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NOVOS TRATAMENTOS

Anvisa aprova medicamentos para cancer de mama e
asma grave

Autorizagao dos registros foi publicada no Diario Oficial da Unido desta segunda-feira (30/07).
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou, nesta segunda-feira (30/07), mais dois produtos farmacéuticos para comercializagdo no
mercado nacional. Um deles € o medicamento novo Kisqgali (succinato de ribociclibe), indicado para uso em combinagdo com um inibidor de
aromatase para o tratamento de cancer de mama localmente avangado ou metastatico, em mulheres na pés-menopausa. O outro € um produto
biolégico novo, chamado Cingair (reslizumabe), indicado como terapia adjuvante de manutengdo em pacientes adultos com asma eosinofilica grave.
Confira mais informagdes abaixo.

Novo produto
O Kisqali tem indicacéo de uso para pacientes que tenham receptor hormonal positivo e receptor para o fator de crescimento epidérmico humano tipo
2 (HER2) negativo, como terapia inicial endécrina.

O novo produto sera comercializado na forma farmacéutica de comprimido revestido, com concentragcao de 254,4 miligramas (mg) de succinato de
ribociclibe (200 mg de ribociclibe). Sera fabricado pela empresa Novartis Singapore Pharmaceutical Manufacturing PTE. LTD, em Singapura, e a
detentora do registro no Brasil € a Novartis Biociéncias S.A.

Confira a aprovagao do registro para o Kisgali publicado no Diario Oficial da Unido (D.O.U) (http://pesquisa.in.gov.br/imprensal/jsp/visualiza/index.jsp?
data=30/07/2018&jornal=531&pagina=26&totalArquivos=117).

Sobre o cancer de mama
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O cancer de mama € o tipo de neoplasia mais comum entre as mulheres no Brasil, depois do de pele ndo melanoma, respondendo por cerca de 28%
dos casos novos a cada ano. O cancer de mama avangado ou metastatico € uma doenga grave e incuravel com os tratamentos atualmente
disponiveis.

O grupo de pacientes com doenga que expressa receptores hormonais € o mais prevalente, representando aproximadamente 70% dos casos.
Normalmente, o cancer de mama receptor hormonal positivo se apresenta como doenga localizada e é tratado com cirurgia, seguida de radioterapia
e tratamento sistémico por meio de hormonioterapia.

Recentemente, foi identificado que a inibicdo de um grupo de enzimas, chamadas de ciclinas dependentes de quinases (CDK), tem um impacto no
tratamento de pacientes com cancer de mama RH positivo HER2 negativo, quando combinada com um inibidor de aromatase, como o ribociclibe.

Os eventos adversos mais comuns identificados para ribociclibe foram neutropenia (reducado de neutrdéfilos no sangue), leucopenia (diminui¢cdo de
leucécitos no sangue), dor de cabecga, dor nas costas, nausea, fadiga, diarreia, vomito, constipagcado e alopecia (queda de cabelo). Outros riscos
também foram identificados e recomendacdes incluidas na bula.

Leia mais sobre cancer de mama no Portal do Instituto Nacional do Cancer (Inca)
(http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/tiposdecancer/site/home/mama).

Produto para asma

O medicamento Cinqgair (reslizumabe) esta enquadrado na categoria de produto bioldgico novo e é indicado como terapia de manutencao adjuvante
em pacientes adultos com asma eosinofilica grave nas seguintes situagoes:

» quando o quadro clinico for inadequadamente controlado com o uso de corticosteroides inalatérios, em doses médias a alta, associado a outro
medicamento para tratamento de manutengao (como, por exemplo, beta bloqueador de longa duragéo);

» ou quando a contagem de eosindfilos ficar acima de 400 células/uL antes de iniciar o tratamento ou antes de comecar a terapia com
corticosteroides.

O Cinqair (reslizumabe) nao deve ser utilizado para tratar os sintomas agudos da asma ou exacerbagdes agudas. Também nao ¢é indicado para o
alivio de broncoespasmos agudos ou estado de mal asmatico.

O produto sera fabricado pela Lonza Biologicals Inc., nos Estados Unidos, e a detentora do registro no Brasil € a empresa Teva Farmacéutica Ltda. A
aprovagao do registro para o medicamento Cingair também foi publicada no D.O.U (http://pesquisa.in.gov.br/imprensal/jsp/visualiza/index.jsp?
data=30/07/2018&jornal=531&pagina=24&totalArquivos=117), nesta segunda-feira (30/07). Confiral

Quer saber as noticias da Anvisa em primeira mao? Siga-nos no Twitter @anvisa_oficial (https://twitter.com/anvisa_oficial) e Facebook
@AnvisaOficial (https://www.facebook.com/AnvisaOficial/)
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