Legismap Roncarati
Lenalidomida: autorizadas novas indicacdes terapéuticas

Substancia teratogénica, que pode provocar malformacées em fetos, consta no
regulamento que trata de produtos controlados e possui regra especifica

A Anvisa publicou, no Diario Oficial da Unido (D.0.U.) desta quinta-feira (28/5), a Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) 393/2020, que atualiza as indicacOes terapéuticas de medicamentos a
base de lenalidomida. Com a nova regra, esses medicamentos passam a ser indicados para o
tratamento de mieloma multiplo, em combinacao com bortezomibe e dexametasona, para
pacientes sem tratamento prévio; de linfoma folicular ou linfoma de zona marginal previamente
tratados, em combinacao com rituximabe (anticorpo anti-CD20); e de linfoma de células do manto
refratario/recidivado.

Desde dezembro de 2017, a lenalidomida tinha indicacao aprovada pela Agéncia para o tratamento
de mieloma multiplo refratario/recidivado (MMRR) com ao menos um esquema prévio de
tratamento. A nova norma incluiu as trés indicacd0es acima descritas.

Outra indicacao da substancia é para anemia dependente de transfusao decorrente de
sindrome mielodispldsica (SMD) de risco baixo ou intermediario-1, associada a
anormalidade citogenética de delecdo 5qg, com ou sem anormalidades citogenéticas adicionais.

Riscos

Medicamentos a base de lenalidomida trazem um risco sério, que é a possibilidade de provocar
malformacdes congénitas graves. Ou seja, o uso da substancia pode levar ao nascimento de bebés
malformados e também a morte dos recém-nascidos. Esses efeitos sdo chamados de
teratogénicos.

O produto é similar a talidomida, um conhecido teratégeno usado no tratamento de pessoas com
hanseniase e que também pode provocar malformacdes congénitas graves, com risco a vida.

Por causa desses riscos, é necessario um regulamento especifico para a substancia, que estipula
requisitos essenciais, especialmente quanto a situacdes de gravidez.

Regras

A lenalidomida esté classificada na lista C3 do anexo da Portaria 344/98, ou seja, passou a ser
considerada como imunossupressora, sujeita a notificacao de receita especial.

Além disso, as regras para a producao da substancia e a fabricacdo de medicamentos a base
de lenalidomida estao estabelecidas na Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 191/2017.

Essa Resolucdo estabeleceu mecanismos de controle relacionados principalmente as regras para
utilizacao da notificacao de receita e do Termo de Responsabilidade e Esclarecimento e, ainda, para
a prescricao, dispensacao e escrituracao do medicamento.

A norma traz também requisitos sanitarios especiais, como a necessidade de cadastro
de prescritores, estabelecimentos e pacientes, além de estabelecer condicdes para embalagem,
devolucao e descarte, dentre outros.

Segundo o texto, a empresa detentora do registro do medicamento somente poderd distribuir o
produto, que sera de dispensacao exclusiva em unidades de assisténcia hospitalar ou equivalente,
apés a implementacao de um programa de prevencado a gravidez previamente aprovado

pela Anvisa.

Confira as atualizacdes da Portaria 344/98.
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http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-393-de-26-de-maio-de-2020-258911730
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-393-de-26-de-maio-de-2020-258911730
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/363430
http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-sujeitas-a-controle-especial
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