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Anvisa autoriza registro de dois novos medicamentos biossilimares
Produtos sao indicados para doencas oculares e inflamatdrias

Dois novos medicamentos biossimilares tiveram registro aprovado nesta segunda-feira (15/6) pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa): Eydenzelt e Uztok®. Produtos biossimilares sao
medicamentos bioldgicos registrados com base no exercicio de comparabilidade em termos de
qualidade, eficacia e seguranca em relacdo ao produto biolégico comparador.

Eydenzelt é indicado para o tratamento, em adultos, de: degeneracao macular relacionada a idade,
neovascular (DMRI) (Umida); deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusao da
veia da retina [oclusao da veia central da retina (OVCR) ou oclusao de ramo da veia da retina

(ORVR)]; deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD); e deficiéncia visual devido a
neovascularizacao coroidal midpica (NVC midpica).

O medicamento é um biossimilar do aflibercepte e teve seu registro concedido a partir da utilizacao
do produto Eylia como comparador.

Uztok®

Ja o produto Uztok® é um biossimilar do ustequinumabe e teve seu registro concedido a partir da
utilizacao do medicamento Stelara® como comparador. Ele é indicado para tratar as seguintes
condicdes:

Psoriase em placa

Adultos: grau moderado a grave, em pacientes que ndo responderam, ou que tém uma
contraindicacao, ou que sao intolerantes a outras terapéuticas sistémicas, incluindo ciclosporina,

metotrexato e radiagao ultravioleta A associada a administracao de psoraleno (PUVA).

Criancas acima de 6 anos e com mais de 60kg: grau moderado e grave, em pacientes que estao
inadequadamente controlados ou que sdo intolerantes a outras terapias sistémicas ou fototerapia.

Artrite psoriasica

Adultos: isolado ou em combinacao com metotrexato, quando a resposta ao tratamento com
drogas antirreumaticas modificadoras da doenca (DMARD) foi inadequada.

Criancgas acima de 6 anos e com mais de 60kg

Doenca de Crohn

Para pacientes adultos com doenca ativa de moderada a grave, que tiveram resposta inadequada,
perda de resposta ou que foram intolerantes a terapia convencional ou ao anti-TNF-alfa ou que tem
contraindicacdes para tais terapias.

Colite ulcerativa

Manutencao do tratamento de pacientes adultos com a doenca ativa de moderada a grave, que
tiveram resposta inadequada, perda de resposta ou que foram intolerantes a terapia convencional

ou a terapia com medicamentos biolégicos ou que tem contraindicacdes para tais terapias.

Confira a Resolucao 2.349/2026 no Diario Oficial da Unido (DOU).

Anvisa atualiza Instrucao Normativa e orienta sobre novo fluxo para CBPF
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Norma agiliza o fluxo de andlises e amplia o reconhecimento de autoridades
estrangeiras

Foto: Envato

Foi publicada nesta segunda-feira (15/6) a Instrucao Normativa (IN) 451/2026, que altera a_IN
292/2024, introduz mudancas relevantes nos critérios para definicdo de Autoridades Reguladoras
Estrangeiras Equivalentes (AREE) e no fluxo administrativo para a Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF). A norma foi aprovada na 102 Reunido Ordindria Publica da Diretoria Colegiada,
realizada em 10 de junho.

A atualizacao promove o aperfeicoamento do processo regulatério com a reorganizacéo do fluxo de
peticionamento e andlise, tornando-o mais &gil, claro e alinhado as praticas internacionais as
adotadas pela area de registro da prépria Agéncia.

Entre os avancos, destaca-se a inclusao de uma lista de AREE em nivel de reconhecimento parcial
ou pleno que passa a abranger autoridades reguladoras descentralizada, permitindo o
aproveitamento de inspecdes conduzidas por estruturas subnacionais. Essa nova lista sera
atualizada de acordo com o fluxo regulatério e procedimentos simplificados.

Outra mudanca importante diz respeito ao fluxo administrativo de peticionamento, que agora
deverd ser protocolado por meio de aditamento no pedido de CBPF e ndo mais em cédigo
especifico. Essa melhoria contribui para a organizacdo dos processos e para a maior rastreabilidade
das informacdes, em linha com outras iniciativas da Agéncia para qualificacao da base de dados e
ganho de eficiéncia regulatéria.

Nos casos em que houver relatério emitido por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente, as
empresas deverao encaminhar a documentacao por meio de aditamento ao processo de
Certificacao, utilizando os cddigos de assunto apropriados:

70960 - INSUMOS FARMACEUTICOS - Procedimento Otimizado - Relatério de Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE) para fins de Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacao

70961 - INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Procedimento Otimizado - Relatério de
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE) para fins de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacao

70962 - MEDICAMENTOS - Procedimento Otimizado - Relatério de Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente (AREE) para fins de Certificagcao de Boas Praticas de Fabricagao

70963 - PRODUTOS BIOLOGICOS - Procedimento Otimizado - Relatério de Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente (AREE) para fins de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao

A Anvisa orienta as empresas a observarem atentamente as novas disposicdes e a utilizarem
corretamente os cédigos de assunto, de modo a garantir a adequada instrucdo dos processos e o
pleno aproveitamento dos beneficios trazidos pela norma.

