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1. Relatorio

Trata-se de solicitacdo da Quinta Diretoria sobre a Manutengcdo (ou nao)
da excepcionalidade para comercializacdo do produto TRODAT-1 (99mTc -
radiofarmaco), uma vez que se encontra em analise no Posto de Anuéncia de Importagdo de
Medicamentos, a Licenca de Importagédo (LI n® 20/2269778-4), da empresa MJM PRODUTOS
FARMACEUTICOS E DE RADIOPROTEGAO LTDA, referente ao produto TRODAT-1.

A solicitacdo em comento € no sentido de avaliar se a decisdo exarada no
Despacho n® 1027/2018/SEI/GADIP-DP/ANVISA (0401266), deve ser acatada até a exaustao
das instancias recursais ou se a publicacdo do indeferimento do registro do produto é
suficiente para suspender a autorizacdo de importagdo excepcional do produto TRODAT-1,
sem registro na Anvisa.

A Decisdao do referido Despacho é no sentido de autorizar, em carater
excepcional, a empresa MJM PRODUTOS FARMACEUTICOS E DE RADIOPROTECAO
LTDA a importar e comercializar o medicamento TRODAT-1, fabricado pela
empresa Shinlin Sinseng Pharmaceutical Co., Ltd.

2. Analise

De acordo com a empresa trata-se de um medicamento que pode auxiliar na
discriminag&o entre pacientes com e sem a Doenga de Parkinson e também na avaliacédo da
progressdo da doenga, entre outras aplicacdes. O radiofarmaco TRODAT-1 (9gmTc) é
recomendado para diagnéstico por imagem de transportadores dopaminérgicos localizados
no terminal neuronal pré-sinaptico dopaminérgico no cérebro, espacialmente na regido do
estriado. O TRODAT-1 (99mTc) é um radiofdrmaco com alta seletividade e especificidade
pelos transportadores de dopamina (DAT). Esses transportadores estdo localizados nas
terminacbes nervosas pré-singpticas no cérebro, especialmente na regido do estriado.
Quando a degeneracdo neuronal esta presente, o numero de DATs € significantemente
reduzido. Com a deteccao da ligagdo TRODAT-1 (99mTc) aos receptores de dopamina é



possivel quantificar a presengca de DATs. Sua eficacia no diagnéstico de doencga de
Parkinson, e outras patologias ligadas ao sistema dopaminérgico, foi demonstrada em varios
estudos (Chopra, 2007; Kung et al., 2007), inclusive em testes clinicos no Brasil (Shih et al.,
20064, b).

Consta que a referida empresa comercializava 0
medicamento radiofdrmaco TRODAT, e com base no preconizado na RDC n. 70/2014,
peticionou o processo de registro de radiofarmaco (n. 25351.381591/2015-36) que foi
indeferido  (Resolugdo n. 1264 de 11/05/2017), o respectivo recurso de
indeferimento foi conhecido e ndo provido (Aresto n. 985 de 14/09/2017). Dessa forma, o
medicamento teve a comercializagdo impedida, por ndo se enquadrar na legislacao. Frisa que
o indeferimento do processo de registro realmente desabasteceu o mercado, o que inclusive
gerou solicitagdes de diversos hospitais por importacao direta, com base na RDC n. 81/2008,
com deferimento da excepcionalidade de importacdo direta pela unidade hospitalar por
determinac&o do Diretor-Presidente da ANVISA. Esclarece que o TRODAT oriundo dessas
importacdes diretas € proveniente da Argentina, diferente do TRODAT pleiteado pela MJM,
gue provém de Taiwan. Até o presente momento, ndo ha dossié de registro peticionado para o
TRODAT cujo local de fabricacao é a Argentina.

A empresa informou que comercializou 8.094 kits do produto, desde seu inicio
de venda em 2013 até o seu indeferimento em 2017, e que seu pelo sistema de
farmacovigilancia monitorou os lotes e reclamagdes, conforme descrito em seu Relatério
Periédico de Farmacovigilancia. Nao foram reportadas dados sobre reacées adversas ao
produto em questao, que prejudicaram os pacientes que foram expostos ao produto, ou seja,
sem efeitos adversos. Como ndo houve casos de eventos adversos recebidos de acordo com
a numero total de unidades vendidas do produto durante o periodo de venda pelo Relatério de
Farmacovigilancia, pode-se concluir que o medicamento TRODAT-1, trata-se de um produto
seguro e eficaz para utilizagdo. O fabricante do radiofarmaco TRODAT-1, a
empresa Shinlin Sinseng Pharmaceutical Co., Ltd., em Taiwan possui CBPF valido (até
03/2023).

A fim de legalizar a situacao, a empresa peticionou um novo processo de registro
(25351.711886/2018-07 de  15/10/2018), no entanto em  25/01/2021, foi
publicado o indeferimento da solicitacdo de registro do produto, a empresa interpds recurso
contra o indeferimento, por meio do expediente n® 0742998/21-5, que ainda aguarda
avaliacdo da Geréncia Geral de Recursos.

