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JUSTIFICATIVA

Brasilia, 17 de setembro de 2015.

Processo n: 25351.105597/2011-51

Desdacho de Iniciativa n2 72/2015

Agenda Regulatéria 2015-2016: Ndo é tema da Agenda

Assunto: Atualiza¢io das indicagdes previstas para o tratamento da Talidomida, constantes no Anexo il da RDC n®
11/2011 - atualizado pela RDC 24/2012. o

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Area responsdvel: CPCON/GGFIS/SUCOM/ANVISA

A RDC n° 11/2011, que dispGe sobre o controle da substancia Talidomida e do medicamento que a
contenha, em seu Anexo lll, apresenta as indicagdes previstas para o tratamento com a Talidomida, que incluem a
hanseniase (reacdo hansénica tipo eritema nodoso ou tipo I1), DST/AIDS (ulceras aftéides idiopaticas em pacientes
portadores de HIV/AIDS), Doengas cronico-degenerativas (lUpus eritematoso sistémico, lUpus eritematoso discoide,
lapus eritematoso cutdneo subagudo, doenga enxerto contra hospedeiro) e mieloma multiplo.

_ Devido a predominancia de autorizagbes excepcionais emitidas pela Anvisa para a utilizagdo do
medicamento Talidomida no tratamento de pacientes com Sindrome Mielodisplasica (SMD), foi solicitado ao Ministério
da Salde que realizasse uma avaliagdo da possibilidade de ampliagdo da sua utilizacdo, por meio da Comiss3o Nacional
de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC, pois este medicamento é produzido e distribuido somente no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

A partir desta solicitacdo, a CONITEC, durante a 272 reunido do plendrio realizada nos dias 06 e
07/08/2014, recomendou a amplia¢do de uso da talidomida para o tratamento da SMD, em pacientes refratarios a
eritropoietina e para as seguintes Classificagdes Estatisticas Internacionais de doengas e problemas relacionados a
satde - CID’s: D46.0 — Anemia refrataria sem sideroblastos, D46.1 — Anemia refrataria com sideroblastos e D46.4 —
Anemia refrataria NE — ndo especificada. O relatdrio n2 134/2014 da CONITEC contém a avaliagdo técnica realizada e a
recomendacdo para a amplia¢cdo do uso da Talidomida para o tratamento da SMD.

A aprovacio da ampliagio de uso ocorreu por meio da publicagdo da Portaria n2 45/SCTIE/MS, de
16/12/2014, D.O.U 244, se¢do 1, pag. 79, de 17/12/2014. Em 11 de junho de 2015, a Portaria SAS/MS n2 493 aprovou o
Protocolo de uso da Talidomida para o tratamento da Sindrome Mielodisplasica. A ANVISA participou da redacdo e
revisio deste Protocolo de uso da talidomida para o tratamento da SMD.

Sendo assim, para permitir a dispensacdo direta do medicamento pelas Unidades Publicas
Dispensadoras, é necessario atualizar as indicagdes previstas para o tratamento com a Talidomida, constantes no Anexo
Il da. RDC n° 11/2011 (atualizado pela RDC 24/2012), para a inclusio da Sindrome Mielodisplasica e dos CIDs
correspondentes, sdo eles: D46.0 Anemia refratdria sem sideroblastos em anel, D46.1 Anemia Refratdria com
sideroblastos em anel e D46.4 Anemia refrataria ndo especificada.

A proposta esta enquadrada em regime especial por se tratar de atualizagdo de anexo, situagdo de
-menor complexidade que justifica a supressdo de determinadas etapas do processo de regulamentagao.
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Considerando os aspectos mencionados acima e as informagBes complementares que instruiram o
Processo, a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa), em reuni3o realizada no dia 20 de
agosto-de 2015, aprovou a proposta de iniciativa de atuagdio regulatéria sobre a atualizagdo das indicacdes previstas

para o tratamento da Talidomida.




