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Em estudos clinicos de MF de fase 3, em pacientes que desenvolveram trombocitopenia de Grau 3 ou 4, o
tempo mediano até o inicio da trombocitopenia foi de aproximadamente § semanas. A trombocitopenia foi, em
geral, reversivel com a redugdo da dose ou interrupgdo da dose. O tempo mediano para a recuperagio das
contagens de plagueta acima de 50.000/mm’ foi de 14 dias. Durante o perfodo randomizado as transfusdes de
plaquetas foram feitas para 4,5% dos pacientes recebendo Jakavi® e para 5,8% dos pacientes recebendo os
regimes de controle. A descontinuagdo do tratamento em razdo da trombocitopenia ocorreu em 0,7% dos
pacicntes recebendo Jakavi® e 0,9% dos pacientes recebendo os regimes de controle. Pacientes com uma
contagem de plaquetas de 100.000/mm’ a 200.000/mm’ antes de iniciar com Jakavi® apresentaram uma
frequéncia maior de trombocitopenia de Grau 3 ou 4 quando comparados a pacientes com contagens de
plaguetas > 200.000/mm? (64,2% versus 35,4%).

Durante o periodo randomizado nos estudos RESPONSE e RESPONSE-2, a taxa de pacientes que apresentaram
trombocitopenia foi mais baixa em pacientes PV (16,8%) comparado a pacientes MF (69,8%). A frequéncia da
trombocitopenia grave (CTCAE Grau 3 e 4) foi mais baixa em pacientes PV (3,3%) do que em pacientes MF
(11,6%).

No estudo de DECH aguda (REACH]1), trombocitopenia de Grau 3 e 4 foi observada em 24,0% e 49,2% dos
pacientes, respectivamente. No estudo de DECH aguda (REACH2), trombocitopenia de Grau 3 e 4 foi
observada em 31,3% ¢ 47,7% dos pacientes, respectivamente. No estudo de DECH crénica (REACH 3),
trombocitopenia de Grau 3 e 4 foi menor (5,9% e 10,7%) do que na DECH aguda.

Neutropenia

Em estudos clinicos de fase 3, em pacientes que desenvolveram neutropenia de Grau 3 ou 4, o tempo mediano
até o infcio da neutropenia foi de 12 semanas. Durante o periodo randomizado dos estudos, a interrupgéo ou
reducdes da dose em decorréncia de neutropenia foram relatadas em 1% dos pacientes e (1,3% dos pacienies
descontinuaram o tratamento em decorréncia de neutropenia.

Durante o periodo randomizado nos estudos RESPONSE e RESPONSE-2 em PV, a neutropenia foi observada
em 3 pacicntes (1,6%) dos quais um paciente desenvolveu neutropenia CTCAE Grau 4.

Durante o acompanhamento a longo prazo, 2 pacientes relataram neutropenia CTCAE grau 4.

No estudo de DECH aguda (REACH1), neutropenia de Grau 3 e 4 foi observads em 29,2% e 15,9% dos pacientes,
respectivamente. No estudo de DECH aguda (REACH2), neutropenia de Grau 3 e 4 [oi observada em 17,9% e
20,6% dos pacientes, respectivamente, No estudo de DECH cronica (REACH3), neutropenia de Grau 3 e 4 foi
menor (9,5% e 6,7%) do que na DECH aguda.

Sangramento

Nos estudos clinicos principais de fase 3 em MF foram comunicados eventos de sangramento (incluindo
intracranianos e gastrointestinais, hematomas ¢ outros eventos de sangramento) em 32,6% dos pacientes
expostos a Jakavi® ¢ 23,2% dos pacientes expostos aos tratamentos de referéncia (placebo ou melhor
terapéutica disponivel). A frequéncia de eventos de grau 3-4 foi semelhante nos pacientes tratados com Jakavi®
ou com tratamentos de referéncia (4,7% versus 3,1%). A maior parte dos pacientes com eventos de
sangramnento durante o tratamento notificaram hematomas (65,3%). Os hemalomas foram mais frequentemente
notificados em pacientes expostos a Jakavi® comparativamente aos tratamentos de referéncia (21,3% versus
11,6%). Foi notificado sangramento intracraniano em 1% dos pacientes expostos a Jakavi® e em 0,9% dos
expostos aos tratamentos de referéncia. Foi notificado sangramento gastiointestinal -«m 5,0% dos pacientes
expostos a Jakavi® comparativamente com 3,1% dos expostos aos tratamentos de referéncia. Foram notificados
outros eventos de sangramento (incluindo acontecimentos como epistaxe, sangramento pos-intervencional e
hematiria) em 13,3% dos pacientes tratados com Jakavi® e em 10,3% dos tratados com tratamentos de
referéncia.

