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Prati-Donaduzzi

Indústria Farmacêutica Nacional

• 4.400 Colaboradores

• Fornecedora de medicamentos ao governo há 26 anos

• Especializada na produção de medicamentos de baixo custo

• Exportação para o mercado Norte Americano

• Produtos comercializados: 365

• Doses produzidas/ano: 11 bilhões

• Presente em mais de 55.000 farmácias

• Presente em mais de 36.000 UBS 

• 23,4 milhões de pacientes tratados diariamente

4,2 milhões de diabéticos (25% dos pacientes) 

7,8 milhões de hipertensos (15% dos pacientes)



Legislações

RDC 09/2015

ENSAIOS CLÍNICOS

NOTA TÉCNICA 17/2015

IFA

RDC 200/2017

REGISTRO DE MEDICAMENTOS

RDC 166/2017

VALIDAÇÃO ANALÍTICA

RE 01/2005 E RDC 318/2019

ESTABILIDADE

RDC 301/2019

BPF

PORTARIA SVS/MS 344

CBD LISTA C1

RDC 71/2009

ROTULAGEM

RDC 47/2009

BULA

RDC 24/2010

REGISTRO DE 

MEDICAMENTOS

ESPECÍFICOS



Requisitos – Registro de medicamentos na Anvisa

Insumo Farmacêutico Ativo

• Boas práticas de fabricação

• Validação analítica

• Controle de qualidade

• Estudos de estabilidade

• Validação de processos

Medicamento

• Boas práticas de fabricação

• Validação analítica

• Controle de qualidade

• Estudos de estabilidade

• Validação de processos

• Estudos não clínicos e clínicos de segurança

e eficácia



Web of Science - 27 de Novembro de 2019
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Linha do tempo de desenvolvimento do Myalo

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

DISCUSSÃO TÉCNICA COM A ANVISA: 

DADOS NÃO CLÍNICOS, DELINEAMENTO DO ESTUDO CLÍNICO, METODOLOGIA E ESPECIFICAÇÕES ANALÍTICAS 
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Projeto Canabidiol



Resultados de estudo

Fase I

Estudo

Alimentado

Jejum

Média Cmáx (ng/mL)

237,1

47,2

Tempo meia vida (h)

15,9

13,4

Tmáx (h)

4,0

3,2

Estudo de grande proporção:

120 voluntários adultos de ambos os 

sexos

Myalo deve ser administrado na condição 

alimentado

A concentração plasmática de CBD é 

quase 5 x maior no estado alimentado 

e o tempo de meia vida é maior

Com este estudo foi possível obter 

os parâmetros farmacocinéticos da 

formulação que respaldam eficácia, 

segurança e posologia adotada



Delineamento do estudo clínico

• População pediátrica (2-18 anos)

• Pacientes portadores de epilepsia 

refratária

• Multicêntrico

• Controlado

• Randomizado

• Duplo-cego

• Paralelo



Medicamentos contendo Canabidiol

Únicos produtos registrados como medicamentos a nível mundial  

(os demais são suplementos alimentares).

Sativex (exterior) / Mevatyl (Ipsen)

Epidiolex (GW Pharmaceutical)

“Este medicamento é contraindicado para o tratamento de 

epilepsia”. Bula do paciente.

Registro no FDA em 2018

• Síndrome de Dravet

• Lennox-Gastaut

Registro na ANVISA em 2017

• Tetraidrocanabinol e Canabidiol

• Esclerose Múltipla



Resultados parciais estudo clínico - Myalo

Fase III

Myalo (Prati-Donaduzzi)

Indicações:

Todos os tipos de Epilepsia refratária, 

incluindo:

• Síndrome de Dravet

• Lennox-Gastaut

Crises epilépticas

Média de redução: 66%



Resultados estudo clínico

Paciente: Criança (S. D. A.)

Sexo: Feminino

Idade: 9 anos 

Quadro clínico
Antes

Tratamento: Topiramato e Ácido Valpróico

Tempo do tratamento: -

Número de crises: 852/ mês 

Sintomas: 

• Crises epilépticas

• Perda de consciência

• Movimentos repetitivos inconscientes

• Incontinência urinária

Depois

Tratamento: Topiramato, Ácido Valpróico e Myalo

Tempo do tratamento: 6 meses

Número de crises: zero

Resultado: 

• Melhora comportamental

• Maior concentração na escola

• Melhora clínica global acentuada

• Ausência de incontinência urinária

Redução de crises após 

tratamento com Myalo



CPhI worldwide

Frankfurt I Alemanha

39 países diferentes

5 continentes

USA
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Canabidiol
Insumo farmacêutico ativo sintético



CBD extrato vegetal purificado x CBD sintético

Extrato vegetal 

purificado

Sintético

Lote: 1007901 Lote: 1117149

Canabidiol



Por que canabidiol sintético?

Redução de custos

Escassez mundial de canabidiol grau farma

Base tecnológica: química de canabinóides

Plano estratégico: segmento de fabricação de IFAs

Verticalização: segurança no abastecimento 

Internacionalização da empresa
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Farmoquímicos



Pipeline de projetos

• Estudos não clínicos concluídos

• Estudos para outras patologias

• Estudos de outros canabinóides





Etapas de purificação do IFA



Bula do paciente

• Este medicamento é contraindicado para menores de 18 

anos

• Este medicamento é contraindicado para o tratamento de 

epilepsia

• Durante o tratamento com Mevatyl foram relatados

sintomas psiquiátricos como ansiedade, delírios, 

alterações de humor e paranóia que geralmente tem

intensidade leve a moderada

• O tratamento com Mevatyl deve ser interrompido

imediatamente e o paciente deve ser monitorado, caso

apresente sintomas como desorientação (confusão), 

alucinações e delírios.



Nota técnica n° 01/2017/GMESP/GGMED/ANVISA

• Em relação às advertências e precauções relacionadas ao

uso de Mevatyl, cabe ressaltar que o medicamento não é

indicado para o tratamento de epilepsia, pois o THC possui

potencial de causar agravamento de crises epiléticas.

• Mevatyl também não é recomendado para uso em

crianças e adolescentes com menos de 18 anos de idade.



Acessibilidade

Mevatyl
Óleo com 

extrato

Óleo com extrato 

(CBD+THC+CBN)
Myalo

Frasco 30 mL 100 mL 100 mL 30 mL

Concentração

52 mg/mL

(27mg THC + 

25mg CBD)

5 mg/mL

(extrato da 

planta)

1,28 mg/mL

(0,68 mg CBD + 0,47 

mg THC + 0,13 mg 

CBN)

200 mg/mL
(CBD)

Princípio ativo 1.560 mg 500 mg 128 mg 6.000 mg

Preço R$ 2.719,00 R$ 200,00 R$ 200,00 -

Preço por mg

de princípio 

ativo

R$ 1,74 R$ 0,40 R$ 1,56 -
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