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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

VOTO N2 23/2021/2021/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.940980/2020-88
Expediente n® 0491582/21-8

Area responsavel: GGPAF
Relator: Alex Machado Campos

1. Relatorio

Analisa pedido de autorizacdo para
importacdo, por pessoa fisica, de 12 (doze)
caixas, cada qual contendo 21 céapsulas, de
Lenalidomida 25mg, substancia sujeita a
controle especial que consta na Lista C3
(imunossupressoras) do Anexo | da Portaria
SVS n® 344/1998. A COCIC/GPCON emitiu
Parecer contrario (Sei n® 1286806) porque ha
um medicamento registrado em territorio
nacional com esse principio ativo, de nome
comercial Revlimid (fabricante Celgene), que
esta disponivel no Brasil na forma de cépsulas,
em diversas dosagens, entre elas, a de 25 mg,
conforme dados da SCMED (Sei n® 1303581).
Portanto, o produto pode ser adquirido no
mercado nacional sem necessidade de
autorizagao excepcional.

Requerente: C.S.P.

Posicao do relator: Contraria

Trata-se de pedido de autorizagdo para importacdo, em carater excepcional, de
12 (doze) caixas de Lenalidomida 25 mg, por pessoa fisica, de Carteira de Identidade n®
XX XXX.429-XX e CPF n% XXX.549.XXX-XX, para uso proprio (1277246). O envio do processo
foi realizado por meio da advogada E. O., OAB/BA n? 52.XXX.

A solicitag&o foi acompanhada pelos seguintes documentos:

e Formulario de Solicitacdo de Importacdo Excepcional de Medicamentos Sujeitos a

Controle Especial;

e Decisao judicial proferida o ambito do n® 1043841-56.2020.4.01.3300 - a 12 Vara Federal
Civel da Secéo Judiciaria da Bahia em que foi concedida, em parte, a tutela proviséria de
urgéncia antecipada para que o Estado da Bahia e a Unido fornecam a medicacédo a

paciente;

e Prescricdo médica, receitando 12 caixas de Revlimid com o esquema posolégico de 1

comprimido por dia;

e Relatério do médico, descrevendo o0 caso e a necessidade de utilizacdo do medicamento



para tratamento da paciente;

e Termo de Responsabilidade/Esclarecimento para a utilizacdo excepcional de
medicamento sujeito a controle especial, assinado pelo médico e pelo responsavel legal
pelo paciente.

2. Analise

A Lenalidomida consta na Lista C3 (Imunossupressoras) do Anexo | da Portaria
SVS n® 344/1998".

A RDC n® 63/2008 determina que as pessoas fisicas somente podem importar,
para uso proprio, medicamentos contendo substéncias da Lista C1 em apresenta¢des nédo
registradas no Brasil. Desta forma, a importacdo de medicamentos controlados das listas A1,
A2, A3, B1, B2, C2, C3 e C5 nao registrados ou comercializados no Brasil sé pode ocorrer
pode meio de autorizagdo em carater excepcional. Os requisitos para a solicitacao de

autorizacao excepcional para importacao de medicamentos por pessoa fisica no Brasil estdo

dispostas e divulgadas pela ANVISA em seu sitio eletrdnico®.

De acordo com relatério do médico onco-hematologista a paciente tem
diagnéstico de mieloma multiplo DS IlI-A, refrataria a varios tipos de tratamentos. A paciente
evolui com sinais clinicos e laboratoriais de progressdo da doenca. Diante disto, o médico
indicou tratamento com lenalidomida associada a dexametasona.

Foi encaminhada a prescricdo de doze caixas de Lenalidomida na concentragéo
de 25 mg, com indicacao de uso de uma capsula diaria do D1 ao D21, em cada més.

Também compde o processo o termo de responsabilidade e esclarecimento, com
as assinaturas da paciente e do prescritor, bem como, o Formulério de Importacao.

Ressalta-se que foi juntado ao processo Decisao Judicial proferida o @mbito do n®
1043841-56.2020.4.01.3300 - a 12 Vara Federal Civel da Secdo Judicidria da Bahia
determinando que o Estado da Bahia e a Uniao Federal fornecam a medicagao a paciente.

Entretanto, foi verificado que ha um medicamento registrado em territério nacional,
de nome Revlimid (fabricante Celgene), cujo principio ativo é a Lenalidomida e esta disponivel
no Brasil na forma de capsulas, em diversas dosagens, entre elas, a de 25 mg, o que foi
confirmado pela Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo de Mercados de
Medicamentos - SCMED (1303581).

Diante da possibilidade de aquisicdo em mercado farmacéutico nacional (seja
com recursos préprios ou por meio da Secretaria de Saude), a area técnica posicionou-se
contrariamente ao pedido em tela por meio do PARECER N®
3/2021/SEI/COCIC/GPCON/GGMON/DIRES/ANVISA (1286806 ), o qual ratifico.

3. Voto

Ante o exposto, manifesto-me CONTRARIO a autorizagdo de importagdo de 12
(doze) caixas de Lenalidomida 25 mg para tratamento de saude por pessoa fisica, pleiteada
por meio do presente processo, por se tratar de medicamento registrado e comercializado no
Brasil.



Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da Anvisa para decisio final,
por meio do Circuito Deliberativo.

Encaminhar a SGCOL para as providéncias de seu &mbito.

Comunicar a COCIC/GPCON/GGMON sobre a decisdo final para as providéncias
de estilo.

1 - https://www.in.gov .br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-404-de-21-de-julho-de-2020-269233753.
2 - https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/importacao

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
11/02/2021, as 20:33, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1318622 e o codigo
4 CRC BE3418B4.
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