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Anvisa aprova primeiro genérico de semaglutida no Brasil: conheca
acaneta Ozivy daEM S

EM S recebe aprovacao para comercializar genérico de semaglutida com preco até 35% mais baixo que
medicamento dereferéncia

A AgénciaNacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) concedeu registro ao primeiro medicamento genérico
de semaglutida produzido no pais. A empresa EM S sera responsavel pela comercializacdo do farmaco sob a
denominacdo comercial Ozivy, representando um marco importante para o mercado de medicamentos para
diabetes tipo 2 e tratamento da obesidade.
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A semaglutida é uma substancia amplamente utilizada no controle do diabetes mellitustipo 2 e, em
concentraces maiores, também é indicada para auxiliar no processo de perda de peso. A aprovagdo
regulatoria abriu o caminho para a producéo de versdes genéricas do medicamento no Brasil.

M edi camentos genéricos sdo aguel es formulados com 0 mesmo principio ativo, idéntica dosagem e
apresentacdo farmacéutica dos medicamentos de referéncia, diferenciando-se apenas na denominagéo
comercial e no preco.

Anteriormente, ndo era possivel desenvolver um genérico porque aformula original era um medicamento
biol6gico. A EMS viabilizou essainovagao ao trabalhar com uma versdo sintetizada de semaglutida,
permitindo assim a producéo de um genérico equivalente.

A empresa ainda ndo divulgou informagdes sobre o cronograma de langamento e o valor de comercializagdo
da canetainjetavel. Conforme alegislacéo vigente, medicamentos genéricos devem ser oferecidos com
desconto minimo de 35% em relagéo ao preco do medicamento de referéncia, que atualmente custa R$ 333
no programa de fidelidade.

O registro aprovado pela Anvisa contempla quatro diferentes apresentacoes do produto:



Canetade 1,5 mL com concentracdo de 1,34 mg/mL, acompanhada de aplicador e 6 agulhas

Kit contendo 2 canetas de 1,5 mL com concentracdo de 1,34 mg/mL., 2 aplicadores e 10 agulhas
Caneta de 3 mL com concentragdo de 1,34 mg/mL, acompanhada de aplicador e 4 agulhas

Kit contendo 2 canetas de 3 mL com concentracdo de 1,34 mg/mL, 2 aplicadores e 8 agulhas

A entrada de novos genéricos no mercado da semaglutida deveraintensificar a competicado entre laboratérios
por uma substéncia cuja procura no Brasil aumentou significativamente devido a crescente demanda por
opcoes terapéuticas para tratamento da obesidade. Atualmente, o abastecimento do mercado depende quase
exclusivamente do medicamento de referéncia.

Aprovacao de medicamento similar pela Germed

A industria farmacéutica Germed também obteve a aprovacao regul atoria para comercializar um
medicamento similar baseado em semaglutida.

M edicamentos similares sdo também cdpias do medicamento de referéncia, possuindo a mesma composi ¢ao
guimica, concentracdo, eficacia, seguranca e qualidade. Porém, diferem dos genéricos por poderem
apresentar variagdes em caracteristicas como aditivos farmacéuticos, design da embalagem, informacdes de
rétulo, data de validade e outros atributos complementares.

O registro da Germed foi aprovado para as seguintes apresentacoes:

e Canetade 1,5 mL com concentracdo de 1,34 mg/mL, acompanhada de aplicador e 6 agulhas

¢ Kit contendo 2 canetas de 1,5 mL com concentracéo de 1,34 mg/mL, 2 aplicadores e 10 agulhas
e Canetade 3 mL com concentracdo de 1,34 mg/mL, acompanhada de aplicador e 4 agulhas

¢ Kit contendo 2 canetas de 3 mL com concentracdo de 1,34 mg/mL, 2 aplicadores e 8 agulhas



