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Zimbra almenezes@hfa.mil.br

Re: PEDIDO DE ESCLARECIMENTO - PE 55/2018 Roche

De : Aline Falcao Garay Menezes Qui, 01 de nov de 2018 09:08
<almenezes@hfa.mil.br>

Assunto : Re: PEDIDO DE ESCLARECIMENTO - PE 55/2018
Roche

Para : Gomes, Marisol <marisol.gomes@roche.com>

Bom dia Prezados,

Informo que seus esclarecimentos serdo passados a Se¢ao de Pesquisa de Precos do
HFA, tendo em vista que essa sec¢ao € a responsavel por toda pesquisa e metodologia
utilizada no preco estimado pela Administracao, referente ao ponto 1 e com relagao ao
item 2 - Trastuzumabe 440mg que sao questionamentos de aspectos técnicos.
Tao logo obtenhamos a resposta, repasso.

Acusar recebimento.

Atenciosamente,

Aline Menezes

Pregoeira Designada do Pregao 55/2018-HFA

De: "Gomes, Marisol" <marisol.gomes@roche.com>

Para: "licitacao" <licitacao@hfa.mil.br>

Enviadas: Quarta-feira, 31 de outubro de 2018 18:15:28
Assunto: PEDIDO DE ESCLARECIMENTO - PE 55/2018 Roche

ILMO. SR. PREGOEIRO — MINISTERIO DA DEFESA
HOSPITAL DAS FORCAS ARMADAS
SECAO DE LICITACAO

Sao Paulo, 30 de outubro de 2018.

Ref.: Pregdo Eletronico n® 55/2018
Processo Administrativo N° 60550.011555/2018-10

Tlustrissimo Senhor,

Tendo em vista a instauracgio do Pregio Eletrénico n.° 55/2018, PRODUTOS ROCHE
QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. vem, respeitosamente, a presenga de V. Sa., com fundamento no
item 22.1 do edital, apresentar PEDIDO DE ESCLARECIMENTO, com o objetivo de elucidar ponto

relevante do referido Edital.

O primeiro ponto relevante a ser questionado se refere ao item 1.1 do Termo de Referéncia do edital, o
qual menciona as especificagdes, unidades, quantidades e valor maximo a ser aceito pela Administracdo (Valor de
Referéncia), conforme descrito na tabela abaixo:

Item Medicamento Preco Referéncia
11 Bevacizumabe 25mg/ml 4 ml 5.972,08
15 Capecitabina 500mg 0,04
46 Claoridrato de erlotinibe 100mg 207,26
47 Cloridrato de erlotinibe 150mg 7,73
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88 Obinutuzumabe 25mg/ml 40ml 19.414,87
106 rituximabe 100mg 642,34

120 trastuzumabe 440mg 10.068,46
122 trastuzumabe entansina 100mg 6.278,38
123 trastuzumabe entansina 160mg 10.455,56

Ocorre que, os pregos estimados para aquisi¢do estabelecida para os referidos itens estdo inferior aos pregos
praticados atualmente no mercado e autorizados pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED,
através da publicagdo no DOU da Resolucdo n° 1, de 09 de marco de 2018, que passou a vigorar a partir 1° de abril de
2018.

Dessa forma, solicita-se que S€ja retificado o Valor Unitario Maximo constante do referido
memorial descritivo, a fim de fazer constar o valor atualizado, com base no percentual de reajuste, qual seja:

Item Medicamento Prego(:::zl)-encia
11 | Bevacizumabe 25mg/ml 4 ml 5.999,86
15 | Capecitabina 500mg 18,53
46 | Claoridrato de erlotinibe 100mg 208,59
47 | Cloridrato de erlotinibe 150mg 237,03
88 | Obinutuzumabe 25mg/ml 40ml 19.545,69
106 | rituximabe 100mg 1.311,53
120 | trastuzumabe 440mg 11.207,04
122 | trastuzumabe entansina 100mg 6.578,76
123 | trastuzumabe entansina 160mg 10.526,01

Dessa forma, solicita-se que seja retificado o valore unitario do Apéndice I do Termo de Referéncia, a fim de
fazer constar o valor atualizado, com base no percentual de reajuste conforme Resolugdo CMED n° 1/2018, de 09 de
margo de 2018.

