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Processo n2 25351.925500/2025-63
Expediente n© 0992139/25-2

PEDIDO

EXCEPCIONALIDADE. RDC Ne
488, DE 7 DE ABRIL DE 2021.
Analisa o pedido para a
importacao, em carater
excepcional, do produto "600
mCi de lutécio-177 livre de
carreador (non-carrier (0,37 - 74)
GBg/ml)" precursor
radiofarmacéutico tricloreto, da
empresa RADIOPREPARAT- STATE
ENTERPRISE (com distribuicao
comercial pela empresa CMR),
Uzbequistao, segundo LI n°
25/2495353-1

Requerente: Clinica de
Medicina Nuclear Villela Pedras
Posicao: Nao Favoravel

Interessado: Clinica de Medicina Nuclear Villela Pedras
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatdrio

Trata-se de pleito da empresa Clinica de Medicina
Nuclear Villela Pedras, inscrita no CNP) n? 33.205.964/0001-25,
para a importacao, em carater excepcional, do produto "600 mCi
de lutécio-177 livre de carreador (non-carrier (0,37 - 74)
GBg/ml)" precursor radiofarmacéutico tricloreto, da empresa
RADIOPREPARAT- STATE ENTERPRISE (com  distribuicao
comercial pela empresa CMR), localizada no endereco Ulugbek,
Mirzo Ulugbek District, Tashkent City, Uzbequistao, nos termos
da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 488, de 7 de abril



de 2021.

De acordo com a requerente, a importacao do
produto seria para uso préprio, nao se destinando a revenda ou
comércio. O objeto desta autorizacao excepcional é a LI n©
25/2495353-1, de 30/06/2025.

Segundo descrito no relatério técnico (SEI 3698349)
o requerente solicita a ANVISA "a autorizacao excepcional para a
importacao do Lutécio-177, a ser monocraticamente deferida
pela Diretoria Relatora, junto a fornecedor internacional
devidamente habilitado, até que o fornecimento regular pelo
IPEN (Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares) seja
restabelecido de forma continua e previsivel. Sugere-se que a
autorizacao solicitada seja concedida de forma a ser exercida
pelo prazo determinado de 1 (hum) ano, podendo ser a
gquantidade maxima mensal estipulada pela prépria CNEN para
este CNPJ."

No relatério técnico apresentado pela empresa , SEl
3698349, ¢é apontada "a necessidade de importacao do
radioisétopo Lutécio-177 (Lu-177), frente a descontinuidade ou
irregularidade no fornecimento nacional por parte do Instituto de
Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN), impactando
diretamente o tratamento de pacientes oncoldégicos que
dependem de radiofarmacos terapéuticos. Ja ha alguns anos,
clinicas e centros de Medicina Nuclear vém enfrentando
interrupcées recorrentes no fornecimento de Lu-177,
tradicionalmente adquirido via IPEN. No decorrer do ano de 2025
essa situacao se agravou, com inuUmeras notas puUblicas emitidas
pelo Instituto informando impossibilidade de cumprir com
compromissos assumidos. Essa instabilidade compromete a
programacao terapéutica de pacientes com cancer, sobretudo
nos casos de tumores neuroenddcrinos e cancer de préstata
metastatico resistente a castracao (mCRPC), cujos protocolos
clinicos envolvem o uso de radiofarmacos baseados em Lu-177.".

A empresa relembra que "no que concerne,
especificamente, ao Lutécio-177, caso idéntico foi submetido a
ANVISA, e recentemente julgado, ocasiao em que a importacao
foi deferida. Trata-se do VOTO N2 8/2024/SEI/DIRE5/ANVISA,
proferido nos autos do Processo n? 25351.828385/2024-07. Na
ocasiao, a Agéncia reconheceu a importancia do insumo, a sua
indisponibilidade e os danos a saude dos pacientes, decorrentes
desse fato, nos seguintes termos: “considerando a relevancia
clinica do medicamento, a sua indisponibilidade no mercado



nacional e o possivel impacto a saude dos pacientes que
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necessitam fazer uso do medicamento”.".

Foram apresentados nos autos do processo o0s
seguintes documentos, os quais foram avaliados para o presente
voto: Oficio (SElI 3698345); Alvara sanitario (SEl 3698346);
Fatura Proforma (SEI 3698347); extrato da Licenca de
importacao (SEI 3698348); relatério técnico (SElI 3698349) e
Declaracao (SElI 3698350) na qual a empresa informa que,
devido a natureza do material, o produto nao encontra-se
registrado em seu pais de producao ou em outros paises.

Sendo esse o relatério, passa-se a analise.