Os cédigos de assunto de CBPF por analise otimizada serdo descontinuados e os processos que
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deram entrada na Anvisa antes da publicacao da IN 451/2026 passarao a ser avaliados no novo rito
de anélise, sem prejuizo as empresas.

Por fim, a nova normativa permite o reconhecimento dos Estados descentralizados das AREEs com
mesmo nivel de confianga. Os Estados reconhecidos sdo os que seguem:

Estados descentralizados

Alemanha - Federal Ministry of Health (BMG) e Central Authority of the Laender for
Health Protection regarding Medicinal Products and Medical Devices (ZLG);

a. Baden-Wurttemberg - Regierungsprasidium Tubingen (Regional Council Tuebingen)

b. Bayern - Regierung von Oberbayern (Government of Upper Bavaria)

c. Bayern - Regierung von Oberfranken (Government of Upper Franconia)

d. Berlin - Landesamt fur Gesundheit und Soziales (State Office for Health and Social Affairs Berlin)

e. Brandenburg - Landesamt fur Arbeitsschutz, Verbraucherschutz und Gesundheit (State Office for
Occupational Safety, Consumer Protection and Health)

f. Bremen - Die Senatorin fUr Gesundheit, Frauen und Verbraucherschutz (The Senator for Health,
Women and Consumer Protection)

g. Hamburg - Behdrde flUr Justiz und Verbraucherschutz (Ministry of Justice and Consumer
Protection of the Free and Hanseatic City of Hamburg)

h. Hessen - Hessisches Landesamt flir Gesundheit und Pflege (Hessian State Office for Health and
Care)

i. Mecklenburg-Vorpommern - Landesamt fur Gesundheit und Soziales Mecklenburg-Vorpommern
(State Office for Health and Social Affairs, Health Department)

j. Niedersachsen - Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Braunschweig (State Trade Supervisory Office
Braunschweig)

k. Niedersachsen - Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover (State Trade Supervisory Office
Hannover)

I. Niedersachsen - Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Lineburg (State Trade Supervisory Office
Lueneburg)

m. Niedersachsen - Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Oldenburg (State Trade Supervisory Office
Oldenburg)

n. Nordrhein-Westfalen - Bezirksregierung Arnsberg (District Government Arnsberg)

0. Nordrhein-Westfalen - Bezirksregierung Detmold (District Government Detmold)

p. Nordrhein-Westfalen - Bezirksregierung Dusseldorf (District Government Duesseldorf)
g. Nordrhein-Westfalen - Bezirksregierung Kéln (District Government Cologne)

r. Nordrhein-Westfalen - Bezirksregierung Minster (District Government Muenster)

s. Rheinland-Pfalz - Landesamt fur Soziales, Jugend und Versorgung (State Office for Social Affairs,
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Youth and Supply)

t. Saarland - Ministerium fur Arbeit, Soziales, Frauen und Gesundheit des Saarlandes (Ministry of
Labour, Social Affairs, Women and Health of the Saarland)

u. Sachsen - Landesdirektion Sachsen (State Directorate Saxony)

v. Sachsen-Anhalt - Landesverwaltungsamt Sachsen-Anhalt (State Administration Office of
Saxony-Anhalt)

w. Schleswig-Holstein - Landesamt fur Arbeitsschutz, Soziales und Gesundheit (State Office for
Occupational Safety, Social Affairs and Health)

X. Thuringen - Thiringer Landesamt fir Verbraucherschutz (Thuringian State Office for Consumer
Protection

Espanha - Spanish Agency of Medicines and Medical Devices (AEMPS);

a. Aragén - Departamento de Sanidad. Gobierno de Aragén (Direccién General de Asistencia
Sanitaria).

b. Canarias - Consejeria de Sanidad. Gobierno de Canarias (Servicio Canario de la Salud - Servicio
de Ordenacién Farmacéutica).

c. Castilla y Leén - Consejeria de Sanidad. Junta de Castilla y Leén (Direccién General de Salud
Publica e Investigacion, Desarrollo e Innovacién).

d. Catalufia - Departament de Salut. Generalitat de Catalunya (Direccién General de Regulacién,
Planificaciéon y Recursos Sanitarios).

e. Comunidad Valenciana - Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica. Generalitat Valenciana
(Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios).

f. Galicia - Conselleria de Sanidade. Xunta de Galicia (Subdireccién Xeral de Inspeccién, Auditoria e
Acreditacién de Servizos Sanitarios).

g. llles Balears - Conselleria de Salut. Govern de les llles Balears (Direccién General de
Planificacién, Evaluacién y Farmacia).

h. Navarra - Departamento de Salud. Gobierno de Navarra (Direccién General de Salud).
i. Regién de Murcia - Consejeria de Sanidad. Regién de Murcia (Direccién General de Planificacién,
Ordenacién Sanitaria y Farmacéutica e Investigacién).