Alternativamente, solicita-se que seja informado se sera considerada aceitavel a proposta de preco apresentada
para o referido item que reflita o preco PF (Preco Fabrica), conforme legislagio vigente.

0 segundo ponto a ser questionado se refere a0 medicamento constante no Apéndice I do Termo de
Referéncia, qual seja, Trastuzumabe 440mg, visando a constituigdo de sistema de registro de precos para aquisicdo de
medicamentos.

Temos a informar que, a Roche foi a empresa responsavel pela concepgdo do Trastuzumabe, vendendo o

medicamento no Brasil, sob o nome comercial de Herceptin, a partir do ano de 1999.

E certo que, até o ano passado sO era comercializado no mercado brasileiro o medicamento bioldgico
Herceptin, sendo que em dezembro de 2017 a empresa LIBBS FARMACEUTICA LTDA registrou perante a ANVISA
o medicamento Zedora, que também tem como principio ativo o Trastuzumabe, que se trata se medicamento

biossimilar.

Importante esclarecer que, o Trastuzumabe € um farmaco bioldgico, cuja fabricagdo tem origem em
componentes retirados de organismos vivos, ndo sintetizados por métodos quimicos.
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Uma caracteristica que diferencia os medicamentos bioldgicos é o fato de eles serem constituidos

por moléculas grandes e complexas, o que dificulta a replicacgdo de seus métodos de fabricagdo por
terceiros.

Isso significa que ¢ tecnicamente inviavel, no atual estagio de evolugdo cientifica, a producdo de copias

idénticas de um medicamento biologico.

Nesse contexto, quando a patente de um medicamento bioldgico expira, resta aos demais membros
da industria farmacéutica a possibilidade de fabricar um produto semelhante ao original, chamado de
“biossimilar”.

No caso ora em andlise, 0 Herceptin é o medicamento inovador de referéncia,
enquanto o Zedora é seu biossimilar.

A RDC n° 55 de 17 de dezembro de 2010 do Ministério da Satde — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(“ANVISA”), ¢ clara ao dispor sobre o registro de produtos bioldgicos novos e produtos bioldgicos ¢ da outras

providéncias (doc. n° 01).

Com fundamento na referida Resolugdo, verifica-se que o medicamento biologico similar deve ter como
comparador o bioldgico novo (Herceptin ®), o qual ¢ o produto ja registrado na Anvisa com base na submissdo do
dossié completo e que ja € comercializado no pais, diferentemente do biossimilar que é o produto bioloégico ndo novo

que seu registro ¢ aprovado com base em estudo de comparabilidade.

Frise-se que a ANVISA, ao decidir pela autorizagdo do registro do Zedora, emitiu juizo apenas sobre sua
comparabilidade ao Herceptin, em conceito delimitado pelo artigo 2°, V, da Resolugdo n°® 55/2010 — ANVISA:

Art. 2° Para efeito desta Resolug@o sdo adotadas as seguintes defini¢des:

(..)

V - comparabilidade: ¢ a comparagdo cientifica, no que diz respeito a parametros ndo-clinicos e
clinicos em termos de qualidade, eficdcia e seguranca, de um produto bioldégico com um produto
bioloégico comparador, com o objetivo de estabelecer que ndo existam diferencas detectaveis em
termos de qualidade, eficacia e seguranga entre os produtos.

E dizer: para a autoridade sanitaria, Herceptin e Zedora possuem niveis de qualidade, eficacia e
seguranca semelhantes. Ndo obstante, iss0 Nndo implica dizer que eles sdo intercambiaveis.

No que tange a intercambialidade dos medicamentos, gostariamos de fazer alguns esclarecimentos.

A intercambialidade pode ser definida como troca sustentada por estudos que comprovem a auséncia de
prejuizos clinicos aos pacientes. Recentemente, agéncias reguladoras ao redor do mundo tém se deparado com um
nimero cada vez maior de questionamentos acerca da intercambialidade entre medicamentos bioldgicos e seus

biossimilares.

