Legismap Roncarati
Aprovada revisdo da RDC sobre controle da lenalidomida

Nova RDC devera estabelecer dispositivos claros e especificos para monitoramento e
seguranca da substancia

A Anvisa aprovou a abertura de processo administrativo de regulacao com o objetivo de revisar
a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 191/2017, que dispOe sobre o controle da

substancia lenalidomida e de medicamentos que a contenham. A decisao foi tomada em 26/1,
durante a 12 Reunido Ordinaria Pldblica de 2021 da Diretoria Colegiada da Agéncia.

A revisdo se justifica uma vez que, de acordo com a area técnica, é necessaria a insercao

de dispositivos que estabelecam requisitos claros e especificos de controle, monitoramento e
seguranca da lenalidomida. E preciso ratificar, por exemplo, que as empresas devem possuir
Autorizacao Especial emitida pela Anvisa, além de terem que elaborar um Programa de Prevencao
de Gravidez (PPG) nos casos em que houver administracdao do medicamento.

A revisdo do ato normativo é também fundamental para que as empresas interessadas no
desenvolvimento de medicamentos a base de lenalidomida tenham acesso ao medicamento
comparador para fins de realizacdo de testes. E importante observar que o processo de
desenvolvimento dessa substancia demanda a realizacdo de ensaios in vitro €, no caso de registro
de genéricos e similares, a apresentacdo de resultados de estudos de equivaléncia farmacéutica e
de biodisponibilidade/bioequivaléncia compativeis com o medicamento comparador.

Entenda

A lenalidomida é indicada para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo
refratario/recidivado que receberam, ao menos, um esquema prévio de tratamento. Também é
recomendada para o tratamento de pacientes com anemia dependente de transfusdes recorrentes
decorrente de sindrome mielodisplasica de risco baixo ou intermediario-1, associada a
anormalidade citogenética de delecdo 5qg, com ou sem anormalidades citogenéticas adicionais.

Fonte: Anvisa, em 28.01.2021
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