2. Analise

De acordo com a requerente (SEI 3698349) o Lutécio-
177 (Lu-177) é um radioisotopo utilizado amplamente na
Medicina Nuclear, especialmente em terapias alvo de canceres
neuroendocrinos e de préstata, como no tratamento com
radiofarmacos baseados em analogos de somatostatina e PSMA,
respectivamente. Seu uso tem se tornado padrao em centros
especializados de medicina nuclear, devido a eficacia clinica
comprovada, melhoria na qualidade de vida dos pacientes e
aumento da sobrevida.

Para avaliacao do pleito remete-se a manifestacao
da Geréncia-Geral de Produtos Biologicos, Radiofarmacos,
Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de Terapias
Avancadas (GGBIO), que, por meio da Nota Técnica n°
34/2025/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA (SEI 3720677),
esclarece que o tricloreto de lutécio (Lul77) é um precursor
radiofarmacéutico utilizado para radiomarcacao de moléculas,
nao sendo em nenhuma hipétese utilizado diretamente em
pacientes. A area técnica entende que o0 seu uso exclusivo para
marcacao o exclui do rol do artigo 42 da RDC n2 488/2021,
por nao ser um produto diretamente destinado ao uso clinico:

Art. 42 A importacao de produtos nao regularizados na
Anvisa e indisponiveis no mercado nacional, destinados a
uso clinico, deve ser submetida a apreciacao e
autorizacao pela Diretoria Colegiada da Anvisa em
carater de excepcionalidade com o envio dos seguintes
documentos:

Adicionalmente, a GPBIO/GGBIO ressalta que a
importadora é uma clinica, a qual iria produzir um medicamento,



sem ter a devida regularizacao para tal (AFE para produzir
medicamento). Ou seja, além do Lul77, seria necessario
importar também o PSMA e realizar a radiomarcacao. Essa
atividade a ser realizada por radiofarmacias ainda nao esta
regularizada pela Anvisa, sendo item de discussao no bojo de
processo regulatorio sob conducao da GGFIS.

Adicionalmente, a GGBIO informa que, atualmente,
medicamentos com lutécio sao utilizados para tratamento de
cancer de prostata e tumores neuroenddécrinos. O mercado
brasileiro, inclusive, dispde de produtos regularizados para este
fim. Um deles é o radiofarmaco Pluvicto, registrado em janeiro de
2024, com o insumo farmacéutico ativo (IFA) vipivotida
tetraxetana (177 Lu). Este IFA se liga a PMSAs (Antigeno de
Membrana Especifico para Prostata) de células cancerosas
promovendo sua eliminacao pela radiacao. O produto estd
autorizado para uso no tratamento de cancer de préstata
metastatico resistente a castracao [MCRPC] positivo para
antigeno de membrana especifico da préstata [PSMA]. Outra
opcao seria 0 medicamento DOT-IPEN-177 (octreotato
tetraxetana) do IPEN.

A area técnica informa a inexisténcia de registro
valido para o radiofarmaco lutécio-177 livre de portador (non-
carrier added) (177LuCl3 (0,37 - 74) GBqg/ml), precursor
radiofarmacéutico tricloreto. A area esclarece ainda, que o ativo
solicitado nao pode ser utilizado isoladamente, sendo destinado
a radiomarcacao e foram identificados os registros de produtos
também radiomarcados com indicacao terapéutica semelhante.

Em relacao a questao da descontinuacao temporaria
do fornecimento do produto DOT-IPEN-177 pelo IPEN, de acordo
com informacodes fornecidas pelo préprio Instituto no Processo
SEI 25351.928851/2025-26, a condicao de interrupcao do
fornecimento do produto DOT-IPEN-177 foi revertida mediante
protocolo de reativacao da fabricacao do produto em 10/01/2024
(expediente n? 0032484/24-1), formalizado junto a Anvisa. O
IPEN informa que, embora a retomada da producao tenha sido
possivel ja a partir de 2022, o protocolo de reativacao da
fabricacao somente poOde ser efetivado em 2024. Desde a
retomada da producao em 2022, o IPEN/CNEN afirma que
mantém a producao do DOT-IPEN-177 de forma continua, com
capacidade de atendimento as demandas clinicas compativeis
com as indicacoOes terapéuticas do produto, excetuando-se falhas
no atendimento decorrentes de problemas relacionados a
importacao e logistica de entrega do IFA radioativo (lutécio-177).



Neste caso, o Instituto aponta como causas os atrasos de voos,
blogueios de espaco aéreo devido a situacao de guerra e
problemas com o desembaraco alfandegario, além de eventuais
reprovacdes de lotes. Tais dificuldades, entretanto, configuram
eventos pontuais, nao representando descontinuacao continua
por longos periodos.