Ciente da sensibilidade do tema, a ANVISA decidiu emitir a Nota de Esclarecimento n° 3/2017 (doc. n° 2), na
qual afirmou:
“Os produtos conhecidos internacionalmente como “biossimilares” sfo aqueles registrados no Brasil
pela via de desenvolvimento por comparabilidade, preconizada pela RDC n° 55/2010. O
desenvolvimento destes produtos ¢ feito através de um exercicio de comparabilidade em relagdo ao
produto bioldgico comparador (produto biologico registrado com a apresentacdo de um dossié
completo). O objetivo principal da comparabilidade ¢ demonstrar que ndo existem diferengas
significativas em termos de qualidade, eficacia e seguranga entre ambos os produtos. Dessa forma, o
produto biossimilar ndo precisa estabelecer a eficacia e seguranga da molécula, uma vez que estas ja
foram estabelecidas pelo produto biolégico comparador. A realizagdo de estudos especificos para
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demonstragdo de intercambialidade, por sua vez, ndo € um requerimento regulatorio para a aprovagio

de um biossimilar. Portanto, entendemos nio ser cabivel a definicio sobre a
intercambialidade no momento do registro sanitario do produto.”

Vé-se, assim, que o fato de a ANVISA ter concedido o registro sanitario do Zedora, autorizando sua

comercializa¢do no Brasil, ndo permite concluir que ele seja intercambidvel com o Herceptin, fabricado pela Roche.

Nessa mesma Nota de Esclarecimento consta, ainda, a seguinte afirmacao:

“Apo6s uma reflexdo sobre algumas referéncias bibliograficas e sobre o cenario internacional atual,
a GPBIO entende que a intercambialidade estd mais diretamente relacionada a pratica clinica do
que a um status regulatorio. A agdo regulatoria para o registro de um biossimilar deve se ater a
comprovacdao da comparabilidade em termos de qualidade, eficacia e seguranga, incluindo a
avaliacdo de imunogenicidade. Por outro lado, a defini¢do de intercambialidade envolve aspectos
mais amplos, como estudos especificos conduzidos pelas empresas, dados de literatura, a
avaliacdo médica em cada caso e questdes relacionadas a rastreabilidade e farmacovigilancia.

Importante ressaltar que @ avaliacao meédica & imprescindivel no caso de

substituigﬁo e intercambialidade de produtos biossimilares e seus
comparadores, tanto para fins de prescricio do produto
adequado ao paciente quanto para fins de farmacovigilancia e
acompanhamento poés-mercado desses produtos. A GPBIO também
entende ndo serem adequadas multiplas trocas entre produtos biossimilares ¢ o produto bioldgico
comparador, ficando a rastreabilidade e monitoramento do uso bastante dificultados nestes casos.”
(grifo nosso)

Nesse sentido, a troca indiscriminada entre esses medicamentos, no curso de um tratamento, pode gerar

potencial risco a saude do paciente.

Justamente por isso, a ANVISA recomenda que somente o médico responsavel pelo tratamento pode optar
pela troca de um medicamento pelo seu biossimilar, conforme noticia publicada no site da agéncia em 14.3.2018 (doc.
n°® 03):

“Atualmente, a Anvisa entende que, para defini¢do das diretrizes sobre intercambialidade e a
possivel substituicdo entre produtos biossimilares e o produto biolégico comparador, deverdo ser
consideradas as especificidades e o estagio do tratamento, as caracteristicas intrinsecas da resposta
imunolégica dos pacientes, o acesso e 0 uso racional dos medicamentos, dentre outros fatores.”

Verifica-se que, atualmente inexistem comprovagdes cientificas de que Zedora e Herceptin sejam

intercambiaveis.

A Roche salienta, ainda, que ndo estd aqui questionando a eficacia da utilizacdo do Zedora no tratamento de

novos pacientes, mas tdo somente a seguranga sanitaria na troca do Herceptin pelo Zedora, em tratamentos ja iniciados.

Por essas razdes, ¢ importante que o formato adotado para aquisi¢do do Trastuzumabe, permita que o médico
tenha liberdade para escolher o melhor tratamento para seu paciente, seja ele por meio do emprego de um medicamento

bioldgico inovador ou de biossimilares.

Importante salientar que, a Secretaria Executiva de Coordenacao Geral — Nucleo de A¢bes Judiciais-
Geréncia das Farmacias de Acdes Judicias de Pernambuco emitiu a Nota Técnica n® 01/2018 a qual expode
as seguintes consideracOes corroborando com o entendimento ora exposto pela Roche:

“Diante do exposto, sugerimos que 0s pacientes que estdao em uso do
medicamento inovador permanecam com uso do mesmo, evitando

problemas ainda nado identificados. Podendo ainda, o produto biossimilar,
apresentar estudos que comprovem a intercambialidade entre eles.