Em 06/11/2018 a empresa MJM Produtos Farmacéuticos e de Radioprotecao
LTDA, solicitou Excepcionalidade de comercializacdo do produto Trodat-1 (99mTc), que foi
concedida em 21/11/2018, por meio do DESPACHO N°? 1027/2018/SEI/GADIP-
DP/ANVISA, que autorizou, em carater excepcional, a empresa em comento a importar e
comercializar 0 medicamento TRODAT-1, fabricado pela
empresa Shinlin Sinseng Pharmaceutical Co. Ltd.. Posteriormente os Despacho n®
1278/2019/SEI/GADIP-DP/ANVISA e Despacho n® 198/2020/SEI/GADIP-
DP/ANVISA ratificam esse entendimento até que tivéssemos uma posicdo sobre o pleito de
registro.

Com a presenca da carga a ser internalizada pelo Posto de Anuéncia de
Importacdo de Medicamentos por meio da Licenca de Importacdo (LI n® 20/2269778-4), a
Quinta Diretoria, por meio do Despacho n® 468/2021/SEI/DIRE5/ANVISA, solicita a esta
Segunda Diretoria a avaliagao se a decisao exarada no Despacho n? 1027/2018/SEI/GADIP-
DP/ANVISA (0401266) deve ou nao ser mantida. Foi solicitada a GPBIO avaliagdo do risco
sanitario de autorizar por excepcionalidade o referido produto, uma vez que o processo de
registro foi indeferido, no entanto, ndo houve solicitagao de retirada de efeito suspensivo ao



recurso impetrado pela empresa ao indeferimento, e o uso deste produto até entao esta sendo
por meio de autorizagao excepcional a importacao.

A GPBIO, por meio da Nota Técnica n®
18/2021/SEI/GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA, pontuou os motivos do indeferimento do
processo de registro, concluindo que o processo de registro falhou em comprovar que o
produto é eficaz para as indicacées diagnosticas propostas e que o melhor caminho para
disponibilizar o medicamento ao mercado € pela comprovacao da sua qualidade, eficacia e
seguranca, mediante registro sanitario, obtido por meio da apresentacdo de documentagao
técnica, conforme normativas vigentes.

O contexto regulatério, neste caso se contrapde ao acesso ao referido produto,
uma vez que a empresa Nnao conseguiu cumprir a regulamentacao vigente, no entanto a esfera
de discusséo ainda é na avalia¢do do processo de registro, por meio do recurso administrativo
ainda em andlise, no qual a empresa deve se comprometer em atender a regulamentacao
para a regularizagdo do referido medicamento para que 0 seu acesso saia da
excepcionalidade.

Considerando que:

o a solicitacao refere-se a uma carga especifica que ja se encontra em solo
nacional;

o a impetragdo de recurso administrativo, em apertada sintese, implica em
restituicdo a condicao original, qual seja, permissao de importagdo e comercializacéo
excepcional;

o trata-se de produto Unico de mercado;

o ndo houve identificacdo de risco ostensivo, mas sim de risco sanitario

potencial pela circulacdo de produtos sem registro, no entanto, tal risco € abrandado ja
gue o produto possui historico de circulacao nacional sem riscos evidentes;

o € imperioso conferir segurancga juridica ao regulado, e que em face de
eventual duvida quanto a abrangéncia da decisdo pregressa, que se favorega o
regulado, partindo-se do pressuposto da boa-fé;

Neste sentido, firmo os seguintes entendimentos:

o que a autorizacdo excepcional, exarada nos termos do Despacho n®
1027/2018/SEI/GADIP-DP/ANVISA, ndo mais vigorara a partir desta data;

o pela autorizacédo excepcional da Licenca de Importacéo (LI n® 20/2269778-
4);

o pela proibicdo de importagdo e comercializacado de radiofarmacos que nao

estejam devidamente regularizados nos termos da RDC 451/2020.

3. Voto

Diante do exposto acima VOTO CONTRARIO & manutencédo
da excepcionalidade para comercializacdo do produto TRODAT-1 (99mTc - radiofarmaco),
nos termos do Despacho n® 1027/2018/SEI/GADIP-DP/ANVISA, no entanto VOTO PELA
APROVACAO da excepcionalidade de liberacdo Licenca de Importacdo (LI n® 20/2269778-4),
da empresa MUM PRODUTOS FARMACEUTICOS E DE RADIOPROTECAO LTDA, referente
ao produto TRODAT-1. Chamando a atengdo para a importancia da regularizacdo do
produto por parte da empresa pleiteante, para que a importacdo e comercializacéo do referido



produto seja autorizada por meio do Registro Sanitario, que é a regra, e nao por autorizagao
excepcional.

Solicito inclusdo em circuito deliberativo para decisdo final da Diretoria
Colegiada da ANVISA.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
30/03/2021, as 10:55, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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