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Anvisa aprova novo medicamento para cancer do sistema linfatico
Produto é opcao para pacientes adultos com linfoma folicular recidivado ou refratario

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou o registro do medicamento Lunsumio®
SC (mosunetuzumabe), indicado para pacientes adultos com linfoma folicular recidivado (que
retorna apds tratamento) ou refratario (que nao responde ao tratamento), apdés duas ou mais linhas
de terapia prévias.

O medicamento é um anticorpo monoclonal biespecifico do tipo IgG1l, projetado para se ligar
simultaneamente ao antigeno CD20, expresso nas células B malignas, e ao CD3, presente nos
linfécitos T. Essa ligacdo promove o direcionamento e a ativacdo das células T para o
reconhecimento e a eliminacdo das células B tumorais.

O produto é uma solucao injetdvel comercializada em apresentacdes prontas para uso, com frasco-
ampola de 0,5 mL (5 mg/0,5 mL) ou 1 mL (45 mg/l mL). O medicamento é destinado a
administracao subcutanea, proporcionando conveniéncia de uso, com potencial reducao do tempo
de administracao.

Linfoma folicular

O linfoma folicular é uma neoplasia maligna de células B, de curso geralmente indolente (que evolui
de forma muito lenta), porém caracterizada por multiplas recaidas ao longo do tempo. Pacientes
com doenca recidivada ou refrataria apds linhas sucessivas de tratamento apresentam opcodes
terapéuticas limitadas, o que configura importante necessidade médica ndo atendida.

O registro do Lunsumio® SC (mosunetuzumabe) foi publicado no Diario Oficial da Unido (DOU)
nesta segunda-feira (24/8). Confira a Resolucao 3.289/2026.

Anvisa institui Camara Técnica de Direito Sanitario

Composto por 12 integrantes, o colegiado tem carater consultivo e multidisciplinar e
reune especialistas em direito, saude publica e areas relacionadas

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) institui, nesta segunda-feira (24/8), a Camara
Técnica de Direito Sanitario (CATDS), instancia voltada a apoiar a Agéncia na analise de temas
regulatérios complexos e a ampliar a seguranca juridica de suas decisdes.

A iniciativa busca aproximar Direito, ciéncia e regulacao, fortalecendo a capacidade da Anvisa de
responder aos novos desafios da salde e contribuindo para decisbes regulatérias mais
consistentes, baseadas em evidéncias e com maior seguranca juridica.

Composta por 12 integrantes, a Camara sera coordenada pelo diretor da Anvisa Thiago Campos e
se reunird a cada trés meses. Os membros terdo mandato de trés anos. Confira os membros da
Camara Técnica de Direito Sanitario (CATDS):

Instituicao Membro titular Membro suplente
Centro de Pesquisas em Direito Fernando Mussa Abujamra Aith Deisy de Freitas Lima Ventura
Sanitario da Universidade de
Sao Paulo (Cepedisa)

Conselho Federal de Roberto Martins de Alencar Osvaldo Albuguerqgue Sousa
Enfermagem (CFE) Nogueira Filho
Conselho Federal de Farmacia Rodrigo Brito da Nova Luiz Gustavo de Freitas Pires
(CFF)

Conselho Federal de Medicina Domingos Savio Matos Dantas Francisco Eduardo Cardoso
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(CFM) Alves
Conselho Federal de Odontologia  Marcondes Martins da Silva Eliana Campelo Lago
(CFO) Janior
Conselho Nacional de Fernanda Terrazas
Secretarias Municipais de Saude
(Conasems)
Conselho Nacional de Maria Cecilia Martins Brito Moénica de Oliveira Lima
Secretdrios de Salde (Conass)
Empresa Brasileira de Servicos Marcelo Dayrell Vivas Janaina Pontes Cerqueira
Hospitalares (Rede HU-Brasil)
Fundacao Oswaldo Cruz - Sandra Mara Campos Alves Roberta de Freitas Campos
Brasilia
Instituto de Direito Sanitario Lenir dos Santos Jordado Horéacio da Silva Lima
Aplicado (Idisa)
Instituto de Saude Coletiva da Yara Oyram Ramos Lima Edina Alves Costa
Universidade Federal da Bahia
(ISC)
Ordem dos Advogados do Brasil Daniel Silva Pereira Matheus Presotto e Silva
(OAB)

O colegiado tem carater consultivo e multidisciplinar e reline especialistas em direito, salde publica
e outras areas relacionadas. Entre seus principais objetivos estdo aperfeicoar a fundamentacdo das
normas e decisbes da Anvisa, acompanhar desafios trazidos por novas tecnologias em saude e
oferecer subsidios para questdes relacionadas a judicializacdo da saude.

