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Sociedade Brasileira de
Medicina Nuclear e Imagem Molecular (SBMN)

Fundada em 1961

Objetivo integrar, promover e estimular o progresso da Medicina
Nuclear no Brasil em prol de pacientes.

Constituida por meédicos especialistas em Medicina Nuclear e
profissionais de dareas correlatadas (fisicos, radioguimicos,
radiofarmacéuticos, bidlogos e biomédicos).

Missao: inovar e aperfeicoar a Medicina Nuclear para a saude
brasileira.



MEDICINA NUCLEAR

Global Nuclear Medicine Market
Size, by Product, 2020 - 2030 (USD Billion)
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MEDICINA NUCLEAR

Causas do crescimento do mercado mundial
de Medicina Nuclear

1. Aumento da prevaléncia de doencas oncoldgicas, cardiovasculares e infecciosas
2. Demanda por métodos mais precisos de diagnodstico
3. Demanda por tratamentos eficazes e com menos efeitos colaterais

4. Iniciativas governamentais favoraveis para melhorar acesso a Medicina Nuclear



CENARIO DA
MEDICINA NUCLEAR
NO BRASIL



BRASIL vs mundo

Numero de Procedimentos

N 100.000
de Populacdo habitantes
Medicina Nuclear por ano
Brasil 2.000.000 212.000.000 943
Argentina 1.800.000 46.000.000 3.913
Chile 611.000 16.000.000 3.750

Estados Unidos 13.000.000 335.000.000 3.880



O radiofarmaco é:
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A Medicina Nuclear é a especialidade meédica
regulada/fiscalizada pelo maior nimero de setores/érgaos
regulatorios dentre todas as especialidades médicas

CNEN

ANSN

ANAC

Ministério do Transporte

Ministério da Saude

ANVISA/ VISA Estaduais e Municipais
Ministério do Trabalho



A Medicina Nuclear é a especialidade meédica
regulada/fiscalizada pelo maior nimero de setores/drgaos
regulatorios dentre todas as especialidades médicas

CNEN Resultado = elevacao de custos
ANSN . .

Dificulta/impede o acesso da
ANAC

populacao (em especial a mais
Ministério do Transporte vulneravel) aos procedimentos.
Ministério da Saude

ANVISA/ VISA Estaduais e Municipais

Ministério do Trabalho



ASPECTOS REGULATORIOS

TODQOS os insumos e
equipamentos sao importados.

Somos a especialidade médica mais
"dolarizada" , mais atingida pela variacao
cambial.



ASPECTOS REGULATORIOS

Importancia do IPEN para a
Medicina Nuclear Brasileira

* 85% do mercado de radioisétopos
de medicina nuclear

de pacientes/ano /

radiofarmaco )

* Fornecedor exclusivo de \
* Gerador de tecnécio
* lodo-131

e Qctreotato-177Lu




ASPECTOS REGULATORIOS

OS RADIOFARMACOS
PRODUZIDOS PELO IPEN/CNEN

& =
ipen (KIS LIOFILIZADOS) £

 Eram comercializados para os servicos de Medicina Nuclear do
Brasil por mais de 50 anos sem NENHUM registro de eventos sérios
* Grande beneficio para populacao brasileira
* Distribuicao em larga escala
* Baixo custo



