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Terapias Geénicas — normas actuales

0 RDC n°505 de 27 de mayo de 2021, que preveé el
registro de productos de terapia avanzada.

0 RDC n° 508, de 27 de mayo de 2021, que estabelece
las Buenas Practicas en Ceélulas Humanas para Uso
Terapéutico e investigacion clinica

>Art. 6° Para los efectos de esta Resolucion, se
consideran Productos de Terapias Avanzadas: | —
Productos de Terapia Celular Avanzada; Il — Productos
de Ingeniéria Tisular; y Il - Producto de Terapia Génica.
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Quejas Técnicas y Eventos Adversos

Art. 187. O Centro de Processamento Celular deve possuir mecanismos para
identificar, investigar e executar acdes corretivas e preventivas relacionadas as
Queixas Técnicas e aos Eventos Adversos observados em suas dependéncias ou
sob sua responsabilidade, ocorridos desde o processo de coleta até o
fornecimento e uso do produto.

§ 1° Devem ser documentadas as ac0es preventivas e corretivas cabiveis, sendo
mantidos os respectivos registros das acoes implementadas.

§ 2° O Centro de Processamento Celular deve notificar ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), por meio do sistema de informacéao definido pelo
Sistema de Notificac&o e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (VIGIPOS), a
ocorréncia de Queixas Técnicas dos equipamentos, instrumentos, materiais,
reagentes e produtos para diagndstico in vitro utilizados em suas dependéncias.

§ 3° A notificacdo dos Eventos Adversos, quando necessaria, deve ser feita
de acordo com as determinacdes do Sistema de Notificag&o e Investigacao
em Vigilancia Sanitaria (VIGIPOS) ou diretrizes especificas a serem
estabelecidas pelo Sistema Nacional de Hemovigilancia, pelo Sistema
Nacional de Biovigilancia, ou pelo Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
conforme as necessidades do caso concreto.
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Red Nacional de Expertos en Terapias Avanzadas
RENETA

RENETA tiene como objetivo asistir la Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) en la evaluacion de
expedientes de ensayos clinicos y de registro de
productos, asi como en el procesos de seguimento
poscomercializacion de productos de terapia avanzada

RENETA esta formada por profesionales con
experiencia en productos de terapia

avanzada pertencientes a prestigiosas instituiciones
brasilenas de ensefianza, investigacion y salud
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Farmacovigilancia en Brasil
Normas actuales

RDC 406/2020 - Buena Practica de Farmacovigilancia
para Titulares de Autorizacion de Comercializacion
Medicamentos

IN 63/2020 - Informe Periddico de Evaluacion
Beneficio-Riesgo (RPBR)
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Buenas Practicas de Farmacovigilancia

» Responsabilidades de los Titulares de Autorizacién de
Comercializacion de Registro de medicamentos y de los
Responsables por la farmacovigilancia

» Registro y presentacion de notificaciones de casos individuales por
parte de los Titulares de Registro de Medicamentos, a través del
sistema electronico de Notificacion puesto a disposicion por Anvisa

' >>>> todos los Eventos Adversos Graves, en un plazo maximo de

15 dias
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\VigiMed
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VigiMed es el sistema de
farmacovigilancia puesto a disposicion
por Anvisa, a finales de 2018, para
registrar, processar y compartir e
notificaciones de eventos adversos a

medicamentos y vacunas.

. /@/(‘}%
\/IQIM@d . Qué es?

VigiFlow

VigiFlow is a web-based management system
for national pharmacovigilance centres

VigiMed es el nombre que recibe en Brasil el sistema VigiFlow, utilizado por
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para recibir notificaciones de
eventos adversos de varios paises y proporcionado por Uppsala Monitoring
Centre (UMC) — um centro vinculado a la OMS que opera el Programa de
Monitoreo Internacional de Medicamentos.
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Registro de Productos de Terapias avanzadas en
Brasil

Nome do Componente Indicacao Status
produto ativo
-
Carvvktt citacabtageno Tratamento de mieloma multiplo recidivante ou refratario, que Registrado
autoleucel tenham anteriormente recebido um inibidor de proteassoma (PI), um  mediante Termo
agente imunomodulador (IMiD) e um anticorpo ant1-CD38 de Compromisso
Kymriah tisagenlecleucel Pacientes pediatricos e adultos jovens (ate 25 anos de idade) com Registrado
Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA) de celulas B, refratara ou a mediante Termo
partir da segunda recidiva e pacientes adultos com Linfoma Difuso  de Compromisso
de Grandes Células B (LDGCB) recidivado ou refratario, apos duas
ou mais linhas de terapia sistémica
Luxturna voretigeno Pacientes adultos e pediatricos (> 4 anos) com distrofia hereditaria Registrado
neparvoveque da retina causada por mutacdes bialélicas do RPE63 e com mediante Termo
suficientes células retinianas viaveis de Compromisso
Yescarta axicabtageno Tratamento de: Linfoma de grandes células B Registrado
ciloleucel Pacientes adultos com linfoma de grandes células B (LGCB) mediante Termo
recidivado ou refratario apos duas ou mais linhas de terapia de Compromisso
sistémica, incluindo linfoma difuso de grandes células B (LDGCE)
nio especificado de outra forma, linfoma primario do mediastino de
https://www.gov.br/anvisa/pt- grandes células B, linfoma de células B de alto grau e LDGCB
br/assuntos/sangue/terapias- surgindo de linfoma folicular
avancadas/produtos-registrados Linfoma Folicular: Pacientes adultos com linfoma folicular (LF)
recidivado ou refratario apos duas ou mais linhas de terapia
sistémica.
Zolgensma Onasemnogeno Pacientes pediatricos abaixo de 2 anos com atrofia muscular espinhal Registrado
abeparvoveque (AME), com mutagdes bialélicas do gene SMIN1 e diagnostico mediante Termo

clinico de AME do tipo I; OU mutagdes bialélicas do gene SMN1 e de Compromisso
ate 3 copias do gene SMIN2



\/io'Med  Notificaciones en Vigimed

Productos:
o Kymriah
o Zolgensma

Notificadores:

v Hospital de referencia

v El Titular de comercializacion del
producto
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Fernanda.simioni@anvisa.gov.br

farmacovigilancia@anvisa.gov.br

Www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial
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