No periodo randomizado do estudo pivotal em pacientes com PV, foram notificados eventos hemorrdgicos
(incluindo hemorragia intracraniana e gastrointestinal, hematomas e outros eventos hemorrdgicos) em 20% dos
pacientes tratados com Jakavi e 15,3% dos pacientes que receberam a melhor terapéutica disponivel. Foram
notificados hematomas com frequéncias semelhantes no grupo tratado com Jakavi (10,9%) e grupo tratado
com melhor terapia disponivel (8,1%). Um paciente tratado com Jakavi teve uma hemorragia grau 3
(hemorragia pos-procedimento); néo foi notificada nenhuma hemorragia grau 4. Outros eventos hemorrigicos
(incluindo eventos, tais como epistaxe, hemorragia pds-procedimento, sangramento gengival) foram
notificados em 11,8% dos pacientes tratados com Jakavi e 6,3% tratados com a melhor terapéutica disponivel.
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Infecches

No perfodo randomizado em estudos clinicos de MF de fase 3, infecgiio do tralo urindrio de Grau 3 ou 4 foi
relatada para 1,0% dos pacientes e tuberculose em 1,0%. Em estudos clinicos de fase 3 foi notificada sepses
em 3,0% dos pacientes. Um acompanhamento prolongado dos pacientes tratados com Jakavi® ndo revelou
tendéncia para aumento da taxa de sepses ao longo do tempo.

Durante o perfodo randomizado de dois estudos clinicos de fase 3 (RESPONSE e RESPONSE-2) em pacientes
com PV, um caso (0,5%) de infecgio do trato urindrio Grau 3-4 foi observado em paciente com PV.

Durante o acompanhamento a longo prazo, infecgdes do trato urindrio de qualquer grau foram observadas em
21,4% dos pacienies e 11,8% dos pacientes com MF e PV, respectivamente.

No estudo de DECH aguda de fase 3, infecgdes por citomegalovirus (CMV) de Grau 3 e 4 foram relatadas em
10,9% e 0,5% dos pacientes, respectivamente. A infecgio por CMV com envolvimento de 6rgéos foi observada
em muito poucos pacientes; Colite por CMV, enterite por CMV e infecgdo gastrointestinal por CMV de qualquer
grau foram relatadas em quatro, dois e um pacientes, respectivamente.

Eventos de sepse, incluindo choque séptico de qualquer grau, foram relatados em 25,4% dos pacientes.

No estudo de DECH crdnica de fase 3, infecgdes de Grau 3 do trato urindrio e infecgdes por virus BK foram
relatadas em 1,3% e 0,4% dos pacientes, respectivamente,

Herpes Zoster
A taxa de herpes zoster foi semelhante em pacientes PV (4,3%) e em pacientes com MF (4.0%). Foi notificado
neuralgia pos-herpética Grau 3 e 4 entre os pacientes com PV,

Durante o acompanhamento a longo prazo, herpes zoster de qualquer grau foi observada em 19,7% dos pacientes
e 14,7% dos pacientes com MF e PV, respectivamente.

Aumento da pressio arterial sistélica

Nos estudos clinicos pivotais de fase 3 em MF foi relatado um aumento da pressio arterial sistolica de 20
mmHg ou mais em relagdo ao valor inicial em 31,5% dos pacientes em pelo menos uma consulta,
comparativamente com 19,5% em pacientes do grupo controle. No estudo COMFORT-I (pacientes com MF)
o aumento médio em relagio ao valor inicial na PA sistélica foi de 0-2 mmHg no grupo de Jakavi® versus um
decréscimo de 2-5 mmHg no grupo de placebo. No COMFORT-II os valores médios mostraram pouca
diferenga entre os pacientes com MF tratados com Jakavi® e os pacientes do grupo controle.

No periodo randomizado do estudo pivotal em pacientes com PV, a pressdo arterial sistolica média aumentou
em 0,65 mmHg no grupo de Jakavi versus uma diminuigio de 2 mm HG no grupo BAT.

Atengiio: este produto é um medicamento que possui nova indicagiio terapéutica e nova concentragiio no
pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficdcia e seguranga aceitiveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nio h4 antidoto conhecido para superdose de Jakavi®. Doses unicas de até 200 mg foram administradas com
tolerabilidade aguda aceitdvel. Doses repetidas mais altas do que a recomendada estio associadas @
mielassupressio elevada, incluindo leucopenia, anemia e trombocitopenia. O tralamento de suporte apropriado
deve ser administrado.

Nio se espera que a hemodidlise aumente a eliminagio do ruxolitinibe,

Em caso de intoxicagfio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagbes.
DIZERES LEGAIS

MS - 1.0068.1121
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Farm. Resp.: Flivia Regina Pegorer - CRF-SP 18.150

Importado por:

Novartis Biociéncias 5.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90 - Sio Paulo - SP
CNPJ: 56.994.502/0001-30

Fabricado por: Novartis Pharma Stein AG, Stein — Suiga
® = Marca registrada em nome de Novartis AG, Basileia, Suiga.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

. Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 06/06/2022.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

2 15 MG COM CT BL AL PLAS | 1006811210027

Detalhe do Produto: Jakavi

NOVARTIS

CNPJ

Nome da
| Empresa | BIOCIENCIAS S.A
- Detentora do
| Registro
' Processo 25351.1566568/2044- Categoria
31 Reguiatoria
| Nome Jakawvi Registro
Comercial
Principio ' fosfato de ruxolitinibe
| Ativo
- Classe ANTINEOPLASICO
- Terapéutica
| Parecer Acesse aqgui
Piblico
| Rotulagem
- N° Apresentagao Registro
1 5 MG COM CT BL AL PLAS 1006811210018

