_--!.- I— Agéncia Nacional
—"I ;—- de Vigildncia Sanitaria
Despacho n° 2209 /2017-DP/GADIP/ANVISA

Em 79 desetembro de2017.

Para: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biol6gicos — GGMED.
Assunto: Pedidos de prioriza¢dio em cariter excepcional.

Autorizo, conforme manifestagdo da Gerencia Geral de Medicamentos € Produtos
Bioldgicos, nos termos da Nota Técnica n° 234/2017/GGMED/ANVISA, a priorizagdo da
analise das peti¢Ges, abaixo especificadas:

Expediente Empresa Produto
1850422/17-1 Bristol-Meyers | Nivolumabe
1306666/17-1 Novartis Midostaurina
1875781/17-2 Eurofarma Daptomicina
1958985/17-9 Allergan Bimatoprosta+dextrotartarato de
brimonidina+maleato de timolol
1024231/17-7 Abbvie Adalimumabe
Restitua-se 8 GGMED

ara pr @n cias de publicagio.

OSA DA SILVA JR.
etor-Presidente
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GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLOGICOS

NOTA TECNICA N° 234/2017-GGMED

1. Opina-se pela priorizacdo dos seguintes pedidos, conforme as justificativas
apresentadas:
Entrada Expediente Empresa Produto Peticédo Justificativa
Bristol-Meyers Estudo clinico conduzido com populagdo pediatrica /
14/09/2017 966761170 Nivolumabe 1850422171
Squibb adolescente.

Registro de medicamento destinado ao tratamento de doenga
14/09/2017 968406179 Novartis Midostaurina 1306633171 rara (leucemia mieldide aguda — LMA). Fica dispensada a

comprovagéo de desabastecimento do SUS.

Registro de medicamento genérico inédito para o farmaco e
15/09/2017 988325178 Eurofarma Daptomicina 1875781172
forma farmacéutica.

Bimatoprosta +

dextrotartarato de Peticdo de registro de medicamento com inovagéo incremental
18/09/2017 993360173 Allergan 1958985179
brimonidina + maleato de e integrante dos componentes da Assisténcia Farmacéutica.
timolol
18/09/2017 993509176 Abbvie Adalimumabe 1024231177 Ampliacéo de uso para populagéo pediatrica.

Brasilia, 28 de setembro de 2017.
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