ASPECTOS REGULATORIOS
2015

ipen iDen
P pen
Unid Preco Unid Preco Unid Prego Unid Preco
Produto (mCi) (R$) Produto (mCi) (R$) Produto (dose) (R$) Produto (dose) (R$)
Gerador IPEN-TEC 250 1.875,32 10D0O-131 SOLUGAO 01 197,73 FDG-Fliior-18 01 834,77 EDTMP-Samario-153 01 497 52
Atividade (mCi) 500 2.600,32 Atividade (mCi) 02 1.669,54 HA-Samario-153 !
1705000 3-3%;3 Unidade: Dose 03 2.504,31
1250 4.769,15 | |A partir de 01 mCi, acrescentar 04 3.339,08 | |Unidade: (Dose terapéutica de
1500 5.491,59 | |R$ 6,23 por mCi adicional _ atividade ate 100 mCi)
2000 6.214,17 | |até o limite de 200mCi FLUORETO-Flior-18 01 335,00
GALIO-67 01 111,80 | [1ODO-131 CAPSULA 05 240,16 Unidade: Dose
Atividade (mCi) 02 223,60 Atividade (mCi) 15 307,46
03 335,40 | |A partir de 5mCi, 30 408,41 OCT-Indio-111 01 2.917,48
Para atividades maiores, 04 447,20 | |acrescentar RS 6, Ci 50 543,01 Unidade: (Dose 3 mCi)
calcular o precgo total pelo 05 559,00 adicional, em multiplos de”5mCi 100 879,51
valor de 01 mCi até o limite de 150mCi 150 1.216,01 Unid Prego Unid Prego
TALIO-201 03 447 .18 SUBSTANCIAS MARCADAS 01 164,02 Produto (Kit) (R$) Produto (Kit) (R$)
Atividade (mCi) 04 498,97 COM 1-131 02 233,73 KITS LIOFILIZADOS 01 139,33 KITS LIOFILIZAD 01 210,67
05 550,72 | |MIBG-lodo-131 03 289,05 (01 caixa com 05 frascos) (01 caixa com 05 frascos)
A partir de 10mCi, 06 602,47 SAH-lodo-131 04 312,33 ALBUMINA-TEC, DMSA-TEC, DISIDA-TEC
acrescentar RS 81,34 por 07 654,25 [ |HIPPURAN-lodo- 05 335,87 DTPA-TEC,DEX70-TEC,DEX500-TEC
mCi adicional (até 19mCi). 08 705,99 LI!’I_DIOL-Iodl:_:-1 EC-TEC, ECD-TEC,ESTANHO-TEC KITS LIOFILIZAD o1 705.20
, 09 757,79 | |Atividade (mC1) FITATO-TEC, GHA-TEC (01 caixa com 05 frascos) '
A partir de 20mCi, 10 809,47
acrescentar R$ 76,04 por 15 1.216,17 A partir de 05 mCi, acrescentar MACRO-TEC, MDP-TEC, MIBI-TEC
mCi adicional (até 60mGi). 20 1.496,99 | |R$ 15,45 p/ mCi adicional PIRO-TEC
40 3.017.79 Unid Prego Unid Prego
60 4.538,59 Produto (caixa) (R$) Produto (caixa) (R$)
ACIDO FOSFORICO 3 01 72,57 SUBSTANCIAS MARCADAS 01 218,76 Caixa de Vidro solucao eluente 01 48,54 Caixa de Vidro a Vacuo 01 48,54
FOSFATO DE SODIO 32 02 83,88 COM CR-51 02 273,48 (Caixa c/12 frascos) (Caixa c/12 frascos)
Atividade (mCi) 03 95,81 EDTA-Cromo-51 03 327,56
_ _ o4 107,90 | |SAH-Cromo-51 X o4 364,54 SUBSTANCIAS MARCADAS 01 200,93 | [DOTATATO-Lutécio- 01 2.483,31
A partir de 05 mCi, acrescentar 05 115,77 Atividade (mCi) 05 400,95 . .
RS 6,73 p/ mCi adicional 06 428,27 COM I- 02 28733 | [Atividade (mCi)
A partir de 10 mCi, acrescentar 07 446,35 MIBG-lodo-123 03 3?5?6 A parﬁr de 01 ITICI, acr en
R$ 149,17 p/ mCi adicional 08 464,60 Atividade (mCi) 04 464 17 R$ 24,41 p/ mCi adicional
09 483,00 A partir de 05 mCi, acrescentar 05 552,57 HA-itrio-90 01 1.906,48
10 491,98 R$ 116,16 p/ mCi adicional Atividade (mCi)
I0DO-123 SOLUGA 01 95,71 CROMO-51 01 137,62 Por problemas técnicos, o 1-123 e 0 MIBG-I-123 ndo A partir de 01mCi, acrescentar
Atividade (mCi) 02 161,07 | |Atividade (mCi) 02 212,87 estdo sendo produzidos no IPEN, no momento, ndo R$ 116,28 p/ mCi adicional
03 226,43 03 262,53 havendo previsio de retomada do fornecimento.
A partir de 05 mCi, acréscentd 04 291,79 04 312,21
R$ 65,36 p/ mCi adicional 05 357,15 A partir de 05 mCi, acrescentar 05 336,63

R$ 64,98 p/ mCi adicional




ASPECTOS REGULATORIOS

1. Radiofarmacos tém diferencas farmacéuticas
significativas em relacao a drogas classicas
e Contém concentragdes infimas (nanograma ou
picograma/mol) de uma droga
* Nao ha efeito farmacolodgico
* Baixo risco toxicologico

2. Estudos farmacopeicos demonstram que as reacoes /

adversas a radiofarmacos diagndsticos e terapéuticos sao
* Leves e extremamente raras / BENEFICIO

* Nenhum registro de eventos sérios ' —




ASPECTOS REGULATORIOS

TYLENOL

* Atoxicidade do paracetamol é a segunda causa
mais comum de transplante de figado em todo
o mundo.

j * E responsavel por 56.000 atendimentos de
" emergéncia, 2.600 hospitalizacdes e 500 mortes
BENEFICIO | por ano nos Estados Unidos.

