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A Sua Senhoria o Senhor

Juliano Julio Cerci

Presidente da SBMN

SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA NUCLEAR
Av. Paulista, 491 - ¢j. 53 - Sdo Paulo/SP

CEP: 01311-909

A/C: sbmn@sbmn.org.br

Assunto: Produgdo de 123-lodo e 123-MIBG (Metaiodobenzilguanidina marcada com 123-lodo).

Referéncia: Carta de 04/12/2019, da SBMN.

Senhor Presidente,

1. Cumprimentando-o cordialmente, agradego a manifestagdo dessa Sociedade, a qual
fortalece o trabalho ora realizado junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
2. Informo que o IPEN-CNEN/SP recebeu da ANVISA, em 25/11/2019, os Oficios

n? 3091756195 e 3091569194, referentes ao indeferimento dos processos de registro dos
produtos GUAN-IPEN-123 e IOD-IPEN-123, respectivamente. Da mesma forma como o IPEN-CNEN/SP
procedeu anteriormente para outros radiofarmacos, tais como o FG-IPEN, DTPA-TEC e ECD-TEC, encontra-
se em elaboragdo os documentos de Recurso ao indeferimento dos processos dos radiofarmacos GUAN-
IPEN-123 e |IOD-IPEN-123, com base nos termos empregados pela ANVISA para as justificativas. Para cada
razao apresentada, que motivou o indeferimento dos pleitos, o IPEN-CNEN/SP devera reunir informacdes
e justificativas para aquela Agéncia.

2, No caso especifico dos radiofdarmacos GUAN-IPEN-123 e |OD-IPEN-123, as justificativas
incluirdo esclarecimentos relacionados a retomada da produgdo de iodo-123 no Acelerador Ciclotron
Cyclone-30 do IPEN-CNEN/SP.

4, Este Instituto havia retomado a produgdo de iodo-123 em 2018, ainda que de forma
parcial. Na oportunidade, foram encaminhados a ANVISA os mapas de distribuicdo dos produtos no ano
de 2018. Ha que se considerar a conclusio da manutengdo do referido Ciclotron, que
confere confiabilidade na operagdo e aumento da producdo de iodo-123.

5. Outra razdo apontada pela ANVISA, a ser considerada no Recurso, relaciona-se ao
entendimento sobre o impacto da retirada dos produtos do mercado, j3 que o IPEN-CNEN/SP
comercializa os mesmos produtos, porém marcados com iodo-131, para as mesmas indicagbes. Neste
sentido, encaminharam-se e-mails aos diversos médicos nucleares, representantes de Institui¢des Clinicas
de exceléncia e expoentes da Medicina Nuclear no Brasil (Dr. Carlos Alberto Buchpiguel da FMUSP-HC, Dr.
Celso Dario Ramos da UNICAMP, Dr. Claudio Tinoco Mesquita da UFF, Dr. Euclides Timéteo da Rocha do



Hospital de Cancer de Barretos, Dr. José Soares Junior do INCOR), solicitando apoio nas justificativas
clinicas para a manuteng¢do dos produtos no mercado, ressaltando a importancia do emprego do iodo-
123, considerando a dosimetria dos pacientes, principalmente para o uso pediatrico e a qualidade de
imagens, além da aplicagdo recente em estudos cardiacos do GUAN-IPEN-123. Tais solicitacdes de apoio
aos renomados médicos, a fim de reunir informagdes e justificativas para assessoramento a3 ANVISA nos
casos de indeferimento da solicitagdo de registro, tem sido um procedimento comum adotado pelo IPEN-
CNEN/SP. Tratam-se de questdes médicas importantes no diagndstico ou terapia dos pacientes que
necessitam destes radiofdarmacos. Destaca-se que, até o momento, 8 (oito) radiofdrmacos produzidos
pelo Centro de Radiofarmdcia (CECRF) ja lograram sucesso nas solicitagdes de registros junto 3 ANVISA.

6. AcgOes para a composicdo de documentos em grau de Recurso e estratégias para contrapor
os registros indeferidos sdo constantemente discutidas em reunies do Centro de Radiofarmacia com a
Direcdo do IPEN-CNEN/SP. O caso especifico do indeferimento dos registros do GUAN-IPEN-123 e |0OD-
IPEN-123 foi apresentado e discutido em 26/11/2019.

7. O prazo para encaminhamento dos documentos de Recurso aos indeferimentos é de 30
(trinta) dias, a contar da data de recebimento dos Oficios. Até decisdo final da ANVISA, manter-se-30 as
producdes de GUAN-IPEN-123 e I0D-IPEN-123 no IPEN-CNEN/SP, para todos os hospitais e clinicas no
pais. O IPEN incentiva, por intermédio da SBMN, contribui¢des dos médicos nucleares para fortalecer o
documento. ;

8. Agradecemos a Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear a manifestacdo do seu
desconforto quanto a suspensdo da licenca para a produgdo destes radiofdrmacos, destacando a
importancia da producdo destes pelo IPEN-CNEN/SP, bem como a mengdo que a suspensdo
causa inumeros prejuizos a milhares de pacientes em todo o pais.

9. Na oportunidade, renovo os votos de estima e considerag3o.

Atenciosamente,

Paulo Roberto Pertusi
Presidente
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