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Analisa a solicitacdo de excepcionalidade para
importacdo do meio de contraste iodado
Ultravist® (iopromida).

Area responsavel: GGMED
Relator: Meiruze de Sousa Freitas

1. Relatoério

Trata-se de pedido de excepcionalidade protocolado pela empresa Bayer S.A.,
para importacdo do produto iodado ULTRAVIST (iopromida) a fim de atender uma demanda
adicional motivada pelo desabastecimento dos meios de contrastes no mercado brasileiro.

Segundo informacdes constantes do pleito de excepcionalidade apresentado
pela empresa, a solicitacdo € uma resposta ao cenario limitado de fornecimento por parte de
algumas empresas dos meios de contraste no Brasil e também em fungdo de reunido
realizada em 03/08/2022 por solicitacdo da Anvisa, com a participacdo das empresas Bayer,
Bracco e Guerbet e a GFARM, GGFIS e Quarta Diretoria.

Neste sentido a empresa identificou alguns lotes do medicamento que estao
hoje no Estados Unidos e que foram fabricados para os mercados Oriente Médio e Africa
Central, e que poderiam ser importados para o mercado brasileiro nas quantidades, nimero
de lotes e validades estéo indicados na tabela abaixo:

DESCRIGAO Pais LOTE QUANT. VALIDADE

ULTRAVIST 370 SOLU BT 10X50ML AME 3;‘;’;“ KTOA22A 385 30.11.2023

ULTRAVIST 370 SOLU BT 10X100ML AME éEIF\*IfQAL KTOA1S5 | 1.769|30.04.2024
TOTAL 2.154

Outra informacédo pontuada pela empresa Bayer S.A. é que os medicamentos
fabricados para o Oriente Médio e Africa Central seguem o mesmo processo produtivo, tem
mesmo prazo de validade, mesmo fabricante do IFA do medicamento, mesmo material de
embalagem e mesmas especificacdes de (IFA e medicamento) aprovados no Brasil.

Assim pelo exposto a empresa solicita a autorizacdo excepcional para
importagcdo do quantitativo de Ultravist® (iopromida) acima informado, rotulado em inglés
conforme dizeres aprovados para os mercados Oriente Médio e Africa.

Por fim, como medida de mitigagdo de risco para o uso seguro do medicamento,
considerando que a bula e rotulagem do produto estdo em idioma distinto do portugués, a
empresa propds que seja enviado ao cliente uma carta, em formato eletrénico informando
sobre a excepcionalidade, juntamente com a bula e rotulagem do produto em idioma
portugués, para a consulta do profissional de saude.



2. Analise

Para esta andlise foi avaliado o cenario atual de disponibilizagdo dos meios de
contrastes no Pais e dessa forma observado o cendrio de abastecimento desses produtos no
Pais, para sob essa otica avaliar a possibilidade de permissdo de disponibilizagcdo desses
lotes apontados pela empresa para serem distribuidos no Brasil.

A solicitacao foi também submetida a analise, pelas areas técnicas da Geréncia
Geral de Medicamento (GGMED), onde foi verificado que o produto ULTRAVIST, da
empresa BAYER S.A., possui registro nas concentracdes 623,40 mg/mL e 768,86 mg/mL para
a forma farmacéutica solucdo injetavel e prazo de validade de 36 meses. Outro ponto
relevante observado é que a empresa BAYER AG Bergkamen, Alemanha, estd autorizada
como fabricante do insumo farmacéutico ativo e a BAYER AG Berlin, Alemanha, é
a responsavel pelo processo produtivo completo do medicamento. Desta forma, pode-se
inferir que os lotes do medicamento a ser importado tem semelhanca quanto as caracteristica
de qualidade com o regularizado pela ANVISA.

Por meio da NOTA TECNICA N° 54/2023/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA a
GGMED destacou também que nao foi possivel avaliar se a rotulagem dos lotes a serem
importados contém as informacdes minimas obrigatérias no Brasil ainda que em idioma
estrangeiro, jA& que o0s anexos encaminhados a carta de solicitacdo de
excepcionalidade, consta somente fotos da embalagem de transporte. Ademais, nédo foram
encaminhados os modelos de bula que constardo na embalagem do produto.

Neste sentido, a area concluiu que " ... diante do cenario ja reconhecido pela
Agéncia de desabastecimento de contrastes iodados e a similaridade declarada pela BAYER
S.A. entre os lotes do ULTRAVIST provenientes dos Estados Unidos e aqueles
reqularizados para o mercado brasileiro, a GGMED identifica um baixo risco para a concessao
da excepcionalidade, desde que a empresa também controle a qualidade do produto
importado para o Brasil."

Sob a otica do risco de desabastecimento a Geréncia de Inspecdo e
Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (GIMED/GGFIS) se
posicionou por meio da NOTA TECNICA N¢ 115/2023/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
destacando que o medicamento Ultravist esta enquadrado na classe terapéutica T1A -
AGENTE DIAGNOSTICO POR IMAGEM, BAIXA OSMOLARIDADE PARA ANGIO-
UROGRAFIA,a qual é considerada sensivel para fins de analise de risco de
desabastecimento e assim, concluiu que " Considera-se que é PROVAVEL que haja
desabastecimento de mercado com ALTO RISCO DE IMPACTO PARA A SAUDE
PUBLICA pela indisponibilidade do medicamento Ultravist do laboratério Bayer S.A..."

Por fim apenas saliento que o cenario de abastecimento desse tipo de produto, é
um tema conhecido e acompanhado pela Agéncia em seus momentos criticos de forma a
evitar o desabastecimento e permitir o acesso desses produtos a populacgao.

3. Voto

Diante do exposto, considerando ser esse tipo de produto sensivel para fins de
analise de risco de desabastecimento, Voto pela Aprovacao da solicitagdo excepcionalidade
pela Bayer S.A., para importacdo dos lotes KTOA22A e KTOA1S5 do produto iodado
ULTRAVIST (iopromida), com rotulagem em idioma estrangeiro, nas respectivas
quantidades abaixo descritas:



DESCRIGCAO LOTE QUANT
ULTRAVIST 370 SOLU BT 10X50ML AME KTOA22A 385
ULTRAVIST 370 SOLU BT 10X100ML AME KTOA1S5 1.769

Sendo este o voto que submeto a deliberagao pela Diretoria Colegiada.

Por fim solicito a inclusao no Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
20/06/2023, as 16:20, 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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