TRANS X 60

TRANS X 60

3 20 MG COM CT BL AL PLAS | 1006811210035

TRANS X B0

4 10 MG COM CT BL AL PLAS

PVC/PCTFE TRANS X 60

e e

1006811210043

56.994.502/0001-

30

Novo

100681121

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMFLES

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

ATC

Bulario
Eletrénico

COMFRIMIDO SIMPLES

Comprimido

Comprimido

hitps:/iconsultas.anvisa.gov.bri#imedicamentos/2535115665620 1431/ PTnomeProduto= JAK AV

Data de Validade
Publicagao
26/10/2015 | 24
meses
26/10/2015 24
meses
26/M10/2015 | 24 |
meses
26/10/2015 | 24
meses

1.00.068-5

26/10/2015

10/2035

ANTINEOFLASICO

Acesse aqui




LSS L677-To42

&%« DE mm& T.qmutmm FEYLLIUM B INULINA EM
250240013 TAZ0T-) 6.3954.0010.001-1

PLASTIOO 03 Anofs

EE DE PROPRIEDADES FUNCIONAL
ILNEL&T,F NATURAX BEOHS / FIBERLEV

, PEYLLIUM E INULINA EM
-0013742007-80 63994001 (.001-1

TICO 03 £

ALIMENTOS Y,
E OU DE SALUDE 03,20
ECOFTTLY

Ri

DE TRIGD, T,
SULAS MARACAL

HU!;
PLA
ALIMENTOSR C 3 DE PROPRIEDADES FUNCTONAL
E OU DE SAUDE 03:20]2

! LIVOLAT / NATURAX BIOHS / FIBERLEV
434 Al Firmula

o
RA DE TRIGO, TAMARINDG, FSYLLIUM E INULINA EM
SULAS MARACAJASC

25&11.0013?4-’1&!3?—80 6.3904.0010.001-1

FLASTICO 03

A,U'H'EWIUS CF DE PROPRIEDADES FUNCIONAL

E O DE BAUDE 0372018

BCOFITUS / LIVOLAT / NATURAN BIOHS / FIBERLEV

456 .ﬂllpl‘!i’lﬁn e an'l

EVOMEL ‘INDUSTRL comcm DH PRODUTDS MATU-
RAIS umm»mcm m)’i

MACA DESIDRATADA Psm.ns ASSAI.IPR

5351 sswwulna 711800070014

PLASTICA 02 %

Emmm'ﬂ&l,mm E 8 INGREDENTES 102020
C[DNE?““ de Movos e Movea Ingredientes - MA-
2{21';““6&7 CIAL IMPORT) EXPORTADORA LTDA
gEALmn 0 DE L-:iLUTAMrNA AD ENTERAL OU
g&o; IOUWMDDI-LI 6.21 66004600 -

.\L!MENTOS P ICAD ENTER

M-TECH / MTECH / ULTEA-PURE L-(.L,U'r INE S TULTRA-
PURE M-TECH

GLLIT. UNIVERSAL NUTRITION /

mﬁT Usa f at UTALP.m

HOI:IL']'EE il L-ngfm AMINA PARA NUTRICAO ENTE 4,
25004, wnmmm-lz 6.2166.0046.001.2

PLASTICO (4 Amki

ALTMENTOS PAR, ENTERAL 082019
%uurmﬁamfm -PURE L-GLUTAMINE { ULTRA-

GLUTAMINE I.I'NI'\'E.R?&L NUTRITION / LABRADA NUTRI.
TION ¢ GT USA | GLUTALEAN

457 Incluslio de Marca
HERBAMED TORIO  NUTRACEUTICO
EO7154.7

AGAR AGAR EM CAPSULAS ASSIS/SP
2515, umﬁ!?m]s-a: 6.7154 0005 0035

CELULOS]
METALICA 24 Mm
FLASTICA 24 Meses

VIDRD 24 Meses
Nﬂp\m ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 1052020
4031 :Lﬂﬁm de Moves Alimentos ¢ Movos Ingredicned - NA-
,ﬂsuus ABR[SEP
T154 00060014

LTDA ME

PS?LLILM

25351.&30!9&"201

METALICA 24 Meses

FLASTICA 24 Moae;

CELULOSICA 24 Mesea

AL iTo CIALEGACOES DE PROPRIEDADES INAL
28 FUNCION

E OU DE SAUDE I'MDDQDE

445 Rﬁntm de A.Ilmmho' oo Alegaches de Propriedade Funcianal

.EO BMC SULAS ASSIS/SP
153!!.031&2.10”-25 6.7154.0007,005-2
A 24 Meden

AL IME!\'R}E D'-l.:L.EGA OES DE A
£ OUDE Saviy E PROPRIED, H FUNCIONAL

HERE,
445 R de Al com Al de Propried
s'oudg - NACTONAL

RAiO N'[CO LTDA 6.06282-F
EDXE EM CAPSULAS C MEOPR
:msmmmmu-?s 4.BAYT.0099.00

FLASTICA, 24 Mesea

METALICA 24 MHB

ALIMENTOS T, Mims PROPRIED, UNCIONAL
E OU DE E.AUDE 0213 o AR :