A Camara também deverd produzir estudos sobre temas emergentes, acompanhar tendéncias da
jurisprudéncia nacional e internacional e estimular a producao e disseminacado de conhecimento em
Direito Sanitario.

Confira a Portaria 940/2026 com a nomeacgao dos integrantes do colegido no Diario Oficial da Unido
(DOU).

Anvisa aprova primeiro medicamento para anemia hemolitica autoimune
por anticorpos quentes

Produto é indicado para pacientes adultos e adolescentes a partir de 12 anos

Foto: Envato

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) registrou nova indicacao terapéutica para o
medicamento Imaavy® (nipocalimabe). O produto passa a ser indicado para o tratamento da
anemia hemolitica autoimune por anticorpos quentes (AHAI-Q) em pacientes adultos e
adolescentes com 12 anos ou mais. Esse é o primeiro medicamento Brasil com indicacao especifica
para essa condicao.

A AHAI-Q é uma doenca autoimune rara, grave e potencialmente debilitante, associada a anemia, a
fadiga, a falta de ar, a necessidade de transfusdes de sangue e ao risco de complicacdes. Sua
incidéncia é estimada em aproximadamente 1 a 3 casos por 100 mil habitantes por ano.

O nipocalimabe é um anticorpo monoclonal que blogueia o receptor neonatal Fc (FcRn), reduzindo a
reciclagem da imunoglobulina G (IgG) e os niveis circulantes de IgG, incluindo os autoanticorpos
envolvidos na destruicao das hemacias na AHAI-Q.

O pedido foi analisado de forma prioritdria por se destinar a uma doenca rara, séria e debilitante,
sem alternativa terapéutica especificamente aprovada no Brasil, nos termos da Resolucdo da
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Diretoria Colegiada (RDC) 1.001/2025.

Confira a Resolucédo 3.289/2026 no Diario Oficial da Unido (DOU).

Anvisa disponibiliza manuais orientativos para regularizacao de
dispositivos médicos

Publicacoes retinem requisitos atualizados para registro e notificacao e contribuem para
qualificar a entrada dos dossiés, reduzindo exigéncias técnicas e indeferimentos.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) disponibilizou dois manuais voltados a
regularizacao de dispositivos para diagnéstico in vitro (IVD) e a notificacdo de materiais de uso em
saude das classes de risco | e Il.

Os materiais tém carater orientativo e destinam-se a empresas fabricantes, importadoras e
representantes legais. Ao reunir em um Unico documento as diretrizes para a correta instrucao das
peticbes, os manuais buscam padronizar informacdes e reduzir inconsisténcias que costumam
gerar exigéncias técnicas ou indeferimentos.

Entre os temas abordados, destacamos:

* a classificacao de risco sanitario dos produtos, com a definicdo dos regimes de notificacdo e
de registro aplicéveis;

e as orientacdes para a formacdo de familias de produtos, especialmente nos casos de
reagentes, calibradores e controles;

e 0 conteldo do dossié técnico, incluindo descricdo do produto, gerenciamento de risco,
desempenho analitico e clinico, estabilidade e rotulagem;

e 0s requisitos de instrucdes de uso e de boas praticas de fabricacao;

e 0s procedimentos relativos as peticdes secundarias, como alteracao, revalidacao,
aditamento e transferéncia de titularidade.

A iniciativa integra o esforco da Agéncia para qualificar a entrada dos processos e contribui para o
projeto estratégico de reducao das filas de andlise, conferindo maior previsibilidade, transparéncia
e agilidade a regularizacao.

