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Anvisa aprova novo medicamento para linfoma de Hodgkin classico

Opdivo® ja era usado no tratamento de melanoma avancado e cancer de pulmao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) inclui uma nova indicagdao terapéutica para o
Opdivo® (nivolumabe), medicamento oncoldgico ja usado no tratamento de casos graves de
cancer de pele (melanoma avancado) e de pulmado. Agora o produto, em combinacao com
doxorrubicina, vimblastina e dacarbazina (AVD), poderd ser usado no tratamento de pacientes
adultos e pediatricos (12 anos ou mais) com linfoma de Hodgkin cldssico (LHc) em estégio Ill ou IV.

O registro da nova indicacdo foi publicado nesta segunda-feira (13/4) no Diario Oficial da Unido.

O linfoma de Hodgkin classico é uma neoplasia hematoldgica rara, grave e potencialmente
debilitante, que acomete de forma desproporcional em adolescentes e adultos jovens.

Embora seja uma doencga potencialmente curavel, mesmo em estagios avancados, entre 15% e
30% dos pacientes em estagio lll ou IV apresentam recaida ou refratariedade apds o tratamento
padrao.

Os beneficios clinicos e o perfil de seguranca do uso de Opdivo® em combinacdo com AVD foram
estabelecidos principalmente pelos resultados do estudo de fase Il CA2098UT. O trabalho
demonstrou que o uso combinado dos medicamentos proporcionou uma reducao estatisticamente
significativa de aproximadamente 50 a 60% no risco de progressdo da doenca ou 6bito.

Leia a Resolucdo (RE) 1.441/2026 no Diario Oficial da Unido.

Anvisa abre consulta publica para revisar norma sobre validacao de
métodos analitico

Contribuicoes podem ser enviadas até 12 de junho

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) abriu consulta publica para receber
contribui¢cdes sobre a proposta de revisdo da RDC n? 166/2017, que trata da validacao de métodos
analiticos utilizados na avaliacdo de medicamentos.

A validacdo de métodos analiticos é uma etapa essencial nos processos de registro e pés-registro
de medicamentos, pois assegura que os resultados obtidos em analises laboratoriais sejam
confidveis, consistentes e adequados a finalidade a que se destinam.

A proposta de revisao tem como principal objetivo promover o alinhamento da regulamentacao
brasileira as praticas internacionais, acompanhando a evolucado cientifica e regulatéria sobre o
tema. A iniciativa busca aprimorar a qualidade das analises, fortalecer a seguranca sanitaria e
conferir maior previsibilidade regulatéria ao setor.
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Para apoiar a participacao social qualificada, a Agéncia disponibilizara, juntamente com a minuta
normativa, o Guia de Validacao de Procedimentos Analiticos e o Guia de Desenvolvimento de
Procedimentos Analiticos, que trazem orientagcdes técnicas complementares a proposta.

A consulta publica ficard aberta por 60 dias, do dia 3 de abril ao dia 12 de junho, permitindo que
cidadaos, profissionais de saude, setor regulado e demais interessados encaminhem suas
contribuigoes.

As sugestdes devem ser enviadas por meio do_formuldrio para envio de contribuicées disponivel na
pagina da consulta publica no portal da Anvisa.

Anvisa realiza chamamento para diagndstico nacional sobre orgaos de
Vigilancia Sanitaria

Informacées prestadas por gestores estaduais, municipais e do DF vao subsidiar a
reformulacao do Projeto Cédigo Sanitario

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por meio da Assessoria do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ASNVS), convida gestores de vigilancia sanitdria de todo Brasil a participarem
de um levantamento estratégico de informacdes. O objetivo é realizar um diagndstico nacional
sobre a situacdo normativa, institucional e operacional dos 6rgaos que compdem o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A iniciativa faz parte das acdes de reformulacdo do Projeto Cédigo Sanitario, que busca garantir
modernidade juridica e efetividade operacional ao conjunto de normas que orienta as acbes de
vigilancia sanitaria em sadde no pais.