IDMA #Mhﬂmﬁﬁ%ﬂ?ﬂ#:‘l‘l‘ﬂﬁiﬂTl pee
MEG: OMEGA 0
Gm;\ VENJ\NCI'G

OGARIA VENANCIO ! NATURIS

56 qug.lg de H.
é}.L.ED ULAS COLOMBO/ER

CAPS]
215023, uym'zmmn 4, B697.0095.DiH .-
FLASTICO 24 Muu
METALICA 24 Mes
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS TNGREDIENTES 1273019
CA / ACTIVUS LA ! BIOCARTAMO § CA MAX
CARTALIN ¢ CARTAMAX

AX | CARTHAMUS [/ EXIMIA
EXIMIA SUA WI%M { HERBAGE /| HERBAGEN
SEVENLIFE ! S[IA VITAMAX CA / VITAMAX LA
BIOREF| { HERBARIUM | OLEC DE CMHAMG DROGA-

D‘RM
RIA YENANCIO { DROGARIA VENANC

Didrio Oficial da Unido - suplemento

MNATURIS "
456 Alteruglo de Rotlagem
OLED DE CARTAMO EM CAPSULAS COLOMRBO/PR
25023 .0243MNI008-2F 4, B697 0095 02-8
PLASTIOD 24 Moses
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 1272019
ACTIVUS CA ( ACTIVUS LA { BIOCARTAMO ( CA MAX
CARTALIN { CARTAMAX [ CARTHAMUS / EXIMIA
EXIMIA SUAVIZE ! FOM / HERBAGE / HERBAGEN
SEVENLIFE / SUAVIZE !/ VITAMAX CA / VITAMAX LA
BIOREFORM / HERBARIUM ! OLED DE CARTAMO DROGA-
RIA VENANCIO /| DROGARLA VENANCIO
NATURIS
456 Aliemglio de Rofulagen
LABORATORIO TIARAJU ALIMENTOS E COSMETICOS LTDA
B.05204-7
COLAGENO EM COMPRIMIDGS BANTO ANGHELOMRS
2502501 B22002008-06 65204 0057.001-6
PLASTICO 24 Masea
NOVOS ALIMENTOS E NOVDS INGREDIENTES 052018
AUE ! BOTANIC / CLINK'AL { COLAGEN
COLAGENG / COLAGEND - € / COLL - C / COLLAGEN -
FIT - €/ FUTURE / GELATIN / GELATINA
HERBA NEW LIV - C/ MUNDO VERDE RESULTS ¢ NUTRA
NUTRILATINA / NUTRILATINA SUPERIOR / NUTRIFLEX ¢
RENNOVEE
RENNOVEE PARIS / SAFE / BTONE / TECHLAH
COLADERM / COLAGEIN / COLAGENG TIARAJL |
LAGHEN
RIGEL / SUNSHINE ANDINA ¢ COLLATRIM PLLS VIT ¢
LATRIM PLUS VITAMINA C
457 Inchuaio de Mars
L-CARNITINA, OLEQ DE CARTAMO B PICOLINATO DE CRO-
MO EM CAPSULAS - *** D] SANTO ANGEL(VRS
25ISL14TTIC014-25 6,5204.01 38 00 1-6

PLASTICA 14 Meses
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 08/2020

/ KANTO VERDE / L-CARNITINA + CARTAMO + CROMO

TTINA CR
ITINA MAIS / L-CARNITINA PLUS
+ CHROMIUM PICOLINATE
EXTREME / L-CARNITINE LA ! L-CARNITINE

REME

COL-

f 0L

L-CARNITING / 1

! PEP L-CARNITINE | SANCAPS

GY ! SPARE L-CARNITINE / SLTNSHINE
A+ CARTAMO + CROMO
TIARAJU ¢ UL ¥ / ULTRA SPARE / BELTYS

SUNSHINE ANDIN, DMIRAA ¢ ADMIRE

457 Inchslo da M,

L-CARNITINA, OLED 0 E PICOLINATO DE CRO-
MO EM c.krsuu\s ANOELOWRS
25351147 THV 200 4-25 &, 5104.

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS ING ES or20a0
ADMIBAA | ADMIRE | JIMP / KANTO
L-CARNITINA + CARTAMO + CROMO / L
CARNITINA MAIS ! L-CARNITINA PLUS
L-ACARNITINE / L-LLARNITINE + CHROMIUM PI
CARNITINE EXTREME ! L-CARNITINE LA
L-CARNITINE PLUS / LIPO SUPREME / LTVALINESS /
FEP L-CARNITINE ! SANCAPS / SPARE / SPARE ENE

3T7
SPARE L-CARNITINE / SUNSHINE ANDINA L-CARNITINA

CARTAMO -+ CROMO / TIARAJU | ULTRA ENERGY

ULTRA SPARF ( BELTYS / SUNSHINE ANDINA

457 Tnclusho de Marcs

L-CARNITINA, GLEO DR CARTAMO E PICOLINATO DE CHRO:
MO EM CAPSULAS - *** 03 SANTO ANGELO/RS
ASISL14ATTINI0I4-25 &, 5204,0138,003-2