Para pacientes que ainda ndo iniciaram tratamento, pode ser submetido a ampla
concorréncia, conforme prerrogativas dos processos licitatorios.” (grifo nosso)
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Em suma, o que ndo pode se permitir, data maxima venia, é que o Trastuzumabe seja adquirido
tdo somente por razbes de indole econ6mica, em detrimento da seguranca dos pacientes, medida
incompativel ndo s6 com as recomendagdes contidas na Nota Técnica n°® 3/2017 da ANVISA, como com o
direito de acesso a saude, direito fundamental positivado no artigo 196 da Constituigdo Federal. Cabendo,
assim, ao orgao tomar as medidas cabiveis para garantir a seguranga dos pacientes.

Por todos os fatos exposto, solicitamos a esta D. Hospital um esclarecimento quanto ao
posicionamento de V.Sas sobre a questao ora apresentada.

Diante do exposto, certos de contarmos com sua especial atengdo, solicitamos a V.Sa. resposta a presente
peticdo, através do fac-simile n.° (11) 3719-9490 / 9469 ou por e-mail brasil.licitacoes@roche.com.

Certos de poder contar com a atengdo de V.Sa., esta empresa coloca-se a inteira disposi¢do deste D. Hospital
para quaisquer esclarecimentos que se fizerem necessarios e aproveita a oportunidade para apresentar-lhe protestos de
elevada estima e distinta consideragdo.

Atenciosamente,

Marisol Hoffmann I.C.S. Gomes
Analista de Licitacoes

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
Market Access & Governmental Affairs and Commercial Operations

Av. Engenheiro Billings, 1729 - Jaguaré
05321-900 Sdo Paulo-SP, Brasil

Tel: +55 11 3719 9431
Fax: +55 11 3719 9490
e-mail: marisol.gomes@roche.com

Aviso de Confidencialidade: Esta mensagem destina-se ao uso somente pelo(s) destinatario(s) indicado(s) e pode conter
informagBes confidenciais e/ou privilegiadas. Caso vocé ndo seja o destinatario pretendido, por favor, contate o remetente e apague
esta mensagem. E proibida qualquer utilizagdo ndo autorizada das informagdes contidas nesta mensagem.

Antes de imprimir esta pagina, pense em sua responsabilidade com o meio ambiente.

De : Gomes, Marisol <marisol.gomes@roche.com> Qua, 31 de out de 2018 19:15
Assunto : PEDIDO DE ESCLARECIMENTO - PE 55/2018 Roche #1 anexo
Para : licitacao@hfa.mil.br
ILMO. SR. PREGOEIRO — MINISTERIO DA DEFESA
HOSPITAL DAS FORCAS ARMADAS
SECAO DE LICITACAO
Sao Paulo, 30 de outubro de 2018.

Ref.: Pregdo Eletronico n® 55/2018
Processo Administrativo N° 60550.011555/2018-10

Ilustrissimo Senhor,
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Tendo em vista a instauragio do Pregio Eletronico n.° 55/2018, PRODUTOS ROCHE

QUiMICOS E FARMACEUTICOS S.A. vem, respeitosamente, a presenca de V. Sa., com fundamento no
item 22.1 do edital, apresentar PEDIDO DE ESCLARECIMENTO, com o objetivo de elucidar ponto

relevante do referido Edital.

o primeiro ponto relevante a ser questionado se refere ao item 1.1 do Termo de Referéncia do edital, o
qual menciona as especificagcdes, unidades, quantidades e valor méximo a ser aceito pela Administragdo (Valor de
Referéncia), conforme descrito na tabela abaixo:

Item Medicamento Preco Referéncia
11 Bevacizumabe 25mg/ml 4 ml 5.972,08
15 Capecitabina 500mg 0,04
46 Claoridrato de erlotinibe 100mg 207,26
47 Cloridrato de erlotinibe 150mg 7,73
88 Obinutuzumabe 25mg/ml 40ml 19.414,87
106 rituximabe 100mg 642,34
120 trastuzumabe 440mg 10.068,46
122 trastuzumabe entansina 100mg 6.278,38
123 trastuzumabe entansina 160mg 10.455,56

Ocorre que, os pregos estimados para aquisi¢do estabelecida para os referidos itens estdo inferior aos pregos
praticados atualmente no mercado e autorizados pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED,
através da publicagdo no DOU da Resolucdo n° 1, de 09 de marco de 2018, que passou a vigorar a partir 1° de abril de
2018.

