Audiéncia Publica
Subcomissao Temporaria CASCancer:
Aprovacao e Registro de
Vacinas, Medicamentos e
Terapias contra o Cancer

Marcelo Moreira - ANVISA
Brasilia, 17 de novembro de 2025 _FI’ nal de Vigilancia Sanitaria
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Boa tarde!
Marcelo Moreira.

v Farmacéutico

v" Mestre em Ciéncias Farmacéuticas

v’ Servidor da Anvisa

v’ Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria
v' Gerente-Geral da GGBIO




Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos,
Sangue, Tecidos, Células, (')rgéos e Produtos de Terapia Avancada - GGBIO

/\ iy Geréncia de Avaliagdo de

GGBIO ] ™ produtos Biolégicos - GPBIO

Geréncia de Sangue, Tecidos, Células,

- GSTCO

< 2 Orgaos e Produtos de Terapias Avancadas
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Cenario Regulatério
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RDC n©55/2010 - Dispoe sobre o registro de produtos biolégicos novos e
produtos biologicos

\

J

/
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RDC n? 505/2021 - DispdOe sobre o registro de produto de terapia
avancada e da outras providéncias

\
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Biossimilares
registrados na
Anvisa

-

Créditos: Sheyla Matsuoka/BioManguinhos
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Produtos de Terapia Avancadas Registrados Brasil 2020 - 2025

PTA registrado
Produto Tipo Indicacao més/ano do Registro Empresa
Luxturna® Terapia Génicainvivo  Distrofia hereditaria de retina ago/20 Novartis
Zolgensma® Terapia Génica invivo  Atrofia muscular espinhal (AME 1) ago/20 Novartis
Kymriah® Terapia Génicaexvivo  Leucemia (LLA), Linfoma (LDGCB) fev/22 Novartis
Linfoma Folicular (LF) jul/23 Novartis
Yescarta® Terapia Génicaexvivo Linfoma (LDGCB), Linfoma Folicular fev/22 Gilead/Kite
(LF)
Linfoma (LDGCB - apds primeira set/23 Gilead/Kite
linha
Carvykti® Terapia Génica exvivo  Mieloma Mdltiplo abr/22 Janssen
Mieloma apds primeira linha fev/24 Janseen
Tecartus® Terapia Génica exvivo  Linfoma (LCM), Leucemia (LLA) dez/23 Gilead/Kite
Roctavian® Terapia Génicainvivo  Hemofilia A grave mar/24 Biomarin
Upstaza® Terapia Génica invivo  Deficiéncia de AADC grave Out/24 PTC
Elevidys® Terapia Génicainvivo  Distrofia Muscular de Duchenne Dez/24 Roche



Células CAR-T: Reprogramando o Sistema Imune para Combater o Cancer

Células CAR-T:

REPROGRAMANDO
O SISTEMA IMUNE
PARA COMBATER
O CANCER

Emily Whitehead - Paciente n® 01 CART Cells

O QUE SAO?
CELULAS T
GENETICAMENTE
MODIFICADAS PARA
RECONHECER
CELULAS TUMORAIS

ANy PARA QUAIS
= DOENCAS?

v LEUCEMIA
LINFOBLASTICA B

RQ (LLA-B)
/ v LINFOMA DE GRANDES
CELULAS B (LNH-B)

PARA QUAIS DOENCAS
v LEUCEMIA LINFOBLASTICA B

(LLA-B)

v ESTUDOS AVANCANDO PARA
MIELOMA MULITIPLO,
TUMORES SOLIDOS, ETC.

Créditos: Renata Parca/Anvisa

2012-2022




ist

Influenza

Hepatite B

Fonte: Datavisa

Covid-19
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Mecanismos de otimizacao de analise

® Resolucdo RDC n2 204/2017 - Priorizacdo de analises

_ Resolugao RDC n2 205/2017 - Pesquisa clinica, CBPF e

o

OE registro de medicamentos para tratamento, diagnostico ou
prevencao de doencas raras

Resolucdo RDC n? 741/2022 - Procedimento otimizado de
analise (reliance ou confianca regulatoria)
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Mecanismos de otimizacao de analise

Priorizacao de analises

4

RDC n? 204/2017

A 5

Populacao pediatrica; doencas
negligenciadas; doencas emergentes ou
reemergentes; emergéncias de saude

publica; condicoes graves e debilitantes;

e vacinas a serem incorporadas no
Programa Nacional de Imunizacdes
(PNI).