SUPERINTENDENCIA DE

A S

intendente de Tomicologle da Aglnein Nacional de Vi |Ilr|c|| S.munl, 00 uso das alrd

N" 204, segunds-feira, 26 de outubro de 2015

VIDRO 24 Meses
NOVOE ALIMENTOS E HOVDS INGREDIENTES 082020
ADMIRAA | ADMIRE / JIMP / KANTO VERDE
L-LARNITINA + CARTAMD + CROMO / L-CARNTTINA CR / L-
CARNITINA MAIS / L-CARNITINA PLUS
L-CARNITINE / L-CARNITINE + CHROMIUM PICOLINATE / L-
CARNITINE EXTREME | L-CARNITINE LA
L-CARNITINE PLUS / LIPO SUPREME / LIVELINESS / MESTS
PEP L-CARNITINE / SANCAPS | SPARE { SPARE ENERGY
SPARE L-CARNITINE / SUNSHINE ANDINA L-CARNTTINA +
n" JLMU + CROMO | TIARAJU |/ SUINSHINE ANDINA
TRA SPARE / BELTYS / ULTRA ENERGY

-I!T Inchimlo de Marca
TRANBCONTINENTAL TRADING LTDA 6022554
OLEQ DE PEINE BEM CAPSULAS CARIACICA/ES
15002 434202200313 6.2238.0013.001-9
PLASTICO 16 Mescs

ALIMENTOS C-"M.EGJM.‘OES DE PROPRIEDATIES FUMCIONAL
E QU DE SAUDE 06720
GOOIYN N'ATURAJ. b m FISH OIL WEALTH / NATURAIL

WEALT

437 tmlldm;ln de: Reglnt
VITAL NATUS FARMAC EUTICA LTTIA, - ME 6.03801-6
YACON EM CAPSULAS SALTOY

19351 144757/2014-51 6.3801.01%6.001-)

METALICA 24 Moss

FLASTICA 24 Mien

CELULOSICA 24 M

NOVOS AL[MENT(']R E NOVOS INGREDIENTES 1220
VITAL MATUS

40 Registro de Novos Alimenion e Novos Ingrediemes -
CIONAL

NA

O Dhretor s Aglncin Nacional de Vigilincis Sanitdeia oo
uio ddas atribuighe que confere o Decreto d.n nomenglio de 26 da
julbo de 2013, .‘.lhdnkm.d.m bl

5 em sew inciso |
dunn Jhmlrﬁlmllﬁum !JanmnwldmdlANﬂHA.

uprovado nos lermos do anexs [ miwu.huilo Calaﬁul.
- RDC n." 29, de 21 de julho de 2015 licadn no DOLT
jullso de 2015 mnlve = -

AL P Midorss Lm‘urmm;ﬂu devem s conwultadss no wite
da Anvisa - wwwl!\dn.

Ar. 3 Edta lluolnc-&o oot @m vigor an dais de wus pu-
bhicagda

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO
NOME DA El MPILF‘M. CNPJ
Vi

PRINCIFED A
NOME DO M'EUTC.-\ME.NTU NUMERD DO FROCESSD VEN-

CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA P O EXPEDIENTE
NUMERD DER ﬂ 'VAI I'DADE
APRESENTACAD DO P

COMP NTO

TOXI LDLD(/@/

RESOLUCAG - RE N* 1947, DE 13 DE OUTUBHO DE

e
813, de 07 de julbo de 2015, handomuldlnd 'Dﬂllh:llo!ej 59 Regimento Intemo da . Aprovado noa termos do
anexo | da R Diretorin C n* 29, de 21 de fulbo :M‘I! icadn ne DO, de 23 de de 2015; considersndo o
lirpulbmilmlu RI'JC:‘B{),& Tﬂodmnbmmm'!mblln no DO de 38 de o de 2008, o s ;&
consderandn hm?mmehimdelﬂmmmmm o 0015070
63.2015.4.02.5101 (20! s 1. I}I 015070-6], resal
Art.1* Deferir a relativa o pmdm furnigens derivadon do wbaco, conforme anexo
An2* Euta R enira em vigor na dats de s publicagho
SILVIA DE OLIVEIRA SANTOS CAZENAVE
AMEX Y
LIAL |'I"|r m IAJ]AF::'. INDUSTRIA E COMERCIO DE CIGARRDS B IMPORTACAO E EXPORTACAO LTOA
P1: 11816 3000001-
!_——!IH_ = === L vewm r— e _
| DOWNTOWS SLIMS (igare: sem Sher) - wbalaginn s SEILIN . b i1 i) TN [l - Mancrenghn dé Riglsirs dn Pz Funigans -

Fsie documentn pode ser verificndo no enderegn eletrdnice bt rvrmin. g hetmtendicidndaarnl

pelo cidige 10102015 102600048

Dogumento sasinudo digitilmente conforme MP o 22002 de 24/0872001, que |rIl‘|I1.H ]