Cabe destacar que a empresa Novartis
(SElI 3524513), detentora da regularizacao do medicamento
Pluvicto, informou que com a aprovacao do preco do Pluvicto pela
CMED em Agosto/2024, a primeira importacao comercial foi
realizada no dia 22/10/2024. Desde entao 133 doses ja foram
importadas para o atendimento de pacientes no mercado
brasileiro. Os processos de importacao estao sendo liberados em
tempo adequado e todos os pacientes estao recebendo suas
doses conforme planejado pelos Centros de Medicina Nuclear. A
empresa informa que para a disponibilizacao do produto
Pluvicto® no pais foram credenciados até o momento 44 centros
de medicina nuclear que estao aptos para realizar o recebimento
e a aplicacao do produto. A empresa esclarece que a
comercializacao do medicamento Pluvicto (Vipivotida
Tetraxetana (177 LU)) teve inicio em Novembro de 2024, sendo
as vendas reportadas para a Secretaria Executiva da Camara de
Regulacao do Mercado de Medicamentos - SCMED, em 10 de
marco de 2025, durante o processo de envio do relatério de
comercializacao.

Diante desse contexto, cabe mencionar que, de
acordo com a RDC N2 488, DE 7 DE ABRIL DE 2021, Art. 49, a
importacao de produtos nao regularizados na Anvisa e
indisponiveis no mercado nacional, destinados a uso clinico, deve
ser submetida a apreciacao e autorizacao pela Diretoria
Colegiada da Anvisa em carater de excepcionalidade com o envio
dos seguintes documentos:

| - Licenca de Importacao (LI);

Il - carta da unidade de salde contendo a quantidade do produto a
ser importado com justificativa sobre a indisponibilidade de
produto equivalente no mercado nacional, conforme modelo no
anexo |V;

Il - comprovante de registro do produto no pais de origem
Ou no pais em que seja comercializado, ou documento
equivalente, nos idiomas portugués, inglés ou espanhol;
IV - bula/ instrucao de uso do produto;

V - relatdrio técnico cientifico contendo justificativa da
necessidade da importacao, incluindo discussao sobre a



necessidade médica nao atendida com os produtos
registrados e disponibilizados no mercado nacional; e
VI - no caso de importacao por operadora de plano de saude, deve
ser comprovado o vinculo da operadora com a unidade de saude
que utilizara o produto.

Dessa forma, o pedido de excepcionalidade sob
analise nao atende de maneira adequada aos itens I, IV e V
dispostos no Art. 42 da RDC n2 488/2021. Ainda que a empresa
justifique a auséncia da bula e do registro no pais de origem,
alegando que esses requisitos nao sao exigidos no pais importador,
deve-se considerar que esta Agéncia nao dispde de parametros
regulatérios apropriados para a avaliacao do pedido, tampouco
para o enquadramento adequado a norma RDC n? 488/2021.

Ademais, conforme destacado pela GGBIO, nao se
trata de importacao de produto pronto para uso, requerendo a
prévia radiomarcacao para a sua utilizacao em unidades de
saude, o que contraria o disposto na RDC n° 488/2021, e,
principalmente, nao resta caracterizada a indisponibilidade de
produtos devidamente regularizados no mercado nacional para
atender ao tratamento dos pacientes a serem assistidos.

Em relacao a alegacao da empresa de que
ha precedente administrativo recente envolvendo situacao
analoga, no qual a Anvisa autorizou a importacao do
medicamento solicitado, nos termos do Voto ne
8/2024/SEI/DIRE5/ANVISA, referente ao Processo ne
25351.828385/2024-07, destaca-se que a decisao ocorreu em
15/01/2025, época na qual as informacdes disponiveis eram de
gue o radiofarmaco DOT-IPEN -177 encontrava-se em situacao de
descontinuacao de fabricacao pelo IPEN e o radiofarmaco
PLUVICTO nao havia apresentado comercializacao nos ultimos
cinco anos. Portanto, a decisao anterior avaliou um cenario
distinto do atualmente posto.

3. Voto

Ante ao exposto, VOTO por NAO AUTORIZAR, em
carater excepcional, a importacao requerida pela Clinica de
Medicina Nuclear Villela Pedras, do produto "600 mCi de lutécio-
177 livre de carreador (non-carrier (0,37 - 74) GBg/ml)" precursor
radiofarmacéutico tricloreto, da empresa RADIOPREPARAT-
STATE ENTERPRISE (com distribuicao comercial pela empresa
CMR), localizada no endereco Ulugbek, Mirzo Ulugbek District,
Tashkent City, Uzbequistao.
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E o voto que submeto a apreciacdo da Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
o8 Fernandes Pereira, Diretor, em 08/08/2025, as 17:12,
JEII ;j conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
. do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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