Anvisa aprova primelra versao
nacional de semaglutida apos
fim da patente da Novo
Nordisk
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou o
registro do Ozivy, medicamento a base de semaglutida fabricado
pela EMS.
A decisao marca a primeira aprovacao de um concorrente
nacional da substancia apd6s o fim da patente da Novo Nordisk
no Brasil.

A semaglutida é o principio ativo dos medicamentos Ozempic,
indicado para diabetes tipo 2, e Wegovy, aprovado para
tratamento da obesidade. Desde a queda da patente, em marco
deste ano, diversas farmacéuticas passaram a disputar espaco
em um mercado que movimenta bilhdes de reais e transformou as
chamadas “canetas emagrecedoras” em um dos produtos mais
procurados da industria farmacéutica.

Corrida bilionaria apdés a queda da
patente

0 Ozivy foi registrado como um “medicamento novo” por uma
modalidade chamada desenvolvimento abreviado, utilizada para
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produtos que se baseiam em substancias ja conhecidas, mas que
ainda precisam demonstrar qualidade, seguranca e eficacia
perante a agéncia reguladora.

A aprovacao ocorre apds meses de analise da Anvisa. Até entao,
nenhum produto baseado em semaglutida havia conseguido
autorizacao para chegar ao mercado desde a expiracao da
patente. Em abril, a agéncia chegou a negar alguns pedidos por
falhas na documentacao e na comprovacao de requisitos
técnicos.

Segundo a publicacao oficial, o 0Ozivy foi aprovado em
apresentacdes de solucao injetavel para aplicacao subcutanea,
com diferentes volumes e acompanhadas de canetas aplicadoras e
agulhas.

Apesar do registro da Anvisa, o 0zivy ainda nao tem data de
lancamento divulgada. Antes de chegar as farmacias, a EMS
precisa concluir etapas comerciais e logisticas, como
definicao de preco, producao dos primeiros lotes e
distribuicao para o varejo farmacéutico.

0 registro representa um marco em
uma corrida iniciada ainda antes da
expiracao da patente.

Levantamento feito pelo gl mostrou que ao menos 17 pedidos
envolvendo medicamentos a base de semaglutida estavam em
tramitacao na Anvisa. 0s processos comecaram a Ser
protocolados em 2023, antecipando o interesse da indlstria
pela abertura do mercado.

Na época, a propria agéncia informou que os produtos passavam
por uma avaliacao rigorosa devido a complexidade da molécula.
Entre os pontos analisados estavam estudos de imunogenicidade,
controle de impurezas e métodos capazes de detectar pequenas
alteracdes na estrutura da substancia.



“0 que estamos falando é de um produto que estd na fronteira
entre um sintético e um bioldgico”, afirmou anteriormente ao
gl o gerente-geral de medicamentos da Anvisa, Raphael Sanches.

Preco pode cair?

A entrada de concorrentes tende a aumentar a competicao em um
mercado que, até marco deste ano, era exclusivo da Novo
Nordisk. Com mais fabricantes disputando espaco, a expectativa
é de que os precos diminuam gradualmente ao longo dos préximos
anos.

Isso porque a semaglutida nao tem versdes genéricas
tradicionais. Por se tratar de uma molécula complexa, 0S novos
produtos precisam seqguir caminhos regulatérios proprios e
demonstrar qualidade, eficdcia e seguranca.

Em reportagem anterior, o gl mostrou que o préprio Ministério
da Saude avalia que a entrada de novos fabricantes pode
ampliar o acesso ao tratamento no futuro.

A concorréncia ja comecou a produzir efeitos no mercado.
Recentemente, a Novo Nordisk anunciou estratégias comerciais
para ampliar o acesso a seus produtos, incluindo condicodes
especiais para algumas apresentacdes do Wegovy e ajustes de
precos do Rybelsus.

Por enquanto, a EMS ainda nao divulgou preco nem previsao de
lancamento do 0zivy.

0 que foi aprovado

Segundo a resolucao publicada pela Anvisa, o 0zivy recebeu
registro valido até junho de 2036 e foi aprovado nas seguintes
apresentacoes:

= Solucao injetavel de 1,34 mg/ml em cartucho de 1,5 ml
com caneta aplicadora;



= Solucao injetavel de 1,34 mg/ml em dois cartuchos de 1,5
ml;

= Solucao injetavel de 1,34 mg/ml em cartucho de 3 ml;

= Solucao injetavel de 1,34 mg/ml em dois cartuchos de 3
ml.

A empresa ainda precisara concluir etapas comerciais e de
distribuicao antes de disponibilizar o medicamento nas
farmacias.
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0 formato de distribuicdo de noticias do Jornal Folha do
Progresso pelo celular mudou. A partir de agora, as noticias
chegarao diretamente pelo formato Comunidades, ou pelo canal
uma das inovacbes lancadas pelo WhatsApp. Ndo é preciso ser
assinante para receber o servico. Assim, o internauta pode

ter, na palma da mdo, matérias verificadas e com
credibilidade. Para passar a receber as noticias do Jornal
Folha do Progresso, clique nos links abaixo siga nossas redes
sociais:

- Clique aqui e nos siga no X

= Clica aqui e siga nosso Instagram

= Clique aqui e siga nossa pdgina no Facebook

- Clique aqui e acesse 0 nosso canal no WhatsApp

- Clique aqui e acesse a comunidade do Jornal Folha do
Progresso

Apenas os administradores do grupo poderao mandar mensagens e
saber quem sdao os integrantes da comunidade. Dessa forma,
evitamos qualquer tipo de interacao indevida. Sugestdo de
pauta enviar no e-mail:folhadoprogresso.jornal@gmail.com.

Envie videos, fotos e sugestdes de pauta para a redacao do JFP
(JORNAL FOLHA DO PROGRESSO) Telefones: WhatsApp (93) 98404



http://www.folhadoprogresso.com.br/
http://www.folhadoprogresso.com.br/
https://chat.whatsapp.com/EctCT77FAdyDNGygmOiZC1
https://x.com/ProgressoJornal
https://www.instagram.com/jornalfolhadoprogresso/
https://www.facebook.com/profile.php?id=61568446283261&locale=pt_BR
https://whatsapp.com/channel/0029VaovbUGGzzKbci85933O
https://chat.whatsapp.com/EctCT77FAdyDNGygmOiZC1
https://chat.whatsapp.com/EctCT77FAdyDNGygmOiZC1
mailto:folhadoprogresso.jornal@gmail.com
https://api.whatsapp.com/send?phone=5593984046835

6835— (93) 98117 7649.

“Informacao publicada é informacao publica. Porém, para chegar
até vocé, um grupo de pessoas trabalhou para isso. Seja ético.
Copiou? Informe a fonte.”
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