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1. Relatorio

Trata-se de proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC, apresentada
pela Geréncia de Produtos Controlados — GPCON, da Geréncia Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria — GGMON, para atualizacdo das indicagoes
terapéuticas autorizadas pela Anvisa de medicamentos a base de lenalidomida, previstas na
Resolugéo da Diretoria Colegiada— RDC n° 191, de 11 de dezembro de 2017.

2. Analise

Tal atualizacao se faz necessaria em virtude da aprovagao de novas indicacoes
terapéuticas do medicamento Revlimid® (lenalidomida), realizada pela Geréncia Geral de
Medicamentos e Produtos Biolégicos - GGMED através do Memorando n°
202/2018/SEI/GESEF/GGMED/DIARE/ANVISA. As seguintes indicacbes passam constar da
bula do medicamento Revlimid®:

e Revlimid® (lenalidomida) em monoterapia € indicado para o tratamento de manutengdo
de pacientes com mieloma multiplo recéem-diagnosticado que foram submetidos a
transplante autdlogo de células-tronco.

e Revlimid® (lenalidomida) em terapia combinada, € indicado para o tratamento de
pacientes com mieloma multiplo que ndo receberam tratamento prévio e ndo séo elegiveis
a transplante.

3. Voto

Diante do exposto, entendo que a proposta se encontra fundamentada quanto a
sua necessidade, conveniéncia e oportunidade.

Desta forma, voto pela aprovagdo da proposta de RDC que dispde sobre a
atualizacao das indicagdes terapéuticas autorizadas pela Anvisa de medicamentos a base de
lenalidomida, previstas na Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 191, de 11 de
dezembro de 2017, conforme minuta proposta pela GPCON (Documento SEI n® 0412675).



E esse 0 meu voto que submeto para apreciacio.

Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em
05/02/2019, as 15:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, 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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