Infrusstryturs de Chaves Miblicas Brasileirs - ICP-Branil,




DIARIO OFICIAL DA UNJIAO - segso 1

Ministério da Saude

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAD
E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE

PORTARIA NZ 45, DE 22 DE OUTUBRD DE 2009

Torea puklica a decisdo de mcorporar o infliximabe e o
wvedolizumabse para tratamentno da retocolite ulcerativa
moderada @ grave, limitedos o custo do tratamento
corm  nflimmabe  conforme Protocoln Clinken e
Diretrizes Terapéuticas do Ministéric da Saude € do
nio incorporar o adalimumabe & o golimumabe para
tratamento da retocollte uicerativa modersds o grave,
no dmbito do Sistema Unico da Sadde - SUS

Rl 25000.422427/201%-15, 0011766278, .

0 SECRETARIO DE  CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAD £ INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MIMISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribulches irgais e
nos termos dos ars, 20 e 23, do Decrete n® 7546 de 71 de derembro de 2011
resalye:

Art. 18 Ineorporar  stlikimabe @ o vedoiumabe pars tratamento da retocollte woerativa
moderada a grave, limitados 20 ousto do tratamento com inflsimabe conforme . Protocolo Clinkce 2
Diiretrizes Terapéuticas do Ministéno da Saude, no &t do Sisterna Dnico de Sadde - 505,

Pardgrate Onico. Conforme determina o art, 25, do Decreto n 7.646/2011, a4
dreas técnicas terdo prago médxime de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta dos
referidos medicamentos ao SUS.

Arl, 2% NEp incorporar o adalimumabe & o golimumabe para teatamento da
retocofize ulcerative moderada a grave, no dmbite do SUS

Fardgrafo Gnico, A matéria podernd ser submetida a novo processo de avaliago
pela Comissla Macional de Incorparacio de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde - CONITEC
casc sejam apresentados fated novos gue possam alterar o resultado da andlise eferuada

Art. 32 O relatdrio de recomendagdo da COMETEC sobee masas tecnologiss
estard dizponivel no endereqo eletrfnica: hitps/ foonitec.gov. br/

Art. 4% City Portasia entra em vigor na data de sua publicagde.

DENIZAR VIANNA ARALIC

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESHRAT = G E N3 70T LB - BT EsHE TI-1615

Dispde sohre os prazos de validade e a documentagio
necessdria para a manutengio da regularizagio de
medicamentos, @ di outras providinoas

A Diretoria Colegiada da Agénacia Macional de Vigilincia Sanitaria, no use das
atribuiches que Ihe confere o ark. 15, [l & IV, allado 3o art, 7%, 05, ¢ IV da Let ot 9,782,
de 26 de janeito de 1999, e ao art. 53, V, &5 1% # 32 do Regimento Interno aprevado pela
Resolugdn da [hretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018, resalve
adotar a segulnte Resoluglo da Diretoria Colegiada, conforme dellberado em reunido
reglizada em 15 de outubro de 2019, ¢ ey, Dlretor-Presidente, determino a sus
publicagio:

Art. I¥ Esta Resolugio estabelece os prazos de wabdadé e 3 documentacdc
necessdng para a manuvtengio da reguiarizagdo de medicamentos,

CARITLLDY |

00 PRAZO DF VALIDADE DA REGULARIZACAD DE MEDICAMENTOS

Art, 2% Fica estabelecido o praie de 10 (dez) anos para o registro dae
medicamantas,

Art. 3% Para os medicamentos gue tenham o registro concedide mediante
anuéneia de Termo de Compromissn, fice estabelecido o prazo de validede iicial de
registro de 3 (trés] anos.

Pavdgrato dnico. Para os medicamentos citades no caput deste amge, o
Tegistro passard a ter valldade de 5 {cincoa) anos apds a primelra renovaclo o de 10 |dez)
anos apds 2 segunda renovacdo.

Art. 42 Os medicamentos sujeitos a rotificacdo s3o Bsentas de registro e sua
notificacdo esta dispensada de renovagio.

AL, 59 A manutengdo da regularizacio dos medicamentos isentos de tegistio &
sujaitos a4 notificagin fica winculads a0 cumprimente dos requisitos técnicos  desta
Resolugda, das normas especificas que estabelocem 2 notificacdo de medicamentos o da
declaragho de interesse na continuidade da comercializagdo des medicamentos a cada 10
ifleri anos, contados @ partir do dia de efetivecto da notificacdo de medicamente junto &

rwisa.

§1% O intesesse na continuidade da comercializacio dos  medicamentos
notificados deverd ser declarado no sistema elebrénico da Anvisa, nos Gitimos @ {awis)
meses do decénio de regularizagho.

