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) MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 264, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2019

Dispde sobre a atualizacao das indicacOes terapéuticas de medicamentos a base de lenalidomida, previstas na
Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 191, de 11 de dezembro de 2017.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art.
15, 1l e IV aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 8§ 1°e 3°do
Regimento Interno aprovado pela Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 5 de
fevereiro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Alterar a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°191, de 11 de dezembro de 2017, que dispBe sobre o
controle da substancia lenalidomida e de medicamento que a contenha, e da outras providéncias, que passa a
vigorar com as seguintes alteracdes:

"Art. 1° Esta Resolucéo estabelece mecanismos de controle da substancia lenalidomida e de medicamento que a
contenha.

81° Medicamentos a base de lenalidomida tém as seguintes indicacOes terapéuticas autorizadas pela Anvisa:

| - Mieloma Multiplo Refratario/Reicidivado (MMRR) com ao menos 1 (um) esquema prévio de tratamento;

Il - Anemia dependente de transfusdo decorrente de Sindrome Mielodisplasica (SMD) de risco baixo ou
intermediario-1, associada a anormalidade citogenética de delecdo 59, com ou sem anormalidades citogenéticas

adicionais;

Il - Mieloma Mdltiplo recém-diagnosticado em pacientes submetidos a transplante aut6logo de células-tronco,
em monoterapia para tratamento de manutencéo; e

IV - Mieloma Multiplo em pacientes sem tratamento prévio e ndo sao elegiveis a transplante, em terapia
combinada.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacao.
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