R

g
¢

* 50% sao overdoses nao intencionais.




ASPECTOS REGULATORIOS

Hemofilia

* Doenca genética e hereditaria e RARA
* Acomete meninos
* Sangramentos

* Articulacdes

* Pele

* Musculos

 Sistema nervoso central

* Trato digestivo

* Trato urinario

musculos

ombros

- “ .. .‘ ..
-
)
cotovelos . ‘ o
5 . a
LY
pulsos J s ¢ s
o .
. 8 0
oelho
: ,. ot misculos

tornozelos



ASPECTOS REGULATORIOS

Hemofilia
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Hemofilia
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Hemofilia

Sinovectomia Radioisotopica

HA-itrio
Atividade (
A partir de 0
RS 116,28




ASPECTOS REGULATORIOS

Hemofilia

* Santos AOQ, et al. Knee radiosynovectomy with 1>3Sm-hydroxyapatite compared
to 2°Y-hydroxyapatite: initial results of a prospective trial. Ann Nucl Med. 2021

* Magalhaes AF et al. Yttrium-90 radiosynovectomy in knees and ankles (25 joints
in 22 hemophilic patients). Short-term results. Hematol Transfus Cell Ther. 2021

* Oliveira S, et al. Outpatient treatment for haemophilic arthropathy with
radiosynovectomy: Radiation dose to family members. Haemophilia. 2019

* Dos Santos MF et al. Effectiveness of radiation synovectomy with Yttrium-90
and Samarium-153 particulate hydroxyapatite in rheumatoid arthritis patients
with knee synovitis: a controlled, randomized, double-blinded trial. Clin
Rheumatol. 2011




ASPECTOS REGULATORIOS

Servicos de Medicina
Nuclear
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B
SUS I <~ ANS
Servicos de Medicina
Nuclear

Ciclotrons e

Radiofarmacos Radioisotopos de

radiofarmacias

: meia vida curta
centralizadas

para PET/CT
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Servigos de
edicina Nuclear
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Desconhecimento técnico sobre Medicina Nuclear

= Regulatdrio ndo alinhado com realidade da Medicina Nucléar Brasileira

= Faltam Radiofarmacos

= Falta acesso disseminado e célere

Auséncia do ensino de Medicina Nuclear na graduagao em Medicina

= N3o reajuste de tabelas SUS e TUSS dos procedimentos de Medicina Nuclear
* N3o inclusao de procedimentos de Medicina Nuclear

IndUstrias nacionais e Reduz nimero de

internacionais nao se procgc:!lmentos de
interessam _ 2 ; Medicina Nuclear

Pacientes sem acesso a
diagndstico e tratamento
de qualidade

Pacientes sem acesso a
diagndstico e tratamento
de qualidade

Prejudica o ensino em Servigos de Medicina
Nuclear fechando

Medicina Nuclear

Reduz ainda mais
procedimentos de
sistema de saude Medicina Nuclear

Onera o




Fazenda

Educacao

Portos e Aeroportos
Defesa

ANVISA

CONITEC
SAS

ANS

CES

ANAC/
FAB

PROPOSTAS

Propostas - Acelerar o avan¢o do conhecimento em Medicina Nuclear Incluir Medicina
Nuclear nos grupos técnicos

Criar regras especificas para radiofarmacos a realidade brasileira

Tratar como carga prioritaria o radiofarmaco

Inclusdo de Medicina Nuclear no ROL de procedimentos — ampliar indicacbes PET/CT
Reajustar tabela SUS

Revisar tabela TUSS

Reduzir impostos de importacao dos insumos em Medicina Nuclear

Incluir a Medicina Nuclear na grade curricular dos cursos de graduacao em Medicina

Garantir transporte aéreo célere de radiofarmacos especialmente para as regidoes mais
remotas do pais




CONCLUSAO

A integracao da
Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear e Imagem Molecular
aos orgaos regulatorios e governamentais, em sua esfera técnica,
fortalece o dialogo institucional e favorece a construcao de
politicas que assegurem ao paciente

acesso rapido, humano e qualificado a saude.



presidente@sbmn.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA
NUCLEAR E IMAGEM MOLECULAR
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