Dessa forma, solicita-se que S€ja retificado o Valor Unitario Maximo constante do referido
memorial descritivo, a fim de fazer constar o valor atualizado, com base no percentual de reajuste, qual seja:

Item Medicamento Prego(rllz:‘i;i;encia
11 | Bevacizumabe 25mg/ml 4 ml 5.999,86
15 | Capecitabina 500mg 18,53
46 | Claoridrato de erlotinibe 100mg 208,59
47 | Cloridrato de erlotinibe 150mg 237,03
88 | Obinutuzumabe 25mg/ml 40ml 19.545,69
106 | rituximabe 100mg 1.311,53
120 | trastuzumabe 440mg 11.207,04
122 | trastuzumabe entansina 100mg 6.578,76
123 | trastuzumabe entansina 160mg 10.526,01

Dessa forma, solicita-se que seja retificado o valore unitario do Apéndice I do Termo de Referéncia, a fim de
fazer constar o valor atualizado, com base no percentual de reajuste conforme Resolugdo CMED n° 1/2018, de 09 de
margo de 2018.

Alternativamente, solicita-se que seja informado se sera considerada aceitavel a proposta de preco apresentada
para o referido item que reflita o preco PF (Preco Fabrica), conforme legislagio vigente.
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0 segundo ponto a ser questionado se refere a0 medicamento constante no Apéndice I do Termo de
Referéncia, qual seja, Trastuzumabe 440mg, visando a constituigdo de sistema de registro de precos para aquisi¢do de
medicamentos.

Temos a informar que, a Roche foi a empresa responsavel pela concepgdo do Trastuzumabe, vendendo o

medicamento no Brasil, sob o nome comercial de Herceptin, a partir do ano de 1999.

E certo que, até o ano passado s6 era comercializado no mercado brasileiro o medicamento bioldgico
Herceptin, sendo que em dezembro de 2017 a empresa LIBBS FARMACEUTICA LTDA registrou perante a ANVISA
o medicamento Zedora, que também tem como principio ativo o Trastuzumabe, que se trata se medicamento

biossimilar.

Importante esclarecer que, o Trastuzumabe é um farmaco bioldgico, cuja fabricacdo tem origem em
componentes retirados de organismos vivos, nao sintetizados por métodos quimicos.

Uma caracteristica que diferencia os medicamentos bioldgicos é o fato de eles serem constituidos
por moléculas grandes e complexas, o que dificulta a replicacdo de seus métodos de fabricacdo por
terceiros.

Isso significa que é tecnicamente inviavel, no atual estagio de evolugdo cientifica, a producdo de copias

idénticas de um medicamento bioldgico.

Nesse contexto, quando a patente de um medicamento bioldgico expira, resta aos demais membros
da industria farmacéutica a possibilidade de fabricar um produto semelhante ao original, chamado de
“biossimilar”.

No caso ora em andlise, 0 Herceptin é o medicamento inovador de referéncia,
enquanto o Zedora é seu biossimilar.

A RDC n° 55 de 17 de dezembro de 2010 do Ministério da Satide — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(“ANVISA”), ¢ clara ao dispor sobre o registro de produtos bioldgicos novos e produtos biolégicos e dé outras

providéncias (doc. n° 01).

Com fundamento na referida Resolugdo, verifica-se que o medicamento bioldgico similar deve ter como
comparador o bioldgico novo (Herceptin ®), o qual é o produto ja registrado na Anvisa com base na submissao do
dossié completo e que ja € comercializado no pais, diferentemente do biossimilar que é o produto bioloégico ndo novo

que seu registro ¢ aprovado com base em estudo de comparabilidade.

Frise-se que a ANVISA, ao decidir pela autoriza¢do do registro do Zedora, emitiu juizo apenas sobre sua

comparabilidade ao Herceptin, em conceito delimitado pelo artigo 2°, V, da Resolugdo n° 55/2010 — ANVISA:

Art. 2° Para efeito desta Resolug@o sdo adotadas as seguintes defini¢des:

(...)

