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Aprovado novo tratamento para doenca do enxerto contra o hospedeiro
Complicacdao pode ocorrer apds transplante de medula éssea

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) aprovou nesta segunda-feira (5/10) o registro do
medicamento Niktimvo (axatilimabe).

O anticorpo monoclonal é indicado para o tratamento da doenca crénica do enxerto contra o
hospedeiro (DECHc) em adultos e pacientes pediatricos com peso igual ou superior a 40 kg.

A DECHc é uma complicacao tardia que pode ocorrer apés um transplante alogénico de células-
tronco hematopoéticas (transplante de medula éssea), que costuma surgir geralmente apdés 100
dias do procedimento. O problema se manifesta quando os linfécitos T do doador reconhecem os
tecidos do préprio receptor como estranhos e passam a ataca-los.

A doenca esta associada a elevada morbidade, comprometimento importante da qualidade de vida
e aumento da mortalidade. Pacientes que apresentam falha a multiplas linhas de tratamento
possuem opcdes terapéuticas limitadas, caracterizando importante necessidade médica nao
atendida. A condicdo é considerada doenca rara, grave e debilitante, conforme previsto na
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 205/2017.

Niktimvo é utilizado especificamente apés a falha de pelo menos duas linhas anteriores de terapia
sistémica. Estudo com o medicamento na dose de 0,3 mg/kg administrada a cada duas semanas
apresentou a melhor relacdo beneficio-risco, alcancando taxa de resposta global de 73,8% nos
primeiros seis ciclos de tratamento.

Confira a Resolucdo 3.380/2026 no Diario Oficial da Unido (DOU).

Anvisa aprova novo medicamento para tratamento da doenca de Fabry

Condicao rara gera o acumulo de gordura nas células e afeta érgaos como rins, coracao
e sistema nervoso

Nesta segunda-feira (5/10), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) aprovou o registro
do medicamento Elfabrio (alfapegunigalsidase). O produto é indicado para a terapia de reposicao
enzimdtica (TRE) de longa duracao em pacientes adultos com um diagndstico confirmado de
doenca de Fabry (deficiéncia de alfagalactosidase).

A condicdo rara é uma doenca genética lisossomica causada pela deficiéncia da enzima a-
galactosidase A, resultando no acimulo de globotriaosilceramida (Gb3) em diversos tecidos e
érgdos.

A doenca é sistémica e se manifesta com insuficiéncia renal, doenca cardiaca, doenca
cerebrovascular, neuropatia periférica, perdas sensoriais, perda auditiva, lesdes de pele tipicas
(angioqueratomas), distlrbios gastrointestinais, como diarreia e dor abdominal.

Elfabrio funciona como um substituto de longa duracao para essa enzima, a alfagalactosidase. O
medicamento catalisa a quebra, ajuda a sua eliminacao e contribui para prevenir a progressao de
problemas cardiacos e da insuficiéncia renal. O produto é uma solucdo estéril para diluicao, com
frasco de 10 ml, aplicada por meio de infusao intravenosa.

Confira a Resolucdo 3.880/2026 no Diario Oficial da Unido (DOU).

Conheca as regras para producao artesanal de cosmeéticos
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Marco regulatodrio inédito foi publicado pela Anvisa nesta segunda-feira (5/10) e
apresenta diretrizes para quem fabrica sabonetes, 6leos, perfumes e outros produtos
cosméticos

Foto: Envato

Foram publicadas no Diario Oficial da Unido (DOU), nesta segunda-feira (5/10), as normas que
regulamentam a producdo e a venda de cosméticos artesanais no Brasil. Com a publicacdo da
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 1.045/2026 e da Instrucao Normativa (IN) 4.74/2026,
aprovadas pela diretoria colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), os
produtores artesanais tém pela primeira vez, regras especificas para a sua realidade, mais simples
e proporcionais ao porte e ao perfil de risco da atividade.

O que muda para o produtor artesanal?

Quem produz sabonetes em barra, 6leos e manteigas corporais, xampus sélidos, perfumes,
desodorantes naturais, sais de banho e outros produtos similares de forma artesanal ndo precisara
seguir as mesmas exigéncias aplicadas as grandes industrias.

As principais simplificagdes sao:

e Dispensa de registro ou notificagcdo dos produtos junto a Anvisa

e Dispensa de Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE), o documento exigido das
fabricas tradicionais

e Licenciamento sanitario automatico junto a vigilancia sanitaria local, sem necessidade de
andlise, visita ou inspecdo prévia, ficando sujeito a verificacao posterior

* Isencao da obrigacdo de contratar um responsavel técnico: a seguranca dos produtos fica
sob responsabilidade direta do préprio produtor artesanal

e Prazo de validade de até 12 meses, compativel com as caracteristicas das formulacodes
artesanais

Sobre a comercializacao, a norma prevé que o produtor podera fazer vendas em loja prépria, feiras
de artesanato, redes sociais, sites e marketplaces préprios. Além disso, pode contar com o apoio de
familiares ou colaboradores para realizar as vendas em seu nome.

