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Comunicado
Vemlidy® (hemifumarato de tenofovir alafenamida)

Sobre o fornecimento em carater excepcional do medicamento com materiais de embalagem e bula no idioma
inglés.

Gilead Sciences Farmacéutica do Brasil Ltda. (Gilead) esclarece que, em atendimento a uma solicitagdo do Ministério
da Saude e visando a manuten¢ao do atendimento regular a rede publica de saude, assim como a continuidade dos
tratamentos da Hepatite B, o lote do medicamento Vemlidy® (hemifumarato de tenofovir alafenamida) nas
especificacdes abaixo descritas serd fornecido em cardter excepcional com materiais de embalagem e bula no idioma
inglés.

Para tanto, o Ministério da Saude submeteu a Agéncia de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) um pedido de autorizacédo, em
carater excepcional, para importa¢do do medicamento Vemlidy® com materiais de embalagem e bula no idioma inglés.
Tal solicitacdo foi aprovada pela Diretoria Colegiada da Agéncia no Circuito Deliberativo — CD 289/2024.

Na tabela abaixo, a Gilead detalha o lote e a descri¢cdao da apresentacdao do medicamento envolvido nesta autorizacao
excepcional.

Vemlidy® (hemifumarato de tenofovir alafenamida) ‘

Lote Descri¢cdao da Apresentacgao
042429 25 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 30

Por oportuno, cabe também ressaltar que a Gilead disponibilizou cépias da bula em portugués para que o documento
seja fornecido junto aos frascos do medicamento. As bulas de Vemlidy® podem também ser acessadas através
do Buldrio Eletronico da ANVISA



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2024/extrato-cd-289-2024-2013-importacao-em-carater-excepcional-25351-9050772024-02.pdf/view
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/



