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Patente da semaglutida cai

A patente da semaglutida no Brasil expira nesta
sexta-feira (20). A substancia é o principio ativo de
alguns medicamentos agonistas do receptor GLP?1
- como o Ozempic - e popularmente conhecidos
como canetas emagrecedoras. A queda da patente
abre camin

A patente da semaglutida no Brasil expira nesta
sexta-feira (20). A substancia € o principio ativo de
alguns medicamentos agonistas do receptor GLP?1
- como 0 Ozempic - e popularmente conhecidos
como canetas emagrecedoras.

A gueda da patente abre caminho para versoes mais
baratas do remédio. Dados da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) indicam que ha, atu-
almente, o0ito processos em analise para novos me-
dicamentos com 0 mesmo principio ativo.

Em nota, a agéncia informou que, neste momento,
dois pedidos de registro de semaglutida sintética
estdo em exigéncia, ou sgja, dependem da apresen-
tacdo de dados da empresa para que a analise possa
seguir em frente.

Continua ap6s a publicidade

"Nos dois casos, 0 prazo pararesposta das empresas
€ até o final de junho e, por isso, ndo é possivel
definir prazos para conclusdo do processo. Na area
de biolégicos, um produto esta em andlise e outro
aguardainicio de avaliagdo", informou.

Ja os demais pedidos em avaliagcdo, segundo a
Anvisa, devem receber um posicionamento das
areas técnicas até o fina de abril. "Esta posicéo
pode ser pela aprovacdo, reprovacdo ou apresenta-
¢do de exigénciatécnica'.

>> Siga o cana da AgénciaBrasil no

Desafio técnico e seguranca

Ainda de acordo com a agéncia, os medicamentos a
base de semaglutida registrados atualmente no pais
sdo classificados como produtos biol gicos.

Ja os pedidos de registro em avaliacdo neste
momento sdo de dois tipos. biossimilar, quando é
obtido por via biologica; ou sintéticos, quando séo
obtidos por sintese quimica, sendo que esses

nesta sexta-feira; entenda

tltimos sdo chamados de andlogos sintéticos de
peptideos biol 6gicos.

"No caso de medicamentos biolégicos, ndo existe a
opcdo de registro como genéricos, por isso, O
produto deve se enquadrar em uma das duas catego-
rias citadas acima. Esses produtos podem ser avali-
ados a partir de diversos ensaios de comparagéo
com o produto biolégico, mas ndo sd0 genéricos
nem similares - sGo ana ogos sintéticos de produtos
biol 6gicos."

Ja a avaliagdo dos andl ogos sintéticos de semagl uti-
da tem sido tratada, segundo a prépria Anvisa,
como um desafio técnico para as agéncias regulado-
ras em todo o mundo. "Até o momento, nenhuma
das principais agéncias de medicamentos do
mundo, como as do Japdo, Europa e Estados
Unidos, registrou analogos sintéticos da semagluti-
da'.

"Um dos motivos é a necessidade de avaliar estes
produtos utilizando parametros tanto de farmacos
sintéticos como de biolégicos. 1sso ocorre porque
esses produtos compartilham preocupacdes tipicas
de medicamentos sintéticos (ex. residuos de solven-
tes no processo, residuos de catalisadores metdli-
CoSs, impurezas com estrutura quimica semelhante)
guanto as de produtos biol 6gicos (ex. Risco de imu-
nogenicidade, formacdo de agregados, entre ou-
tros)."

Principais pontos de avaliagéo

Entre os pontos citados pela Anvisa como foco de
maior atencdo técnica estdo 0s ensaios de impure-
zas, aformacgdo de agregados, a garantia de esterili-
dade e aimunogenicidade.

"A avaliacdo busca garantir, por exemplo, que o
medicamento ndo provoque reagcdes imunes indese-
jadas, como a criacdo de anticorpos anti-farmaco,
gue podem levar a ineficacia de qualquer semaglu-
tida para o paciente, ou mesmo reactes de imunida
de mais graves.”
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Em janeiro, a Quarta Turma do Superior Tribunal
de Justica (STJ) decidiu ndo admitir a prorrogagéo
do prazo de vigéncia das patentes do Ozempic e do
Rybelsus, outro medicamento que tem a semag| uti-
da como principio ativo, mas no formato oral.

A acdo foi gjuizada pela empresa dinamarquesa
Novo Nordisk e pela Novo Nordisk Farmacéutica
do Brasil Ltda, detentoras das patentes do

Ozempic e do Rybelsus, contra o Instituto Nacio-
nal da Propriedade Industrial (1npi), requerendo
o reconhecimento da mora administrativa na trami-
tacdo das referidaspatentes.

As instancias ordinarias negaram os pedidos por
considerarem que, a partir do julgamento da Acéo
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Direta de Inconstitucionalidade 5.529 pelo
Supremo Tribunal Federal (STF), consolidou-se o
entendimento de que o prazo de vigéncia da
patente de invencdo € de 20 anos, a contar do depé-
sito do pedido no Inpi, vedada a sua prorrogagéo
judicial em razéo de eventual demora na andlise ad-
ministrativa.



