MCTA — DADOS REGULATORIOS

1. INFORMAGCOES GERAIS

e Nome Produto: LEQEMBI
e Registro Anvisa: 22/12/2025
e Substancia Ativa: LECANEMABE
e Categoria Regulatoria: Biologico
e Publicagdo DOU: 22/12/2025
e Classe Terapéutica: OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NERVOSO
e Cddigo ATC: NO6DX04
¢ Concentracao: 100 MG/ML
e Forma Farmacéutica: SOL DIL INFUS IV
e Apresentacdo Comercial: CT FAVD TRANS X 2 ML ; CT FA VD TRANS X 5 ML
e Detentor: EISAI LABORATORIOS LTDA
e Fabricante / Etapa de Fabricag&o:
Fabricante: BIOGEN INTERNATIONAL GMBH
SUICA
Etapa de Fabricacéo:
e Fabricante: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG.
ALEMANHA
Etapa de Fabrica¢do: Processo produtivo até a embalagem primaria
e Fabricante: CATALENT ANAGNI SRL
ITALIA
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
e Fabricante: BIOGEN U.S CORPORATION
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Etapa de Fabricacdo: Processo produtivo até a embalagem primaria

contato@institutomedicamenta.com.br




2. INFORMAGOES ADICIONAIS

e CMED (Preco Praticado): Ainda sem preco fixado pela CMED. U$ 26 mil anuais (cerca de R$ 140 mil) nos
EUA

e indice MCTA: 20.0

e Vigéncia da Patente:

XLEQEMBI
b ™

500 mg/5 mL

NDC: 62856-212-01
Rx only
|

‘ 1 vial per Carton
Discard unused portion.,

XLEQEMBI

(lecanemab-irmb)
Injection

200 mg/2 mL
(100 mg/mL)

mg/5 mL
00 mg/mL)

3. DADOS POS-REGISTRO

4. REFERENCIAS

contato@institutomedicamenta.com.br




