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Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 230/2025/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n?2 25351.949178/2025-68

Expediente n? 1636736/25-4

IMPORTACAO.
EXCEPCIONALIDADE.
MEDICAMENTO.
Ojemda
(tovorafenibe).
Comprimido. Day
One
Biopharmaceuticals,
Inc..

1- Comprovada a
importacao por
instituicao para seu
uso exclusivo,
conforme § 29, Art.
12 da RDC 488/21.

2- Comprovada a
relevancia clinica e
indisponibilidade do
produto no mercado
nacional, conforme
itens Il e IV do Art.
4° da RDC 488/21.

3- Comprovado o
registro do
medicamento no
pais de origem - Pais
de Origem,
conforme item |l do
Art. 42 da RDC
488/21.

Manifestagao
FAVORAVEL ao
pleito.



Area responséavel: Quinta Diretoria
Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

1. RELATORIO

O presente pleito refere-se ao pedido de
excepcionalidade apresentado por Hospital Sao Rafael S/A, CNPJ:
27.372.066/0001-69, recebido em 03/12/2025, o qual solicita
autorizacao, em carater excepcional, para importacao del0 caixas
contendo 4 blisteres com 6 comprimidos,
domedicamentoOjemda (tovorafenibe),sem registro na
Anvisa,fabricado pelaDay One Biopharmaceuticals, Inc.,
localizada nos Estados Unidos, objeto da Ll 25/4542513-5.

A solicitante argumenta que nao ha previsao de
disponibilidade comercial ampla do medicamento Ojemda
(tovorafenibe) no pais, que a administracao tardia ou a nao
utilizacao de terapias alvo-dirigidas em pacientes com gliomas
pediatricos de baixo grau - especialmente aqueles
geneticamente dependentes da via MAPK - pode levar a
progressao tumoral, agravamento neuroldégico permanente e
desfechos potencialmente fatais. Reitera a necessidade clinica do
acesso tempestivo ao Ojemda, de modo a evitar complicacoes
neuroldgicas irreversiveis, reduzir morbidade, preservar o
desenvolvimento neurocognitivo e otimizar o progndstico global
das criancas acometidas.

Encontram-se anexados aos autos do processo 0s
seguintes documentos:

| - Licenca Ojemda - Licenca de Importacao
(3973193);

Il - Oficio Ojemda - Carta da Unidade de Saude
(3973191);

Il - Registro Ojemda - Registro Sanitario FDA
(3973194);

IV - Relatério Ojemda - Relatério Técnico-Cientifico
(3973192).

2. ANALISE



Para subsidiar a analise destaQuinta Diretoria, foram
consultadas as seguintes areas técnicas: Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED) - DESPACHO N2

1627/2025/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI N2 3974458),
Gerénciade Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos (GGFIS) - NOTA TECNICA N¢

357/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI
N2 3976424), Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e

Recintos  Alfandegados - GGPAF - DESPACHO N2
1861/2025/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI N2 4000300).

De acordo com a manifestacao da GGMED, apés
busca na base de dados desta Agéncia, nao foram encontrados
registros validos para o referido produto.

Conforme informacao da GGFIS, nao foi localizado
preco aprovado de medicamentos contendo o principio ativo
tovorafenibe. Adicionalmente, nao foi localizado no
SAMMED comercializacao de medicamentos com o
principio ativo tovorafenibe. Nao foi apresentado no presente
processo Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) no
pais de origem. No que se refere as Boas Pratica de Fabricacao, o
fabricante Day One Biopharmaceuticals, Inc. nao possui
CBPF vigente na Anvisa. Em consulta ao banco de dados do
FDA Dashboards, foi localizada inspecao no ano fiscal no ano de
2024 com classificacao: "No Action Indicated (NAI)".