V - comparabilidade: é a comparagdo cientifica, no que diz respeito a parametros ndo-clinicos e
clinicos em termos de qualidade, eficacia e seguranga, de um produto bioldgico com um produto
bioldgico comparador, com o objetivo de estabelecer que ndo existam diferengas detectaveis em
termos de qualidade, eficacia e seguranga entre os produtos.

E dizer: para a autoridade sanitaria, Herceptin e Zedora possuem niveis de qualidade, eficacia e
seguranca semelhantes. N3o obstante, iSs0 ndo implica dizer que eles sdo intercambiaveis.

No que tange a intercambialidade dos medicamentos, gostariamos de fazer alguns esclarecimentos.
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A intercambialidade pode ser definida como troca sustentada por estudos que comprovem a auséncia de
prejuizos clinicos aos pacientes. Recentemente, agéncias reguladoras ao redor do mundo tém se deparado com um
numero cada vez maior de questionamentos acerca da intercambialidade entre medicamentos bioldgicos e seus

biossimilares.

Ciente da sensibilidade do tema, a ANVISA decidiu emitir a Nota de Esclarecimento n° 3/2017 (doc. n° 2), na
qual afirmou:

“Os produtos conhecidos internacionalmente como “biossimilares” sdo aqueles registrados no Brasil
pela via de desenvolvimento por comparabilidade, preconizada pela RDC n° 55/2010. O
desenvolvimento destes produtos ¢ feito através de um exercicio de comparabilidade em relagdo ao
produto biologico comparador (produto bioldégico registrado com a apresentagdo de um dossié
completo). O objetivo principal da comparabilidade ¢ demonstrar que ndo existem diferengas
significativas em termos de qualidade, eficicia e seguranga entre ambos os produtos. Dessa forma, o
produto biossimilar ndo precisa estabelecer a eficacia e seguranga da molécula, uma vez que estas ja
foram estabelecidas pelo produto biolégico comparador. A realizagdo de estudos especificos para
demonstragdo de intercambialidade, por sua vez, ndo ¢ um requerimento regulatorio para a aprovacao
de um biossimilar. Portanto, entendemos nio ser cabivel a definicio sobre a
intercambialidade no momento do registro sanitario do produto.”

Vé-se, assim, que o fato de a ANVISA ter concedido o registro sanitario do Zedora, autorizando sua

comercializa¢do no Brasil, ndo permite concluir que ele seja intercambidvel com o Herceptin, fabricado pela Roche.

Nessa mesma Nota de Esclarecimento consta, ainda, a seguinte afirmagao:

“Apo6s uma reflexdo sobre algumas referéncias bibliograficas e sobre o cenario internacional atual,
a GPBIO entende que a intercambialidade estd mais diretamente relacionada a pratica clinica do
que a um status regulatorio. A agdo regulatoria para o registro de um biossimilar deve se ater a
comprovacdo da comparabilidade em termos de qualidade, eficidcia e seguranga, incluindo a
avaliacdo de imunogenicidade. Por outro lado, a definicdo de intercambialidade envolve aspectos
mais amplos, como estudos especificos conduzidos pelas empresas, dados de literatura, a
avaliagdo médica em cada caso e questdes relacionadas a rastreabilidade e farmacovigilancia.

Importante ressaltar que @ avaliacdo médica é imprescindivel no caso de

substituigéo e intercambialidade de produtos biossimilares e seus
comparadores, tanto para fins de prescricaio do produto
adequado ao paciente quanto para fins de farmacovigilancia e
acompanhamento pds-mercado desses produtos. A GPBIO também
entende ndo serem adequadas multiplas trocas entre produtos biossimilares ¢ o produto bioldgico
comparador, ficando a rastreabilidade e monitoramento do uso bastante dificultados nestes casos.”
(grifo nosso)

Nesse sentido, a troca indiscriminada entre esses medicamentos, no curso de um tratamento, pode gerar

potencial risco a saude do paciente.