Eixos

O levantamento de dados servira para subsidiar uma nova arquitetura para o Cédigo Sanitario, que
passara a ser estruturado em trés eixos centrais: Atribuicdes e Competéncias: Definicdo clara do
papel de cada ente federativo; Planejamento e Gestao: Foco especial no instituto do Licenciamento
Sanitdrio; e Processo Administrativo Sanitdrio: Modernizacdo dos ritos e procedimentos de
fiscalizacdo. Serd revisado ainda o “Manual para Elaboracdo do Cédigo Sanitdrio para o SNVS.

Como participar

A coleta de informacdes é fundamental para que a Anvisa compreenda as diferentes realidades
enfrentadas pelos estados e municipios. Os dados vao permitir a construcdo de diretrizes que
respeitem as caracteristicas locais e promovam a coeréncia sistémica do SNVS

Os gestores devem preencher o formulario eletronico oficial até o dia 15 de maio. O convite foi
formalizado por meio de oficio circular e a participacdo de todos os entes é considerada essencial
para o sucesso da modernizacao regulatéria.

O acesso ao formulédrio de diagndstico estd disponivel para os gestores responsaveis por meio do
link enviado nos canais de comunicacao direta com os entes do SNVS. Em caso de duvidas sobre o
preenchimento ou sobre o Projeto Cédigo Sanitario, a Anvisa disponibilizou os enderecos
eletrénicos csnvs@anvisa.gov.br e cecilia.barbosa@anvisa.gov.br para suporte técnico.

Anvisa proibe diversos medicamentos sem registro produzidos a base de
plantas

Fabricados por empresas desconhecidas, os produtos eram anunciados e vendidos pela
internet
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou, nesta segunda-feira (13/4), a
apreensao de diversos produtos fitoterapicos de origem desconhecida. A medida também proibe a
comercializagao, distribuicao, fabricacao, importacao, propaganda, transporte e o uso dos
produtos.

Confira abaixo a lista de medicamentos irregulares:

Canela de Velho;

Canela de Velho com Sucupira;

Canela de Velho com Sucupira Wra;

Cloreto de Magnésio P.A + Sucupira + Canela De Velho Status Verde;
Canela de Velho com Sucupira Natuviva;

Suplemento Articular Canela de Velho Natuvite;

Canela de Velho com Sucupira e Cloreto de Magnésio P.A. Natuviva;
Canela de Velho com sucupira 100% Natural Fonte Verde;

Canela de Velho Fito Green;

Herbais Canela de Velho Denature;

Canela de Velho com Cloreto de Magnésio Fonte Verde;

Canela de Velho Sollo Nutrition;

Canela de Velho Essentialpure;

Canela de Velho Composta Ns Produtos Naturais;

Canela de Velho, Canela De Velho Suplemento Maria Brasil.

Os produtos estavam sendo vendidos e anunciados pela internet sem registro, notificacao ou
cadastro na Anvisa, além de serem fabricados por empresas desconhecidas.

Mounjaro adulterado

A mesma medida prevé a apreensao do lote D719674C do medicamento Mounjaro ® Kwikpen 15
MG, de responsabilidade da empresa 60.713.142 Juliana Salzano Di Bacco. Além da apreensdo, a
medida proibe o armazenamento, a comercializacdo, a distribuicdo, a importacdo e o uso do
produto.

A empresa detentora do registro, Eli Lilly do Brasil Ltda, comunicou que a embalagem do
medicamento tem um lote vélido, mas é destinada a outros paises (Emirados Arabes Unidos,
Bahrein e Catar). J4 a caneta dentro da embalagem possui rétulo falsificado, com informacées que
nao batem com os registros da empresa, ou seja, 0 medicamento foi adulterado

Toxina botulinica

A medida atingiu também os lotes P22179 e W26232 da toxina botulinica Dysport 500 U, da
empresa Beaufour Ipsen Farmacéutica Ltda. Os produtos devem ser apreendidos e ficam proibidos
de serem comercializados, distribuidos e utilizados.

