36 meses, conforme estudos de estabilidade
apresentados.

Quanto a sensibilidade a luz, o ativo ndo é fotossensivel.
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2.2. Processo de fabricagdo do medicamento e controles em processo

A empresa apresentou dados de producédo e controle de qualidade dos lotes que demonstraram
adequadamente a consisténcia do processo de fabricacéo.

2.3. Controle de qualidade do produto acabado

O controle de qualidade do medicamento atende a monografia da Farmacopeia Americana,
complementado com os testes de descricdo, teor, impurezas, dissolucdo 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 medicamento.

As validagdes dos metodos do medicamento foram realizadas e consideradas satisfatdrias, em linha
com as normas vigentes.

Estabilidade e compatibilidade do medicamento
O produto é acondicionado em blister de aluminio-aluminio.

Os dados do estudo de estabilidade acelerado e de longa duragéo 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 exposto é fotoestavel.

3. Dados de seguranca e eficacia

A equivaléncia terapéutica do medicamento mesalazina com o
medicamento de referéncia Mesacol MMX® foi comprovada por meio
de estudo de equivaléncia farmacéutica e perfil de dissolucéo
comparativo.

O medicamento mesalazina, 1200 mg, comprimido revestido de
liberacdo modificada é equivalente farmacéutico ao medicamento de
referéncia Mesacol MMX® 1200 mg, comprimido revestido de
liberagdo modificada, conforme Certificado de Equivaléncia
Farmacéutica, emitido por centro de Equivaléncia Farmacéutica
devidamente habilitado pela Anvisa.

O medicamento mesalazina, 1200 mg, comprimido revestido de
liberacdo modificada comprovou ser semelhante ao medicamento de
referéncia Mesacol MMX® 1200 mg, comprimido revestido de
liberacdo modificada conforme Certificado de Perfil de Dissolugédo
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Comparativo emitido por centro de Equivaléncia Farmacéutica
devidamente habilitado pela Anvisa.

O medicamento mesalazina € dispensado do estudo de
bioequivaléncia, conforme inciso V, do art 4° do Guia para isencéo e
substituicdo de estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia
—RDC n° 37/2011.

4. Publicacao da Decisao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) concedeu o registro sanitario MS n°
1.2352.0285 para 0 medicamento mesalazina no Diario Oficial de Unido n° 164 em 30/08/2021,
através da Resolucdo-RE n ° 3.320 de 27/08/2021.

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

Os pareceres disponiveis ndo sofrem atualizacfes apds o deferimento do registro. Porém, as
informacdes relativas a apresentacéo, embalagem, local de fabricacdo, prazo de validade e
cuidados de conservacdo, assim como os textos de bula, podem ser consultadas no link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS — GGMED/ANVISA
Parecer Publico de Avaliagdo do Medicamento APROVADO 4


https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

