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1. Relatoério

Trata-se de pedido de excepcionalidade protocolado pela empresa BRACCO
IMAGING DO BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ
10.742.412/0004-01, para submissao de pds-registro para Nova Inclusdao de Apresentacao
com diferente volume/peso (500 mL) para o medicamento registrado lomeron 300mg.

O produto lomeron (MS n® 1.8037.0003, classe terapéutica: CONTRASTES
RADIOLOGICOS) esta aprovado nesta Agéncia com as apresentagdes:

lomeron 300 embalagens com 1 frasco ampola de 50 e 100 mL e 10 frascos
ampola de 50 e 100 mL.

lomeron 400 embalagens com 1 frasco ampola de 50, 100 e 500 mL e 10 frascos
ampola de 50 e 100 mL.

A empresa informou que as duas concentragdes aprovadas (300/400mg) s&o:

o Qualitativamente iguais;

. Proporcionais;

o Fabricadas no mesmo local (Patheon);

o Com o mesmo processo produtivo e linha fabril;

o Mesmos excipientes e fabricante do IFA;

o Mesmos equipamentos;

o Possuem as mesmas especificagdes do material de embalagem primario e

secundario que sao empregados para ambas as concentragdes.
A inclusdo da nova apresentagdo traria os seguintes beneficios:

o Disponibilidade e versatilidade comercial incentivando a concorréncia ao
acesso a maior volumetria da concentragédo de lomeron 300mg para a realizagdo dos
exames contrastados;

o Maior acesso aos pacientes para o exame contrastado em funcao do
menor custo/mL nos frascos de grande volume (sistema publico e privado) € 0 aumento
da capacidade do numero de exames diario;



o Reducéao do impacto ambiental (minimizacdo da quantidade de frascos de
vidros);

o Atualmente alguns concorrentes estdo sem produtos disponiveis no
mercado.

A proposta da inclusao da apresentacdo de 500mL para o lomeron 300mg
manteria 0 mesmo desenho, 0s mesmos materiais componentes, as mesmas especificacoes,
as mesmas dimensdes, a mesma forma e a mesma descricido da embalagem primaria ja
aprovada nesta Agéncia para concentracao de lomeron 400mg, cujo registro foi deferido em
2011.

A empresa classificou ser um pds registro de baixo impacto, pelo fato de existir
uma apresentagéao aprovada de 500mL para a concentracdo de lomeron de 400mg.

A justificativa técnica da inclusdo da nova apresentacdo de 500mL para a
concentracdo de 300mg seria minimizar o risco ao paciente pela diminuicdo da incidéncia das
trocas dos frascos durante os exames de imagem, tendo em vista se tratar de um contraste
radiolégico e por ter em seu portfdlio as volumetrias aprovadas de 50 e 100mL.

Além disso, a inclusdo da nova apresentacdo ndo alteraria a posologia do
medicamento, como ndo afetaria a duragdo do tratamento, pois trata-se de um pleito para
disponibilizar uma maior volumetria do ponto de vista comercial no mercado para a menor
concentracdo de lomeron.

Frente ao exposto, a empresa propoe submeter apenas o lote KP7805
(estabilidade de longa duracao - 36 meses, zona IVb) concluido para 36 meses e
realizado pelo site fabril aprovado Patheon (ltalia), comprometendo-se a notificar em
HMP o relatério de estudo de estabilidade de longa duracdao de 3(trés) lotes do
medicamento, sendo 1(um) lote (KP7805) apresentado na peticao de pés registro e o
cronograma do primeiro e o segundo lote industrial produzido e comercializado no
Brasil, apds a aprovacao e implementacao da mudanca motivo deste pleito.

Para esta andlise foi utilizada a manifestacdo da area afeta, a Geré,ncia de
Avaliacao de Qualidade de Medicamentos Sintéticos-GQMED, por meio da NOTA TECNICA
N¢ 1/2022/SEI/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA.

2. Analise

Em consulta ao sistema DATAVISA, o Produto lomeron, forma farmacéutica
solugéo injetavel, concentracbes 612,4 mg/mL (equivalente a 300 mg/mL de iodo) e 816,5
mg/mL (equivalente a 400 mg/mL de iodo), da empresa BRACCO IMAGING DO BRASIL
IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ 10.742.412/0004-01,
detém registro ativo e valido nesta Agéncia.

Conforme a Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n® 73/2016, para a
mudanca 8.a inclusdo de nova apresentacdo, a empresa deve apresentar quando houver
alteracdo de volume/peso, do espaco morto ou da vazao superficie/volume, relatério de
estabilidade referente a dois (2) lotes do medicamento, incluindo ainda em HMP o relatério de
estabilidade de longa duracdo de 3 (irés) lotes do medicamento, sendo 2(dois) lotes
apresentados na peticao pds-registro e o primeiro lote industrial produzido ap6s aprovacao e
implementacdo da mudanca. A peticao requer protocolo individual e manifestacao favoravel
da Anvisa para implementacéao.



A Resolucéao ainda estabelece para a alteracao que (I) o tipo e a composicéo do
material de embalagem registrado sejam mantidos e que (Il) a posologia e duracao de
tratamento da nova apresentacao sejam condizentes.

O produto lomeron é um contraste radiolégico cujas concentragées de 300mg/mL
e 400mg/mL apresentam os mesmos excipientes e material de embalagem. Conforme
informado pela requerente, a proposta de inclusdo teria baixo impacto uma vez que a
apresentacdo de 500 mL ja fora aprovada anteriormente para a concentracdo diversa do
pleito, bem como nao se propde alterar a posologia e a duracéo do tratamento.

Considerando as similaridades entre os produtos lomeron 300 e lomeron 400,
tanto referentes a formulagao quanto a embalagem, e a aprovacao da apresentagdo de 500mL
para a concentrag¢do diversa de 400 mg/mL, a GQMED/GGMED foi favoravel ao pleito em uma
perspectiva de beneficio risco.

Portanto, a BRACCO IMAGING DO BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO
DE MEDICAMENTOS LTDA deverd apresentar no protocolo de inclusdo da nova
apresentacao (500 mL) para a concentracdo de 300 mg/mL do produto lomeron: (I) o relatério
do estudo de estabilidade concluido de 36 meses de um lote fabricado no site aprovado
Patheon (ltalia) e (ll) o protocolo do estudo de estabilidade do primeiro e do segundo lotes
industriais a serem produzidos e comercializados no Brasil apés aprovacao da mudanca. A
requerente ainda devera notificar em HMP o relatério de estudo de estabilidade de longa
duracao desses 3(irés) lotes do medicamento.

3. Voto

Considerando todo o exposto, Voto FAVORAVELMENTE a concessédo da
excepcionalidade para a apresentacdo no ato no protocolo do pedido de registro do produto
lomeron (CONTRASTE RADIOLOGICO): (I) o relatério do estudo de estabilidade concluido de
36 meses de um lote fabricado no site aprovado Patheon (ltalia) e (ll) o protocolo do estudo de
estabilidade do primeiro e do segundo lotes industriais a serem produzidos e comercializados
no Brasil apds aprovagdo da mudanga. A requerente ainda devera notificar em HMP o
relatério de estudo de estabilidade de longa duragédo desses 3(irés) lotes do medicamento.

Solicito inclusao em Circuito Deliberativo para Decisao final a soberania da
Diretoria Colegiada da Anvisa.

Meiruze Sousa Freitas
Diretora

Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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