X

120 dias para
conclusao
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Mecanismos de otimizacao de analise

RESOLUCAO - RDC N* 204, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2017

Dispoe sobre o enquadramento na categoria prioritaria, de
peticoes de registro, pos-registro e anuéncia previa em
pesquisa clinica de medicamentos.

TEMPO MEDIO REGISTRO ORD. TEMPOQ MEDIO REGISTRO RDC 204/17

200 400 600 800 1000 50 50 150 250 350 450 550 650 750

miempo fila wmtempoanalise | tempo empresa mtempofila mtempo andlise  mtempo empresa



Mecanismos de otimizacao de analise

llmi

Priorizacao de analises — Doencas raras

/ X

RDC n2 205/2017 Doencas raras 60 dias primeira manifestacao

45 dias cumprimento de
exigéncia
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- Mecanismos de otimizagao de analise
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«evido & deficiéncia congénita de ADAMI 527

Indicado como monoterapia para o tratamento de
pacientes adultos com melanoma uveal irressecavel ou
KIMMTRAK 25351.797546,/2023-14 2027 . . , es
metastatico positivos para o antigeno leucocitario humano

(HLA)-A*02:01.
O medicamento é indicado para o tratamento de pacientes
adultos com linfoma difuso de grandes células B (LDGCB) e

linfoma de células B de alto grau (HGEBL) recidivante ou

ZYNLONTA 25351.871408,/2023-12 202

refratario

O meu.-~mento é indicado para tratamento da P —.aofilia A
HYMPAVZI 25351.077691/2024-66 2025 ,

152 medicamentos aprovados para o
tratamento de doencas raras

67 produtos bioldgicos
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Mecanismos de otimizacao de analise

Otimizacao de analise — Reliance

v Melhoria da eficiéncia

v’ Construcdo de confianca entre as

autoridades reguladoras

v’ Padronizacdo de processos

V 4 [ J

v Andlises compartilhadas

X

33% reducao tempo de
analise Registro

66% reducao
tempo de analise Pos-registro
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|Projeto Orbis Z.EANVISA

™ Analise de produtos oncologicos;

Otimizacao de recursos e tempo pelas Agéncias

Projeto
Orbis

i,
11T} Reguladoras;
Revisao
simultanea de . . .
dossias Acesso dos pacientes a medicamentos inovadores;

oncolégicos
por multiplas

\  autoridades ) Compartilhamento de informacdes, andlise conjunta e
acesso a documentos.

Fonte: Adaptado de https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/projeto-orbis



|Projeto Orbis Z.EANVISA

‘ ANVISA;

‘ Health Sciences Authority (HSA), da Singapura;

‘ TGA, da Australia;
‘ Swissmedic, da Suica;

‘ Health Canada, do Canada3;

‘ MHRA, do Reino Unido; e
‘ Ministry of Health, de Israel.

Fonte: Adaptado de https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/projeto-orbis




|Projeto Orbis e e

Rybrevant® amivantamabe
Opdualag® relatimabe+nivolumabe
Pluvicto®* PSMA-Lul77
Tecvayli® teclistamabe
Elrexfio® elranatamabe
Opdivo® nivolumabe
Keytruda® pembrolizumabe
Tecentriq® atezolizumabe
Libtayo® cemiplimabe
Enhertu® trastuzumabe deruxtecana
Imfinzi® durvalumabe
Padcev’ enfortumabe vedotina
_!.I_ ANVI SA BIincyto® blinotumumabe
i Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ®
Imdelltra tarlatamabe

Fonte: Adaptado de https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/projeto-orbis
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** Atualizacao regulatoria
** Inovacao tecnolodgica

** Harmonizacao internacional

*»* Reducao do estoque de peticdes (Demanda x n? de servidores)
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" | Harmonizac3o Internacional

Dratt tor Public consultation
16 December 2021

7)) World Health

g WF‘

(&% Organization

WHO/CGTPs/DRAFT/16 December 2021
ENGLISH ONLY

WHO considerations on Regulatory Convergence of Cell and
Gene Therapy Products
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Participacao técnica no grupo de trabalho das diretrizes
multidisciplinares do ICH para abordar fatores a serem considerados os
estudos comparativos de eficacia em programas de desenvolvimento de
biossimilares Y

\_

’ harmonisation for better health

HOME ABOUTICH ~ WORKPRODUCTS + MEETINGS ~ NEWSROOM ~ TRAINING « Search...