Por sua vez, a GGPAF, informa que, caso seja
concedida a autorizacao para importacao excepcional pela
Diretoria Colegiada da Anvisa, caberad ao importador submeter o
processo de importacao para analise por meio de peticionamento
nesta Agéncia, conforme "Manual do Peticionamento de Licenca
de Importacao por meio de LPCO de Comércio Exterior",
disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e
fronteiras, e incluir na aba "Documentos Anexados" da LPCO a
copia do Oficio de autorizacao para importacao em carater
excepcional, ou outro documento autorizador, e informar no
formulario que se trata de importacao autorizada por
excepcionalidade.

Para fins de cumprimento do inciso lll do Art. 42 da
RDC 488, de 2021, que trata de comprovante de registro do
produto no pais de origem ou no pais em que seja comercializado,
ou documento equivalente, o requerente apresentou no presente



processo 0 Registro Ojemda - Registro Sanitario FDA, SEl
(3973194). Outrossim, verificou-se que foram apresentados os
demais documentos, conforme exigido pela Resolucao RDC n? 488,
de 2021 e restou demonstrado os requisitos dos §1° e § 2° do Art,
4°, da Resolucao - RDC 488, de 2021.

Assim, considera-se que: a) a solicitante apresentou
Relatério técnico contendo justificativa da necessidade da
importacao; b) nao hd medicamento regularizado contendo o
mesmo principio ativo, forma farmacéutica e concentracao que
atenda a necessidade relatada; c) a legislacao - RDC 488/21 -
prevé a possibilidade de importacao por unidade hospitalar; d)
consta nos autos do processo o comprovante de regularizacao do
produto emitido pela autoridade sanitaria dos Estados Unidos; e)
a unidade de saude declara que o uso do medicamento sera
exclusivo pelo hospital destinatario, e f) na importacao em
carater excepcional de produto sem registro, é de
responsabilidade do importador garantir a eficacia, seguranca e
qualidade do produto, inclusive o monitoramento do seu uso;
entende-se que os critérios da Resolucao - RDC n? 488, de 2021
foram atendidos para o pleito ora em deliberacao.

Destaca-se, que o requerente declarou que assumira
todas as responsabilidades pelo uso do produto e que tem
ciéncia que, como o produto objeto da importacao nao é
regularizado na Anvisa, a unidade de saude fica responsavel por
avaliar o beneficio-risco da utilizacao do medicamento em seus
pacientes, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos
adversos ou queixas técnicas e as outras responsabilidades
dispostas no art. 62 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n®
488, de 7 de abril de 2021.

Portanto, para o presente pleito, requer-se a
autorizacao pela Diretoria Colegiada da Anvisa para a
importacaode produto nao regularizado e indisponivel no
mercado nacional.

3. VOTO

Ante o exposto, considerando a relevancia clinica do
medicamento, a sua indisponibilidade no mercado nacional e o
possivel impacto a salde dos pacientes que necessitam fazer uso
do medicamento, votoFAVORAVELMENTE a autorizacao da
importacao,peloHospital Sao Rafael S/A, em carater excepcional,
delO caixas contendo 4 Dblisteres com 6 comprimidos,



domedicamentoOjemda (tovorafenibe), fabricado pela
empresaDay One Biopharmaceuticals, Inc., localizada nos
Estados Unidos, objeto dalLl25/4542513-5., ou a que vier a
substitui-la, nos termos do presente voto.

Ressalto que a autorizacao de importacao
excepcional pela Diretoria Colegiada da Anvisa nao isenta o
importador de cumprir os demais requisitos previstos na RDC n®
81, de 5 de novembro de 2008,RDC n? 383, de 12 de maio de
2020e demais normas aplicaveis, os quais serao avaliados no
processo de importacao pela GGPAF, area técnica responsavel
pela avaliacao e liberacao sanitaria de produtos importados.

Destaco, ainda, que, como o medicamentoobjeto da
importacaonao é regularizado na Anvisa, nao é possivel atestar a
sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando a instituicao
importadora responsavel por avaliar o beneficio-risco da
utilizacao do medicamentoem seus pacientes, incluindo o
monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas
técnicas.

E essa a decisdo que encaminho para deliberacdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos

Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes
.. ) Cardoso Campos, Diretor, em 23/12/2025, as 14:41,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
I 1do art. 42 do 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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