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Mantido registro deremédio similar para transplantados

O Superior Tribunal de Justica manteve o registro do medicamento similar Lifaltacrolimus, do
Laboratério Industrial Farmacéutico de Alagoas (Lifal). O remédio é destinado a pacientes
transplantados para evitar arejeicdo do 6rgéo recebido. A 22 Turmarejeitou recurso da Janssen-Cilag
Farmacéutica que queria a suspensao do registro do medicamento do concorrente.

A Janssen-Cilag, do grupo da multinacional Johnson & Johnson, argumenta que, para obter o registro, €
necessaria a comprovacao de bioequivaléncia a fim de atestar a eficiéncia e seguranca do remédio. Em
pedido anterior, argumentava risco a salde com aliberacdo do registro da concorrente. Esse pedido foi
indeferido sob o fundamento de que ndo ha provas de perigo ou ineficiéncia do medicamento.

O tribunal de origem considerou também que haveria riSCo inverso, pois varios pacientes fazem uso do
Lifaltacrolimus, que € fornecido pelo Sistema Unico de Sallde, e suainterrupgdo poderia acarretar graves
consequiéncias para a salde dos transplantados.

O relator no STJ, ministro Castro Meira, considerou que o registro foi concedido regularmente, na
vigéncia de umaresolucdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que ndo exigia
comprovacdo de bioequivaléncia. Era exigida apenas a demonstraco técnico-cientifica de similaridade e
equivaléncia com o medicamento jaregistrado no pais, o que foi feito.

Segundo o ministro Castro Meira, a andlise dos argumentos para retirada do medicamento de circulacéo
violariaa Simula 7 do STJ, que impede nova analise de provas. Por unanimidade, a 22 Turma negou
seguimento ao Recurso Especial.
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