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CONTRA RAZAO :
Rio de Janeiro, 10 de abril de 2017.

Ao Ilmo. Sr. Pregoeiro,

Esclarecendo os questionamentos acerca da molécula Lipedfilgrastim (Lonquex - Teva Farmacéutica) temos o
respaudo da literatura médico-cientifica para afirmamos que:

- A descricdo “Filgrastim Peguilado” ndo corresponde nem ao Lonquex (lipegfilgrastim) e nem ao Neulastim
(Pedfilgrastim)

De acordo com o Melo et al e colaboradores (2012) o processo denominado peguilagdo pode ser definido como:
“A conjungdo com polietilenoglicol (PEG), denominada peguilagdo, € uma técnica utilizada para prolongar o
tempo de permanéncia das proteinas no sangue e para, em alguns casos, promover uma liberacdo local do
farmaco. A peguilagdo diminui a taxa de eliminacdo plasmatica por reduzir a degradacdo metabdlica e a
endocitose da proteina da corrente sanguinea mediada por receptores. Esta modificacdo também reduz a
imunogenicidade e melhora o perfil de seguranca da proteina por proteger epitopos imunogénicos”. Também,
temos que o Fator Estimulante de Col6nias de Granuldcitos recombinante (rG-CSF), denominado como
Filgrastim, corresponde a mesma estrutura protéica entre as moléculas em questdo (Lipedfilgrastim e
Pegdfilgrastim). Além disso, a principal diferenca quanto a peguilagdo nestas estruturas estd relacionada a
posicdo na qual a molécula de PEG é conjugada ao filgrastim e ao processo pelo qual isto é feito, ou seja, no
Pegdfilgrastim esta adigdo ocorre por reagcdo quimica e no Lipegdfilgrastim tal conjugacdo ocorre por reacao
enzimatica.

Portanto, considerando esta breve introdugdo, temos que a descrigdo “Filgrastim Peguilado” corresponde ao
grupo farmacoldgico de G-CSF de Longa-acédo, o que engloba os dois medicamentos aqui discutidos.

- O Lonquex (Lipegdfilgrastim) ndo é similar ou equivalente ao Neulastim (Pegdfilgrastim)

Lonquex (Lipedfilgrastim) é considerado um medicamento de referéncia, ndo podendo ser confundido como
Biosimilar ou cépia do Neulastim (Pegfilgrastim). O processo de fabricacdo e desenvolvimento da molécula do
Lonquex e inédito e patente Teva, ou seja, a rota enzimatica pela qual a molécula é pequilada ndo é igual ao
Pedfilgrastim. Assim, particularmente esta afirmacdao apresentada possui ambiglidade na interpretagdo. Caso o
sentido principal seja de afirmar que o Lonquex ndo é similar ou equivalente ao Neulastim, pois ambos os
medicamentos sdo de referéncia e, por isso, ndo devem ser intercambidveis a afirmacdo estd correta.
Entretanto, conforme justificado acima no primeiro questionamento, o edital afirma “Filgrastim Peguilado”, o
que engloba as duas moléculas porque ambas fazem parte do mesmo grupo farmacoldgico por terem o mesmo
mecanismo de agdo (Farmacodindmica): RG-CSF de Longa Acdo. Porém, caso o sentido deste questionamento
seja de diferenciar do ponto de vista de Eficacia, a afirmacdo encontra-se errada. Diversos estudos clinicos
compararam, de forma randomizada, o perfil de eficacia do Lonquex e do Neulastim na posologia e indicacédo
destas moléculas (6,0mg, dose fixa, profilaxia de neutropenia induzida por quimioterapia citotoxica
mielossupressora), evidenciando que ndo existem diferengas significativas entre o perfil de eficacia, quanto a
indicagdo proposta, na comparacdo destes medicamentos.

- Uma possivel substituicdo do Neulastim (Pedfilgrastim) pelo Lonquex (Lipedfilgrastim) pode levar riscos aos
pacientes

Ndo somente o perfil de eficacia do Lonquex foi analisado comparativamente com o Neulastim, como também o
perfil de seguranca. Assim, os principais estudos clinicos intervencionistas (fase II e fase III) demonstraram
qgue os principais eventos adversos relacionados ao tratamento com Lonquex ou Neulastim foram compativeis,
ou seja, ndo apresentaram diferencas estatisticamente significantes. Além disso, em estudos observacionais
(fase IV) com mais de 220 pacientes, foi mostrado que a utilizacdo de Lonquex na profilaxia primaria de
neutropenia induzida por quimioterapia citotoxica mielossupressora, reduz a incidéncia de neutropenia febril
para 0% (zero por cento), sem evidenciar nenhum risco aos pacientes, além dos eventos adversos mais
freqlentes para os dois medicamentos, como dor musculoesquelética.

Uma analise integrada dos estudos clinicos de fase II e III foi feita com o objetivo principal de avaliar o perfil
de seguranca com a utilizagdo do Lonquex ou de Neulastim. Os resultados desta analise mostraram que ndo
existem diferencas significativas no perfil de seguranca entre os tratamentos, além de ressaltar que ndo foram
observados nenhum risco inerente ao paciente relacionado a alguma das terapias em particular.

Também, é importante ressaltar novamente que, Lonquex é um medicamento de referéncia, ndo podendo ser
substituido pelo Neulastim ou vice-versa. Entretanto, conforme mostrado pelo racional acima, a literatura
médico-cientifico acerca desta assunto, ndo contempla riscos inerentes aos pacientes que se beneficiarem da
terapia com Lonquex ao invés da terapia com Neulastim.

Por todo o exposto, conclui-se que a empresa DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS PAMED LTDA deve ser
declarada vencedora do item, e prosseguindo assim com o certame, fase ao recurso apresentado pela empresa
BSB COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A ndo ter fundamento.

Att,

DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS PAMED LTDA

Luiz Carlos de Carvalho Filho
RG 058970005 IFP/RJ
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