OFTALMOLOGIA

TIMELINE

Edema Macular secundario a Retinopatia
Diabética (EMD)

Edema Macular secundario a Oclusao
Venosa da Retina (OVR)

(DMRI), relatado pelo ex-Diretor-Presidente, William Dib, durante a 22* Reunido
Ordinaria Pablica, de 8 de outubro de 2019 e, ao qual, o Diretor Fernando
Mendes havia pedido vista.

O Diretor Fernando Mendes expds que, durante o prazo de validade da
Resolugéo de Diretoria Colegiada n® 111, de 6 de setembro de 2016, em que o

medicamento Bezacizumabe foi utilizado em condicbes ndo previstas nas
especificagdes do registro dele, ficou constatada a auséncia de informagdes ou
dados que confirmariam, ainda que minimamente, a eficacia e a seguranga do
uso do medicamento Avastin®, na forma excepcionalmente autorizada; e mais,
nao havendo a concreta atestagdo da qualidade da fragdo a ser ministrada,
obtida da divisdo da dose originalmente comercializada, especialmente quanto
4 sua esterilizagdo)
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