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RADIOISOTOPO: IFA DOS RDF o
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COMERCIALIZACAO DE RDF NO BRASIL ANCA

MONOPOLIO DA UNIAO
Radiofarmacos
t,;, > 2 horas

N\

Constituicao Federal de 1988
Art. 21, Inc. 23 (EC 49, 2006)

v

FLEXIBILIZACAO
Radiofarmacos
t,;, <2 horas
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SERVICOS DE MEDICINA NUCLEAR NO BRASIL  (INCA

Centro-Oeste

10 %

Fonte: CNEN, 2021




COMERCIALIZACAO DE RDF NO BRASIL (INCA

RADIOFARMACIAS INDUSTRIAIS
PRODUTORAS DE RDF
t,, <2 horas

Fonte: CNEN, 2021



COMERCIALIZACAO DE RDF NO BRASIL (INCA

RADIOFARMACIAS INDUSTRIAIS
PRODUTORAS DE RDF
t,, > 2 hours

Fonte: CNEN, 2021
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LOGISTICA DA AQL{ISICAO DE RAQIOISOTOPOS PARA A t 59 HOURS
PRODUCAO DE RADIOFARMACOS NO BRASIL 1/2



REGULAGAO DE RDF NO BRASIL A PARTIR DA R
FLEXIBILIZACAO DO MONOPOLIO INCA
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SRR ANVISA ANVISA ANVISA
e 19 RDC 38/08 TAETE RDC 301/19 RDC 451/20
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NOVOS RADIOFARMACOS EM ONCOLOGIA NO BRASIL DESDE A o N\

FLEXIBILIZACAO DO MONOPOLIO EM 2005 (INCA
%
Gerador 223RaCl,

177Lu-DOTATATE 8Ge/%%Ga (Xofigo®)
Microsferas-20Y
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RADIOFARMACOS EM ONCOLOGIA NO BRASIL (INCA

Radiofarmaco | T, fisica Técnica Aplicacao SUS ANS

EDTMP-1535m 46,3 h Terapia _ Dor causada por metastases Sim | Sim

Osseas em ca de mama e prostata

Octreotideo-111In 2,8d Diagndstico Tumores neuroenddcrinos Sim Sim

DOTATATE-177Lu 6,71d Terapia Tumores neuroenddcrinos Nao Sim

PSMA-Y"7Lu 6,71d Terapia Cancer de prostata Nao Nao

223RacCl, (Xofigo®) 11,4 d Terapia Metastases O55€a> de cancer de N3do Sim
prostata

: 90 : Radioembolizag¢do de carcinoma ~

Microesferas-°°Y 64,1 h Terapia .. Nao Sim

hepatico




RADIOFARMACOS EM ONCOLOGIA NO BRASIL (INCA
Radiofarmaco t, fisica | Técnica Aplicacao SUS ANS
FDG-18F 109 min PET Diversos Sim Sim
DOTATATE-%8Ga 68 min PET Tumores neuroenddcrinos N3o Sim
PSMA-18F 109 min PET Cancer de Préstata N3o N3o




PROCEDIMENTOS DE MEDICINA NUCLEAR NO BRASIL (INCA

~ 430 SMNs, menos de 10 % SUS
~ 100 PET/CT

~ 1.500.000 procedimentos/ano
~ 70 % cobertos no SUS

> 70 % saude suplementar

AN NN

Fonte: CNEN, 2021; Pozzo et al. (2014); Tinoco (2016)




COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE RDF NO BRASIL  (INCA

PRINCIPAIS DIFICULDADES

* Planejamento prévio

* Dificuldade de alteracbes emergenciais @bs
e Oferta sazonal de radiofarmacos

e Dificuldades de incorporacao de novas tecnologias

* Dependéncia de transportes ‘




AMPLIAR A FLEXIBILIZACAO DO MONOPOLIO? (.z-\
PEC 517/2010 INCA

m v Produgao dos radioisétopos?
v’ Custos e taxas de produgdo?

v’ Consideracdes regulatdrias?
v' Ampliar ou restringir o acesso?
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