Os manuais estdo disponiveis para consulta no portal da Anvisa no link Manuais, guias e
orientacoes

Anvisa determina apreensao de bioestimulador de colageno falsificado

Empresa detentora do registro do Sculptra identificou no mercado unidades irregulares
do produto

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou nesta terga-feira (25/8) a apreensao
de lotes falsificados do produto Sculptra, um bioestimulador de colageno.

A empresa detentora do registro do produto, Galderma Brasil Ltda, informou ter identificado no
mercado unidades com caracteristicas divergentes das constantes na embalagem original: caixa do
produto falsificado na cor branca, em desacordo com a caixa do produto original na cor magenta.

Além da apreensao do produto, a medida da Anvisa proibe a venda, a distribuicdo, a fabricacdo, a
divulgacao e o uso dessas unidades.

Confira a Resolucdo 3.335/2026 no Diario Oficial da Unido (DOU).

Anvisa suspende cateteres e linhas para bombas injetoras

3/5


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00001001&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.289-de-20-de-agosto-de-2026-727316693
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.335-de-24-de-agosto-de-2026-727701048

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 25.08.2026

Medida atinge produtos fabricados por empresa alema a partir de 24/7

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou nesta terca-feira (25/8) a suspensao
da importacdo, da venda, da divulgacdo e do uso de alguns dispositivos médicos importados da
empresa alema PMT Prazision Medizintechnik.

O fabricante dos produtos, a empresa PMT Prazision Medizintechnik, se recusou a receber inspecao
sanitaria programada, no ambito do Programa de Inspecao de Fabricantes de Cateteres, para o
periodo de 24 a 27 de agosto. A medida atinge os lotes produzidos a partir de 24/7.

Entre os itens estdao dois produtos importados pela HTS - Tecnologia em Salde, Comércio,
Importacao e Exportacao Ltda. (CNPJ: 66.437.831/0001-33): Cateter para puncao arterial em PTFE
Microseld e Cateter para puncao arterial em Pebax Microseld .

Outra determinacao atinge seis produtos importados pela empresa Medstar Importacdao e
Exportacao Ltda. (CNPJ: 03.580.620/0001-35) e produzidos também a partir de 24/7.

Confira:

Linhas para Contraste Medtron

Linhas para bombas injetoras Medtron
Patient Line

Patient Line e Tube System

Tubos para injecao de contraste

Vdélvulas para injecao de contraste Medtron

Leia a Resolucdo (RE) 3.334/2026 e a RE 3.336/2026 no Diario Oficial da Unidao (DOU).

Antigo Portal da Anvisa e SISTEC serao desativados na sexta-feira (28/8)

Desativacao faz parte das acoes de modernizacao tecnoldégica da Agéncia. Servicos e
informacoes ja foram migrados para outras plataformas.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) informa que o Portal antigo da Agéncia e o
SISTEC serao desativados na sexta-feira (28/8), a partir das 18h.

A medida integra as ac0es de modernizagdo tecnoldgica que vém sendo priorizadas pela Anvisa,
com o objetivo de atualizar seus ambientes digitais e substituir gradualmente sistemas e
plataformas legadas.

O Portal da Anvisa foi migrado para o gov.br/anvisa, que passou a concentrar as informacdes e os
servicos da Agéncia. Desde entdao, as funcionalidades que ainda permaneciam vinculadas ao
ambiente antigo também vém sendo transferidas para outras plataformas.

As funcionalidades remanescentes, como o Fale Conosco, os Alertas de Monitoramento de Produtos
e 0 acesso as normas regulatérias, j& foram migradas e estdo operando normalmente em seus
novos ambientes.

Com a conclusdao dessas migracdes, o Portal antigo e o SISTEC ndo sdo mais necessarios,
permitindo a desativacao definitiva dos ambientes e contribuindo para a reducao da manutencao
de tecnologias legadas.

Fique atento

A partir das 18h do dia 28/8, o Portal antigo da Anvisa deixard de estar disponivel para acessar
informacdes, noticias, servicos e orientacdes da Agéncia, utilize o_Portal da Anvisa no gov.br.
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Fonte: Anvisa, em 25.08.2026.
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