Quem pode se enquadrar como produtor artesanal?

As normas se aplicam a quem produz, de forma predominantemente manual, em pequena escala,
com dominio completo de todas as etapas (da escolha dos ingredientes até a embalagem) e sem
terceirizar nenhuma parte do processo.

Os produtos precisam ter formulacdo simples, com ingredientes de uso seguro ja reconhecido, e
ndo podem conter alto teor de &4gua em sua composicdo, o que garante menor risco de
contaminagao microbiologica.

A Instrucao Normativa xxx2026 / define as categorias de produtos que podem ser produzidos nesse
regime: produtos de perfumaria com base alcodlica, odorizantes de ambiente, produtos sélidos
para banho, sabonetes sélidos, xampus e condicionadores sélidos, 6leos e manteigas corporais, e
desodorantes axilares em barra.

Seguranca em primeiro lugar
A simplificacdo nao significa auséncia de controle. O produtor artesanal continua responsavel pela

seguranca e qualidade dos seus produtos e deve cumprir boas praticas de producdo adaptadas a
escala artesanal, entre elas:
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-anvisa-n-1.045-de-2-de-outubro-de-2026-736303961
https://www.in.gov.br/web/dou/-/instrucao-normativa-anvisa-n-474-de-2-de-outubro-de-2026-736288471
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e Manter higiene rigorosa no ambiente de producdo e nos utensilios

e Ndo usar utensilios de madeira ou materiais porosos, que dificultam a limpeza

e Respeitar o prazo de validade das matérias-primas

e Avaliar a qualidade do produto final antes de disponibiliza-lo para venda

e Manter um canal de atendimento para receber ddvidas e reclamacgoes dos consumidores
e Manter registro das reclamacdes recebidas e das medidas adotadas

A rotulagem dos produtos também segue requisitos obrigatérios: nome do produto, lista de
ingredientes, data de fabricacao, prazo de validade, endereco de producao, peso ou volume, frases
de adverténcia e a indicacao "PRODUTO ARTESANAL".

A fiscalizacao continua sendo responsabilidade das vigilancias sanitdrias dos estados e municipios,
que poderao verificar o cumprimento das normas apds o inicio das atividades.

Como essa nhorma foi construida?

A aprovacao é resultado de um processo regulatério criterioso que durou mais de um ano. A Anvisa
realizou uma Analise de Impacto Regulatério (AIR), ouviu especialistas e realizou duas consultas
publicas, em outubro de 202. Juntas, as consultas receberam mais de 700 contribuicdes de
produtores artesanais, associacdes, profissionais da area e cidadaos interessados.

Mais da metade das contribuicdes vdlidas recebidas foram acatadas total ou parcialmente,
resultando em mudancgas importantes em relacao ao texto original. Entre os ajustes incorporados a
partir da participacao social estdo a permissao de produtos utilizados na face, a ampliacdao do prazo
de validade de 6 para 12 meses, a abertura dos canais de venda para o ambiente digital e a
possibilidade de comercializacao com o apoio de familiares e colaboradores.

Por que essa norma importa?

A producao artesanal de cosméticos é uma atividade em crescimento no Brasil, com forte potencial
de geracao de renda, especialmente para mulheres, empreendedoras individuais e comunidades
tradicionais. Até entao, quem atuava nesse segmento ficava em uma zona de incerteza regulatéria,
sem normas préprias e sem seguranca juridica para formalizar o negécio.

Com as novas regras, esses produtores ganham um enquadramento legal claro, podem formalizar
sua atividade com muito menos burocracia e tém mais condicdes de crescer com seguranca, tanto
para quem faz quanto para quem compra.

A norma regulamenta a Lei 15.154/ 2025, que determinou a Anvisa a criagdo de regras
simplificadas para cosméticos artesanais.

Quando as normas entram em vigor?

A RDC 1.045/2026 e a IN 474/2026 entrarao em vigor simultaneamente em 60 dias, para que 0s
produtores artesanais e os 6rgdos de vigilancia sanitdria tenham tempo de se preparar para as
novas regras.

Leia também:

e Anvisa aprova regularizacao de cosméticos artesanais
e Anvisa publica consulta publica sobre cosméticos artesanais

Fonte: Anvisa, em 05.10.2026.
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https://legislacao.presidencia.gov.br/ficha/?/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2015.154-2025&OpenDocument
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