Sa0 Paulo, 15 de Abril de 2021.

CARTA REFERENTE AO RELATO DE SUSPEITA DE VENDA ILEGAL ENVOLVENDO O
MEDICAMENTO ACTEMRA® (tocilizumabe)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Trecho 05 - Area Especial - Lote 200, SIA - Guara, Brasilia - DF, 71205-050

Prezados,

Em atencao a Resolugcéo RDC n° 430, de 08 de outubro de 2020, Produtos Roche Quimicos e
Farmacéuticos S.A. (‘ROCHE”) vem, por meio desta, informar a V. Sas. sobre relato relacionado
ao medicamento Actemra® (tocilizumabe), solugdo intravenosa de 80 mg (MS
1.0100.0655.001-3) e 200 mg (MS 1.0100.0655.003-1) e solugado subcuténea de 162 mg (MS
1.0100.0655.008-0).

1. Ocorréncia objeto da notificagao

Em 30.03.2021, a ROCHE foi procurada por representante do GRUPAR.RP - Grupo de Apoio
ao Paciente Reumatico de Ribeirdo Preto e Regido, ocasidao em que a empresa foi informada

sobre a suposta venda irregular do medicamento Actemra® (tocilizumabe).

Conforme denuncia feita, a ROCHE teve conhecimento que Actemra® (tocilizumabe) estava

sendo comercializado nas seguintes apresentacdes e pelos seguintes pregos:

Apresentacao Preco praticado Prego maximo aprovado
pela CMED
Actemra® (tocilizumabe) 80mg | R$ 7.500,00 R$ 669,96

Actemra® (tocilizumabe) 200mg | R$ 18.000,00 R$ 1.674,93




Actemra® (tocilizumabe) de | R$12.000,00 R$ 4.501,58
162mg

A fim de esclarecer a diferenca de precos, cabe a ROCHE informar que a CMED estabelece os
precos maximos de Actemra® (tocilizumabe), o que demonstra um sobrepreco nos

medicamentos ofertados.

Conforme informado pelo representante do GRUPAR.RP, as pessoas que estavam
comercializando o Actemra® (tocilizumabe) possuiam 2 (dois) frascos de Actemra® 200mg, 7

(sete) frascos de Actemra® 80mg e 4 (quatro) caixas de Actemra® 162mg.

2. Uso de Actemra® (tocilizumabe)

O Actemra® (tocilizumabe) é recomendado para tratamento de artrite reumatoide. No entanto, a
ROCHE tomou conhecimento de que o referido medicamento esta sendo utilizado de forma off
label (indicagdo que n&o consta descrita em texto de bula aprovado, conforme definigao
estabelecida pela RDC 406/20) para o tratamento de pacientes com complicagdes respiratorias
graves decorrentes da infecgdo por COVID-19, tendo ocorrido aumento significativo da sua

procura.

Cabe reforcar que a ROCHE atende integralmente a legislagao brasileira e ndo promove o0 uso
para qualquer indicagcado daquela que foi aprovada e consta em texto de bula. O uso off label de
qualquer medicamento é faculdade exclusiva do médico prescritor, nos termos do Cddigo de
Etica Médica. Assim, cabe considerar que a prescricdo quanto ao uso de Actemra®
(tocilizumabe) para indicagdes nao aprovadas em texto de bula é decisdo do médico, este quem

decide qual o melhor tratamento para o seu paciente.

3. Investigagao conduzida pela Roche

Tao logo tomou conhecimento do relato acima, a ROCHE adotou as medidas internas para
verificagcdo do ocorrido e de suas possiveis consequéncias e comunicagdo das autoridades

competentes.



Nao existe relagdo entre a ROCHE e os vendedores citados na denuncia apresentada acima.

A ROCHE possui um alto controle no rastreamento dos medicamentos fabricados e distribuidos,
o que significa dizer que a ROCHE consegue identificar, a partir da analise das embalagens, os
Distribuidores para os quais foram vendidos os medicamentos que estdo sendo oferecidos

supostamente de forma irregular.

Importante esclarecer que o medicamento Actemra® (tocilizumabe) possui caracteristicas
especiais, dentre elas o devido acondicionamento de forma refrigerada (entre 2°C e 8°C), para
garantia de sua qualidade, seguranca e eficacia. Assim, o relato de que o referido medicamento
pode estar sendo comercializado por pessoas fisicas e/ou eventualmente distribuidores que nao
sao cadastrados pela Roche causou sérias preocupacdes a ROCHE, em razdo da necessidade

de serem dadas condi¢cdes adequadas ao acondicionamento e transporte dos medicamentos.

4, Conclusées e Medidas Adotadas pela Roche

Em 06.04.2021, a ROCHE informou a denuncia recebida a Delegacia especializada, por meio

de noticia crime, a fim de que seja possivel instaurar inquérito policial sobre o descrito aqui.

As informacdes disponiveis sobre este caso ndo permitem que a ROCHE conclua sobre
potenciais impactos na qualidade do produto, nem sobre adulteragao ou falsificagao.

De toda a forma, a Roche esclarece que, tdo logo tomou ciéncia dos fatos ora relatados, a
empresa veio a cumprir com as medidas necessarias no sentido de notificar esta Agéncia, bem
como as Vigilancias Sanitarias Estaduais (Goias, Rio de Janeiro e Sdo Paulo), além da lavratura

da Noticia Crime a Policia Civil do Estado de Sao Paulo.

A empresa reforca que esta comprometida com as agdes que visam coibir as praticas de
falsificagdo/adulteracdo de medicamentos e, acima de tudo, com a saude e a seguranga dos

pacientes.



Nesse sentido, a empresa fica a disposicdo dos pacientes e profissionais de saude para
esclarecimentos e duvidas em caso de suspeita de adulteragéo ou falsificagdo dos seus produtos

por meio dos seus canais de comunicag¢ao do Servigo de Informagdes Roche (SIR).

A ROCHE informa ainda que permanecera a disposi¢ao das respectivas autoridades no que diz

respeito a investigacao criminal, bem como de V. Sas. para quaisquer esclarecimentos adicionais
que se fagam necessarios.
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