A empresa detentora do registro do medicamento, Beaufour Ipsen Farmacéutica Ltda, informou a
identificacdo de unidades falsificadas, uma vez que os produtos ndo correspondem a lotes genuinos
do produto Dysport® 500U. Foram identificadas ainda diversas desconformidades em relacdo as
caracteristicas do produto original, confirmando que se tratam de unidades falsificadas.

Confira Resolucéao (RE) 1.494/2026 no Diario Oficial da Unido.

Anvisa nega registro a produtos a base de semaglutida e liraglutida

Substancias sdao usadas para tratar diabetes tipo 2 e obesidade
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou nesta segunda-feira (13/4) a negativa
de pedido de registro de trés medicamentos com os principios ativos semaglutida e liraglutida. Na
pratica significa que as solicitacdes ndo atenderam todos os requisitos técnicos exigidos para
comprovacao de eficacia, seguranca e qualidade dos produtos.

Houve o indeferimento de duas versdes de liraglutida, da farmacéutica Cipla (Plaobes e Lirahyp), e
uma de semaglutida, da Dr. Reddy’s (Embeltah).

Os produtos foram avaliados por meio da via de desenvolvimento abreviado, que permite avaliacao
utilizando dados consolidados e estudos de terceiros. Focado em qualidade e eficdcia comprovadas,
0 processo visa agilizar o acesso, mas exige demonstracao de seguranca e qualidade do produto

No ano passado, a Agéncia publicou edital para que as empresas com pedidos de registro de
medicamentos contendo semaglutida ou liraglutida pudessem solicitar prioridade de analise. A
medida teve como objetivo garantir o abastecimento do mercado brasileiro, considerando que a

Anvisa identificou, por meio de sua area de fiscalizacao, instabilidade na oferta de medicamentos
desta classe.

Atualmente nao existem concorrentes para semaglutida no pais. H4 16 pedidos de registro para
medicamentos com este principio ativo, cuja patente venceu no Brasil no Ultimo més de margo.

Para liraglutida ja existe cinco medicamentos registrados no pais de dois diferentes laboratérios.
Para andlise da Anvisa hé sete pedidos para avaliacdo.

Leia a Resolucdo (RE) 1.479/2026 no Diario Oficial da Unido.

Anvisa amplia para maiores de 18 anos uso de imunizante que previne
bronquiolite

Arexvy foi a primeira vacina registrada no pais para prevencao da doenca
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) aprovou, nesta segunda-feira (13/4) a ampliacao
do uso da vacina Arexvy, da Glaxosmithkline Brasil Ltda, para adultos a partir dos 18 anos. O
imunizante é indicado para prevencao da Doenca do Trato Respiratorio Inferior (DTRI), causada
pelo Virus Sincicial Respiratério (VSR), causador da bronquiolite.

Registrada em 2023, a Arexvy foi a primeira vacina para prevencao da doenca no pais, mas o
registro inicial previa a aplicacao apenas em adultos com 60 anos ou mais.

A tecnologia utilizada para a vacina é a de proteina recombinante. Nesse caso, uma substancia
semelhante a presente na superficie do virus é fabricada na inddstria e utilizada para estimular a
geracao de anticorpos, responsaveis pela imunidade.

O Virus Sincicial Respiratério é um importante agente etioldgico de infeccdes respiratérias ao longo
de toda a vida, podendo causar doencas do trato respiratério inferior, com impacto clinico relevante
em adultos, especialmente na presenca de comorbidades, além de representar um risco
aumentado de hospitalizacao e complicacdes respiratérias em faixas etarias mais avancadas.

A ampliacdo da indicacdo para adultos a partir de 18 anos foi sustentada por estudos clinicos

adicionais de imunogenicidade comparativa, que demonstraram nao serem inferiores a resposta
imune em adultos mais jovens, em comparacdo a populacdo com mais de 60 anos.

Leia a Resolucdo (RE) 1.441/2026 no Diario Oficial da Unido.

Fonte: Anvisa, em 13.04.2026.
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