&20 A ausdncia da deelaracic de interesse ma eontinuidade da comerdalizacds
resultard no cancelamento da regularizacie do produtg,

§3% O responsdvel pela regulasizacdo de medicamentos nobificados que
pretender ndo mais comercializd-los deverd proceder com o cancelamenio de suas
regularizactes junte ao sistema eletrdnico da Amvisa,

Tl I

DA DOCUMENTACAD NECESSARIA PARA 4 RENOVACED DA REGULARIZACAD DF
MEDICAMENTDS

Art. B8 A petigBo de renovag 3o de ragistra de medicaimentos deve ser [nstruide
€om s seguintes documentos:

| - Formulirios de petigio, devidimente preenchidos e sesinadios;

Il - Comprovante de pigamento da Taxa de Fiscalizegdn de Vigitancia sanithila
: TPY5 e respectiva Guia de Recolhiments da Unido - GRU, ou isengio, quonds for o
£A50;

Il - Comprovante de comercializagdo do medicamenta, por forma farmacéutica
@ toncentragdo, durante pelo mencs o 4ois tergos finais do perlodo de walidade do
regisirn expirads;

¥ - Parg os medicamentos citados no pardgrafo dnics de s 3%, comprovants
de protocolizagdo do envio da decumentagiio comprobatoria do  stendimento ans
eompromisses concluldos ou justificativa da sus ausdneia,

§1% Mo caso de laboratdrios oficials B empresas gque comercializem o
maditamenta exclusivamente sob demanda pablica, poderd ser apresentada justifieativa
de ndo comercializagio no periodo.

529 No caso de medicamentas que tiveram a sua fabricacio descontinuada
durante o perinda previsto no inciso 111, desidamente notificada s Anvisa, 3 empresa deve
?DI’ESI’."‘[HF documento com manifestag3o de interesse sm manter o FEgitro e |ustificativa
BCrnica.

. Art. 78 A Anvisa poderd, 3 seu critdeln, 3 gualguer mements do perinde de
viiidade da regularizacio e mediante justificativa técnica, exigiv provas adicienaly e
requerer novos estudos pard comprovagio de quatidade, segurangs & eficicln doo
medicamientos,

caplruLo

DaS DISFOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. B Os prazes e procedimentos para o peticlonamento da renovacio do
registro de medicamentos etic estabelecidos pela Resolugdo da Dirstaria Colegiada - ROE
n¥ 250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizagBes.

ISSN 1677-7D42

desta Resolurdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (ded) enos, contadae
da concessdn do regiviro ou da dhims renovagho,

Pardgraio unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos
mmediante Terma de Compromisss, que seguirlo os prazos previstos no ar 39

Art 10 As petighes de renovacio de registro ji protocodsdas & pandsl
decisdo da Anvisa serlio avaliaded nos termdl deosta Resolugho,

Art. 11, O item 1 do art. 12 da Resalucio da Diretorla Colegiada - RDC n ¥ 68,
de 28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteracdo:

At 12 i i e S e T

1 nos momentos da soficitagdo de registro ou lsengBo de registro de produtos

; ¢ (A
Fleam revogados

| - as itens 18, 18, 23 & 294 do @pltelo || @ o item 5 do capitula 1l do Sneso
do Resolugla da Diretorla Coleglada - ROC n¥ 323, de 10 de novernbro de 2003,

- o§ d% do grr. 7V da R ugis da Diretoria l','nlu,-gi_lrin ROC ol 109, de 26
de outubro de 2006, slterada pela Resolugio da Diretoriz Colegiada - ADC n® 107, de 5 de
satembro de 2016,

W -0 arr. 37 dn Re
derembro de 2009

IV - ps arts, 48 & 49 da Restlugdo
|unho de 2011

Vo5 arty
de setemibro de 2011

Wl ooart. 36 da Kespdugdo da Diretoria Colegiada
setembro de 2011;

Wil - ps s 35, 37 & 45 da Rewolugdo da
13 de malo de 2014;

WIll - o5 fncises || o ¥ o o pardgralo dnico do art. 18 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n 0 31, de 29 de maio de I014;

I¥ - & ait. 47 da Assoluche da Dlrelarin Cole
derembro de 2017

Ao oon b5 3E g Al e

ADC n® 238, de 25 de |ulho

Art 13, Esta Aesolugdo entra em wigor 90 |noventa) diss o partic da data de sua

pulblicagda

FOC n® B4, de 18 de

clughe da Dhretoria Coleg

» da Diretoria Colegladd - ADC n® 24, de 14 de

118 & 11% da Resplugdo da Diretaria Colegiada - RDC nE 48, de 20

ROC n® 50, de 20 de

wtedd Colegiada - RDC n® 26, de

adda - BOC n% 200, de 36 de

o ort, 36 da Resolugdo da Diretoris Coleglada -

WILLIARM IR
CHretor-Pr ente

CONSULTA PUBLICA N® 730, DE 14 DE QUTUBRD DE 2019

A D Coduglada da Agéncia Nacional de Vigilnoe Sanitdns, no use das
atribulgdes qua | rre ooart. 15, 00 e |V aliedo ao art. 79, )i, & o, da Lei 9,782, de
16 de Janeire de 1959, & ao st 53, |, &b 1¥ & 39 do Regimento Intefno sprovado pela
Resolugho da [ a Coleglada - ROC n* 255 de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter 3 consults publica, para comentdrios & sugastBes do publice em geral, proposta
de ato normalive, forme deliberado em reunido realizada em B de outubro de 2019, €
i, Dretod P te, determino a sua publicagdo
Art, 1% Fca estabeleckdo o .prawo de B0 [sessenta) diss para envio de
comentdrios @ sugesibes ao terto da propostd de atualizagio da Resofugio da Diretoria
Colegiada - RDC nt 185, do 23 de outubro de 2001, que dispde sobre a classificaglio de
risco, © regime de raglatre o of requeisitos de rotulagem e instrugles de uio de dispositivas
médiros, conforme Anexo

