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Anvisa aprova novo medicamento para cancer de pulmao
Registro foi publicado no Diario Oficial da Unido desta segunda-feira (27/7)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou a inclusdao de nova indicagao
terapéutica para o medicamento Datroway® (datopotamabe deruxtecana). O registro foi publicado
nesta segunda-feira (27/7) no Diario Oficial da Uniao (DOU).

Agora, o produto passa a ser indicado para o tratamento de pacientes adultos com cancer de
pulmao de ndo pequenas células (CPNPC) localmente avancado ou metastatico com mutacdo do
receptor do fator de crescimento epidérmico (EGFRm) que tenham recebido terapia direcionada ao
EGFR e guimioterapia a base de platina previamente.

O céancer de pulmao é a principal causa de morte por cancer no mundo e o cancer de pulmao de
ndo pequenas células representa aproximadamente 85% dos casos. Entre os pacientes com
adenocarcinoma pulmonar, as mutacbes ativadoras do EGFR constituem importante subgrupo
molecular, estando associadas ao uso de terapias-alvo especificas.

Apds a progressao ao tratamento com inibidores de EGFR e quimioterapia a base de platina, as
opcles terapéuticas disponiveis apresentam beneficio clinico limitado, o que caracteriza uma
importante necessidade médica nédo atendida.

O medicamento, do laboratério Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda., ja tinha registro para o
tratamento de pacientes adultos com cancer de mama.

Leia a Resolucdo 2.871/2026 no DOU.

Anvisa aprova novo medicamento para tratar doencas autoinflamatdrias

Produto é indicado para tratamento da artrite reumatoide, das sindromes de febres
periddicas e da doenca de Still

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) publicou nesta segunda-feira (27/7) o registro
do medicamento Kineret (anacinra), indicado para o tratamento das seguintes doencas
autoinflamtérias: artrite reumatoide, sindromes de febres periédicas e doenca de Still.

As trés condicOes clinicas sdo caracterizadas por inflamacao sistémica persistente ou recorrente,
podendo estar associadas a importante comprometimento da qualidade de vida, incapacidade
funcional e complicacbes potencialmente graves.

Artrite reumatoide (AR)

O novo medicamento, em combinacdo com metotrexato é indicado para o tratamento dos sinais e
sintomas da AR em adultos com resposta inadequada ao metotrexato isoladamente.

Sindromes de febres peridédicas
Kineret é indicado para o tratamento das seguintes sindromes de febre periédica autoinflamatéria
em adultos, adolescentes, criancas e bebés com 8 meses ou mais e peso corporal de 10 kg ou

mais:

* Sindromes periddicas associadas a criopirina (CAPS)
e Febre Familiar do Mediterraneo (FFM)

Doenca de Still
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O produto é indicado ainda para adultos, adolescentes, criancas e bebés com 8 meses de idade ou
mais, e com peso corporal de 10 kg ou mais, para o tratamento da doenca de Still, incluindo artrite
idiopatica juvenil sistémica (Al)S) e doenca de Still do adulto (DSA).

Confira a Resolucao (RE) 2.871/2026.

Anvisa realiza didlogo setorial sobre regulamentacao da Lei n?
15.404/2026

Encontro virtual sera realizado no dia 11 de agosto e discutira novos requisitos para
produtos derivados de cacau e chocolates

Foto: Freepik

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), por meio da Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALI), convida todos os interessados a participarem do didlogo setorial virtual sobre a
regulamentacao da Lei 15.404/2026, que serda realizado no dia 11 de agosto de 2026, das 9h as
12h, por meio da plataforma Microsoft Teams.

A Lei n® 15.404/2026 estabeleceu novo marco legal para produtos derivados de cacau e chocolates
nacionais e importados comercializados no territério nacional. Entre outros pontos, a norma definiu
categorias de produtos, fixou requisitos minimos de composicao, tornou obrigatéria a informacao
do percentual de cacau nos rétulos e estabeleceu regras sobre denominacdo de venda e rotulagem.

O encontro tem como objetivo apresentar o estdgio atual dos trabalhos conduzidos pela GGALI,
aprofundar questdes técnicas identificadas e discutir a estratégia e os préximos passos para a
regulamentacao da Lei. A iniciativa também busca coletar subsidios dos participantes sobre
alternativas regulatérias, evidéncias disponiveis e possiveis impactos das medidas em avaliacao.

Durante o didlogo, serao discutidos temas como:

 limites para cascas, peliculas e outros subprodutos da améndoa de cacau;

e critérios para célculo, declaracao e comprovacao dos sélidos totais de cacau;

e uso de outras gorduras vegetais adicionadas ao chocolate, incluindo alcance, base de
calculo e critérios de comprovacao do limite de 5%;

e relacdo entre as categorias de chocolate definidas pela Lei e seus critérios de
enquadramento;

 sélidos totais de leite ou de seus derivados;
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e denominacdao de venda, rotulagem e prevencao de informacdes que possam induzir o
consumidor a erro; e

e compatibilizacdo da nova Lei com a regulamentacado sanitaria vigente, especialmente a
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 723/2022.

Para subsidiar as discussdes, a GGALI disponibiliza o Documento de base sobre a regulamentacao
da Lei n? 15.404/2026: Novos requisitos para produtos derivados de cacau, que apresenta o
contexto regulatério, as analises preliminares realizadas, as demandas recebidas e os principais
pontos que requerem avaliacdo. Recomenda-se a leitura prévia do material para melhor
aproveitamento do encontro.

A participacdo é aberta a todos os interessados, sem necessidade de inscricdo prévia.

» O acesso a reunido deve ser realizado aqui.

Anvisa proibe cosméticos e saneante sem registro sanitario
Medidas foram publicadas nesta segunda-feira (27/7)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) proibiu nesta segunda-feira (27/7) a
comercializacdo de produtos sem registro ou notificacao na Agéncia. Os itens nao podem ser
fabricados, distribuidos, divulgados e utilizados.

Entre eles, estdo todos os lotes do Creme Relaxante Miss Hidrat para uso Liquido Ativador
Guanidina fabricados a partir de 20/12/2023 pela empresa Anaber - Cosméticos Indulstria e
Comércio Ltda. (CNPJ: 583547470001-28). Os produtos devem ser recolhidos.

Outros dois produtos, fabricados por empresas desconhecidas, devem ser apreendidos:

e Fibra Capilar Full Hair Instantly (todos os lotes)
e Mofo Eurodecor (todos os lotes)

Confira a Resolucao (RE) 2.931/2026, RE 2.932 e RE 2.933.

Fonte: Anvisa, em 27.07.2026.
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