Home \ Meeting

ICH Meeting in Singapore

Q@ Singapore
™ 18-19 November 2025

The Assembly of the International Council for Harmonisation (ICH) will convene in person from 18 - 19 November 2025, in Singapore and will be
preceded by meetings of the ICH Management Committee and the MedDRA Steering Committee.
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> | Perspectivas

** Revisar a RDC n2 55/2010

¢ Participar e contribuir nas discussdes para a elaboracao das

guias internacionais

s Ampliar as praticas de compartilhamento de informacdes e
dialogo entre reguladores (reliance)

¢ Participar das acoes para incremento da producdo nacional
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| Tecnologia
o Ministério da Sauide libera RS 100 milhodes
1 0 O % naciona l para estudo clinico com Car-T Cell
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Edital de Chamamento publico n? 17/2022:
Projetos-piloto de desenvolvedores nacionais de
terapias avancadas

Fundacao Hemocentro de Ribeirdao Preto
Hospital Israelita Albert Einstein
Instituto Butanta



Conquista
Brasileira

Fiocruz é selecionada pela

"Ja era esperado", diz Dalcolmo sobre escolha da

A Fundac3o Oswaldo Cruz foi OMS para desenvolver vacina OMS para Fiocruz fabricar vacina

Sel_eC|Onada pe’la Orga n|zag§0 de RNA mensageiro :;:Lrﬁ::a;;zir:::;: produzir novo Imunizante contra Covid-19 com tecnologla de RNA mensageiro
Mundlal da SaUde (OMS) como .Institl..ltu Bio-Manguinhos sera c_eniro parfa F‘lesen\..rolvimento e producdo de mmmmsmmqu ua?:m,'mﬁ'?m‘mmo

Centro pa ra DesenVDl.V'mentO e imunizantes com essa tecnologia na América Latina

Pr'Odug&NIO de VaC|naS com 201;:::21 - 17:30 / Atualizado em 21/09/2021 - 18:42

tecnologia de RNA mensageiro

, . . Jornal O Globo 21 set 2021
na America Latina.

A selecdo é resultado de uma rceeasic) o5
chamada mundial, que tem o erame -
objetivo de aumentar a Fiocruz é escolhida pela OMS para desenvolver B8 OMs escolhe Fiocruz para producéo de vacinas

Ca paCidade de prOdugéo e I‘::::::::-ahd::::i:::s::::::rlc:aam :?ﬂ:r::njgf:;dugéo de imunizantes com essa contra COVid-]9

a m plla r o acesso és Vac| nas nas tecnologia na América Latina Vacinas de RNA mensageiro sdo um novo tipo de imunizante em estudo

Américas.
Exame 21 set 2021

Créditos: Patricia Neves/BioManguinhos
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Agradecimentos
Equipe GGBIO, GPBIO e GSTCO

Contatos
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 -
Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia — DF
+55 (61) 3462-5498

https://www.gov.br/anvisa/pt-br

www.twitter.com/anvisa oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782
gobio@anvisa.gov.br



https://www.gov.br/anvisa/pt-br
http://www.twitter.com/anvisa_oficial
mailto:ggbio@anvisa.gov.br

	Slide 1
	Slide 2
	Slide 3
	Slide 4
	Slide 5
	Slide 6
	Slide 7
	Slide 8
	Slide 9
	Slide 10
	Slide 11: Anvisa: aprovação de vacinas para uso da população
	Slide 12
	Slide 13
	Slide 14
	Slide 15
	Slide 16
	Slide 17
	Slide 18
	Slide 19
	Slide 20
	Slide 21
	Slide 22
	Slide 23
	Slide 24
	Slide 25

