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EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao
realizada por meio do Circuito Deliberativo - CD 243/2025 -
Importacao em Carater Excepcional, de
18/3/2025, informo:

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.902200/2025-14
Expediente: 0361803/25-7

Ementa: Trata-se de solicitacao de excepcionalidade para
importacao do produto Leukine (sargramostim), sem registro
atualmente no Brasil, para uso concomitante no tratamento com o
medicamento Danyelza (naxitamabe), regularizado na Anvisa, pela
empresa Adium S.A. O Diretor relator vota FAVORAVELMENTE pela
importacao excepcional de 300 caixas ou 1.500vialsdo
medicamento Leukine, para suprir os ciclos de tratamento
necessarios para os pacientes durante o ano de 2025, nos termos
do Voto n2 28/2025/SEI/DIRE2/Anvisa.

Posicao do Diretor: Favoravel
Areas: GGPAF/GGBIO

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA | SIM
DANITZA PASSAMAI ROJAS BUVINICH SIM




- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos
termos do voto do relator - Voto ne
28/2025/SEI/DIRE2/Anvisa (SEl 3420865):

1) AUTORIZAR a importacao, em carater excepcional, de
300 (trezentas) caixas ou 1.500 (mil e quinhentos) vials do
medicamento Leukine (Sargranostim), sem registro no
Brasil, para uso concomitante no tratamento com o
medicamento Danyelza (Naxitamabe), solicitada pela
empresa Adium S.A;

II) APROVAR que o registro do medicamento Danyelza, com
validade até maio de 2026, NAO SERA RENOVADO,
enquanto perdurar a situacao de nao regularizacao do
medicamento Sargramostim pela Anvisa;

1ll) DETERMINAR que empresa Adium S.A: a) mantenha o
programa de doacao de Leukine, nos termos da
excepcionalidade concedida anteriormente (Voto n?2
265/2023/SEI/DIRE3/Anvisa - SEl 2729522), contando com o
treinamento de médicos e instituicoes, e com o Termo de
Doacao de Leukine, devidamente assinado pelo médico,
clinica/hospital e responsavel pelo paciente, e b)
apresente os seguintes documentos quando da importacao
do Leukine: 1) Laudo de Controle de Qualidade do insumo
farmacéutico ativo e do produto acabado emitido pelo
fabricante do medicamento, por cada lote a ser importado,
2) Certificado de liberacao do lote do produto acabado
(terminado), emitido pela Autoridade Sanitaria do pais de
fabricacao, e 3) Termo de Guarda e Responsabilidade,
conforme previsto na Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n? 669, de 30 de marco de 2022; e )

IV) RESSALTAR que a empresa Adium S.A é a RESPONSAVEL
por avaliar o beneficio/risco da utilizacao do produto no
pais pelos servicos que receberao a doacao, incluindo o
monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas
técnicas, devendo ainda atender a todos os requisitos
regulatdrios/sanitarios vigentes necessarios a
internalizacao e utilizacao do produto no Brasil.

Documento assinado eletronicamente por Silvana Rodrigues
- Nascimento, Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada
eil Substituto(a), em 21/03/2025, as 14:55, conforme horario
b ﬁ] oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
eletrénica Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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Referéncia: Processo n2 .
25351.902200/2025-14 SEIn® 3495934
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