Japao - Ministry of Health, Labour and W elfare (MHLW) e Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency (PMDA):

1. Aichi
2. Akita
3. Aomori

4, Chiba
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5. Ehime

6. Fukui

7. Fukuoka

8. Fukushima
9. Gifu

10. Gunma
11. Hiroshima
12. Hokkaido
13. Hyogo
14. Ibaraki
15. Ishikawa
16. lwate

17. Kagawa
18. Kagoshima
19. Kanagawa
20. Kochi

21. Kumamoto
22. Kyoto

23. Mie

24. Miyagi
25. Miyazaki
26. Nagano
27. Nagasaki
28. Nara

29. Niigata
30. Oita

31. Okayama
32. Okinawa

33. Osaka
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34. Saga

35. Saitama
36. Shiga

37. Shimane
38. Shizuoka
39. Tochigi
40. Tokushima
41. Tokyo

42. Tottori

43. Toyama
44, Wakayama
45. Yamagata

46. Yamaguchi

47. Yamanashi.

Suica - Swiss Agency for Therapeutic Products (Swissmedic):

1. Kantonale Heilmittelkontrolle - Regionale Fachstelle der Ost- und Zentralschweiz (RFS-0Z)
2. Regionales Heilmittelinspektorat der Nordwestschweiz (RHI)

3. Inspectorat de Suisse Occidentale des Produits Thérapeutiques (ISOPTh)

4. |spettorato Regionale dei Medicamenti della Svizzera del Sud (IRM-S) - Clinica Psichiatrica
Cantonale

Anvisa determina apreensao de medicamentos apds inspecao sanitdria
Agéncia também suspendeu produtos fabricados por farmacia de manipulacao

Nesta segunda-feira (15/6), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou a
apreensao de todos os medicamentos produzidos pela G. K. F de Paiva Laboratério (CNPJ:
35.215.560/0001-48). Uma inspecao sanitdria realizada na empresa constatou o descumprimento
das boas praticas de fabricacdo de medicamentos.

A Resolucdo (RE) 2.380/2026 também suspendeu a venda e a propaganda de todas as preparacdes
magistrais fabricadas pela M & S Farmacia de Manipulacao Ltda ME. (CNPJ): 09.593.387/0001-01).

Foi comprovada, por meio do site da farmdacia, a exposicao e a venda de produtos manipulados
padronizados e nao individualizados. Os itens apresentavam nomes comerciais nos rétulos e sem a
devida prescricao por profissional competente.
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Leia a RE 2.380/2026 no Diario Oficial da Unido (DOU).

Caso Ypé: Anvisa libera lava-loucas e desinfetantes fabricados a partir de
12/3

Ja os lava-roupas feitos antes de 12 de abril seguem suspensos
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) atualizou o status dos produtos Ypé que tinham
sido suspensos anteriormente. A medida, determinada em 19 de abril, atingiu lava-lougas
(detergentes), desinfetantes e lava-roupas da marca, produzidos pela Quimica Amparo Ltda. (CNPJ:
43.461.789/0001-90). Os lotes afetados tém numeracao final 1.
O que esta suspenso e nao deve ser utilizado?
- Detergentes e desinfetantes liquidos Ypé fabricados antes de 12/03
- Lava-roupas liquidos fabricados antes de 12/04
A medida foi adotada depois da apresentacao, pela empresa, de laudos satisfatdrios para todos os
lotes de detergentes e desinfetantes produzidos a partir de 12 de marco deste ano. J4 para os lava-
roupas, seguem liberados apenas os fabricados a partir de 12 de abril.

Confira as duas novas medidas publicadas no Diario Oficial da Unido (DOU):

* Resolucao (RE) 2.396/2026: revoga a medida anterior (RE 2.235/2026) para atualizar o status da
suspensao.

* RE 2.397/2026

Anvisa determina apreensao de medicamentos falsificados e roubados
Um dos produtos é usado no tratamento de cancer ocular

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou nesta segunda-feira (15/6) a
apreensao de unidades do medicamento Kimmtrak.

Detentora do registro do medicamento, a Medison Pharm Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda.
(CNPJ: 44.734.671/0001-51) identificou no mercado unidades do produto provenientes de furto
ocorrido na Europa. O lote atingido é 0 4A010AA27.

A medida prevé que o medicamento, usado no tratamento de um tipo raro de cancer nos olhos, ndo
pode ser vendido, distribuido, importado ou utilizado.

Hormonio do crescimento

A acao de fiscalizacdo também prevé a apreensao do Lote 22030133 do medicamento Criscy,
indicado para tratar distdrbios de crescimento em criancas e outras condicdes clinicas.

A empresa que tem o registro do medicamento, a Cristdlia Produtos Quimicos Farmacéuticos,
informou ter identificado no mercado unidades falsificadas. Segundo o fabricante, os itens
apresentam caracteristicas divergentes das constantes no medicamento original. Assim, ndo é
possivel garantir sua origem e seguranca.

Além da data de fabricacdo e data de validade serem divergentes do produto original, as unidades
tém nUumero inexistente para o lote do produto acabado.
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Leia a Resolucdo 2.380/2026 no Diario Oficial da Uniao (DOU).

Fonte: Anvisa, em 15.06.2026.
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