Pardgrato dnlco, O prazo de que trata artigo terd inlclo 7 [sete] dias apos
a data de publicagho desta Consulta Miblice no Didgdo Ofical da Unido

Art. 20 A proposta de ato normative estard disponivel na Inlegra no portsl da
Anvisa na Intermel @ A% sugestdes deverdo ser enviades eletronicamente por melo do
preenchimento e formuldsio esperifico, dispenivel [i2+] endereco:
{http: ! Hrormsus. dakasus gov.brfsiteformularlo.php?ld aplicacaosS0836)

§18 As confyibubiBes recebidas sdo consideradas pablicas & estario disg
a yualguer mteressado por mein de ferramentss contidas no farmuldno eletran
meny resulteda”, Inclusive durante o processo de consula

§1% Ao término do presnchimento do Tormuldrio eletrénico serd disponibilizade
an Interessado namero de prolecolo de reglstro de sua participaglo, sendo dispansado o
envio postal ou protocolo prasanclal de documentos em medo fislco junto b Agdncia,

3 Em caso de limilagdo de scesso do cidadlio o recursos informatizados serd
permitido o envio @ recebimento de sugestlios por fto, em meia fisice, durante o prazo
de tonsulta, para o seguinte endereco: Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitdrla - Gerénela-
Geral de Tecnologin de Produtos pera Seide - GGTPS, SIA teecho 5, Area Especial 57,
Brasifia-OF, CEP 71 205050

§42 Excepclonalments, contribulgdes internacionais poderda ser encarriinhadas
em meln  MNslco, para o seguinte  endere Agincia  Noecional de  Viglldncia
Sanitdrla/Assessorla de Assuntos Internacionals - AINTE, SIA trecho 5. Area Especial 57,
Brasilta-DF, CEP 71, 205-050.

Art. 30 Findo o prazo edtpul
Sanitaria promoverd a andlee das com
consulta giblica no paital da Agineia

Pardgralo unlco. A Agéncis paderd, conforme necessidade e razBes de
cenveniénce & pportunidade. artlcular-se com Arglos 2 entidades envolvidos com o
assunte, bam como agueles que tenham mantlestadn interesse na matdria, para subsidiar
posteriores discussbes téenicay o a deliberaglo final da Diretaria Caleglada

s
314]

]

na art, 19, a2 Agéncia Maclonal de Vigidncia
uigde: £ 2o fingl publicard o resultado da

WILLIAM DiB
Crretor-Presidents

ANERD

PROPOSTA EM CONSLILTA PLBLICA

Processo n¥: 25351.935143,/2019-62

Assunta: Proposta de atualizaglo da Resclugdo da Diretoria Coleglada - ROC n® 185, do 27
de outubro de 2000, que dispbe sobre a dassificaglio de risco, o regime de registro 8 oe
requisitos de rotuligem e bnstrugdes de use de dispasitivas medicos

Agenda Regulatoria 2037-2020: Tema n® Bl - Aegistro, pds registro, cadastro ou
notificagdo de produtas para sadde

Aren responsdvel: Gerbncla Geral de Teenologia de Produtos para Sadde - GGTPS
Diretor Relator: Antdnlo Barea Torres

LONSULTA PUBLICA NT P31, DE 21 DE OUTUBRO DE 2015

A Diretoria Coleglads do Agéncia Maclonal de Viglidncia Sanitéria, ho uso das
atribulgBes que the confers o art. 15, 11 & IV aliade 20 art. 72, I, @ |V, da Lei n¥ 3,782, de
20 de janeirn de 1999, & so arf, 53, (), §§ 1% & 39 do Aegimento Intemo aprovade pela
Resoluglio da Di i Coleglada - RBC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resalvae
tilbmeter a consults publica, para comentirios & sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normative e canforme deliberads sm reunilo realizada am 15 de outubne
ae 2019, n au terming @ sud publicagio.

Art tontar da data de publicaglio desta Consults Plblica, o
) [sessentd| diaz fque sejam aprasentadas citicas e sugestfies (elativas §
de Resolugdo gue Inclul as cutturas: abacesi e cagui, com LMR & 15 “Nio
determinade’, na modalidade de emprego (aphicacio) foliar, na manografia do ingrediente
atlvo AQ4 - ACIDO GIBERELICD, contido na Aelagdo de Monografias dos Ingredientes Atives
de Agrotowicos, Domissanitédor © Preservantes de Madeira, pobliceds por meio da
Resfugdo - RE n® 165, de 29 de ogosto de 2003, no Didrle Oficisl da Unifle de 7 de

Tt documunio pade s verificadn o rdeneg eleidean
oot e ppine b frtentic e i, polo shobpe (50520059007 KM
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