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6 de janeiro de 2025
Comunicado de cancelamento de registro do Lisodren

A Moksha8 Brasil Industria e Comércio de Medicamentos Ltda (“M8 Pharmaceuticals”) informa que em
07 de maio de 2024, solicitou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (“ANVISA”) o cancelamento do
registro do medicamento Lisodren (mitotano) 500mg, o qual foi aprovado em 03 de junho de 2024.
Adicionalmente, a ANVISA foi comunicada a respeito da descontinuacdo definitiva da importacdo do
produto em 25 de marco de 2022, conforme determina a RDC n2 18 de 04 de abril de 2014. Esclarecemos
gue o cancelamento de registro do produto é decorrente da inviabilidade econémica no territério
brasileiro e da decisdo consensual apds discussdes com a Anvisa e CMED, conduzida pela M8 e HRA
Pharma Rare Diseases, proprietaria do produto internacionalmente.

A empresa compreende a importancia que o medicamento possui para os pacientes, seus familiares e aos
profissionais da saude. Ressaltamos que a HRA Pharma Rare Diseases, proprietdria internacional do
Lisodren (mitotano) mantera a producdo e comercializacdo do medicamento a nivel mundial. Dessa
maneira, a importacdo do Lisodren (mitotano) por pacientes brasileiros sera possivel de acordo com as
regras sanitdrias vigentes, para uso individual e com rotulagem conforme registro no pais de origem.

A importacdo por pessoa fisica de bens ou de produtos sujeitos ao controle sanitario é regulamentada
pelo Capitulo XII da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 81, de 5 de novembro de 2008, com as
alteragdes promovidas pela RDC 28, de 28 de junho de 2011. Para mais detalhes sobre como importar
Lisodren (mitotano) para uso pessoal e individual, por favor, contate a HRA Pharma Rare Diseases
(jcardona@esteve.com).

Lisodren (mitotano) é indicado para o tratamento de carcinoma avangado do cértex adrenal, também
conhecido como carcinoma adrenocortical, um tipo muito raro de cancer das glandulas adrenais, que
acomete anualmente 0,7 a 2 pessoas por milhdo. O tratamento de escolha para este tipo de tumor,
guando diagnosticado precocemente, é a cirurgia.

E importante que pacientes e médicos conversem sobre a melhor conduta para o tratamento. A M8
Pharmaceuticals reforca que esta a disposi¢ao dos pacientes para esclarecer eventuais duvidas por meio
de seu Servico de Atendimento ao Cliente (SAC). O servico pode ser acionado através do telefone 0800
601 9392 ou do e-mail br.sac@m8pharma.com
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