Justamente por isso, a ANVISA recomenda que somente o médico responsavel pelo tratamento pode optar
pela troca de um medicamento pelo seu biossimilar, conforme noticia publicada no site da agéncia em 14.3.2018 (doc.
n°® 03):

“Atualmente, a Anvisa entende que, para defini¢do das diretrizes sobre intercambialidade e a
possivel substituicdo entre produtos biossimilares e o produto bioldgico comparador, deverdo ser
consideradas as especificidades e o estdgio do tratamento, as caracteristicas intrinsecas da resposta
imunolégica dos pacientes, o acesso € 0 uso racional dos medicamentos, dentre outros fatores.”

Verifica-se que, atualmente inexistem comprovagdes cientificas de que Zedora e Herceptin sejam

intercambiaveis.

A Roche salienta, ainda, que ndo estd aqui questionando a eficacia da utilizacdo do Zedora no tratamento de

novos pacientes, mas tdo somente a seguranga sanitaria na troca do Herceptin pelo Zedora, em tratamentos ja iniciados.
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Por essas razdes, ¢ importante que o formato adotado para aquisi¢do do Trastuzumabe, permita que o médico
tenha liberdade para escolher o melhor tratamento para seu paciente, seja ele por meio do emprego de um medicamento

bioldgico inovador ou de biossimilares.

Importante salientar que, a Secretaria Executiva de Coordenacdo Geral — Nucleo de Agdes Judiciais-
Geréncia das Farmacias de Agles Judicias de Pernambuco emitiu a Nota Técnica n® 01/2018 a qual expde
as seguintes consideragdes corroborando com o entendimento ora exposto pela Roche:

“Diante do exposto, sugerimos que 0s pacientes que estao em uso do
medicamento inovador permanecam com uso do mesmo, evitando

problemas ainda nao identificados. Podendo ainda, o produto biossimilar,
apresentar estudos que comprovem a intercambialidade entre eles.

Para pacientes que ainda ndo iniciaram tratamento, pode ser submetido a ampla
concorréncia, conforme prerrogativas dos processos licitatorios.” (grifo nosso)

Em suma, o que ndo pode se permitir, data maxima venia, é que o Trastuzumabe seja adquirido
tdo somente por razbes de indole econ6mica, em detrimento da seguranca dos pacientes, medida
incompativel ndo s6 com as recomendagdes contidas na Nota Técnica n°® 3/2017 da ANVISA, como com o
direito de acesso a saude, direito fundamental positivado no artigo 196 da Constituicdo Federal. Cabendo,
assim, ao orgao tomar as medidas cabiveis para garantir a seguranga dos pacientes.

Por todos os fatos exposto, solicitamos a esta D. Hospital um esclarecimento quanto ao
posicionamento de V.Sas sobre a questao ora apresentada.

Diante do exposto, certos de contarmos com sua especial atengdo, solicitamos a V.Sa. resposta a presente
peticdo, através do fac-simile n.° (11) 3719-9490 / 9469 ou por e-mail brasil.licitacoes@roche.com.

Certos de poder contar com a atengdo de V.Sa., esta empresa coloca-se a inteira disposi¢do deste D. Hospital
para quaisquer esclarecimentos que se fizerem necessarios ¢ aproveita a oportunidade para apresentar-lhe protestos de
elevada estima e distinta consideragdo.

Atenciosamente,

Marisol Hoffmann I.C.S. Gomes
Analista de Licitagoes

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
Market Access & Governmental Affairs and Commercial Operations

Av. Engenheiro Billings, 1729 - Jaguaré
05321-900 Sao Paulo-SP, Brasil

Tel: +55 11 3719 9431
Fax: +55 11 3719 9490
e-mail: marisol.gomes@roche.com

Aviso de Confidencialidade: Esta mensagem destina-se ao uso somente pelo(s) destinatario(s) indicado(s) e pode conter
informagBes confidenciais e/ou privilegiadas. Caso vocé ndo seja o destinatario pretendido, por favor, contate o remetente e apague
esta mensagem. E proibida qualquer utilizacdo ndo autorizada das informagdes contidas nesta mensagem.

Antes de imprimir esta pagina, pense em sua responsabilidade com o meio ambiente.

== Esclarecimento HFA DF PE 55 2018 - Intercambialidade e Valor.pdf
4 MB

https://webmail.hfa.mil.br/h/printmessage?id=C:7548&tz=America/Sao_Paulo

9/10


mailto:brasil.licitacoes@roche.com
mailto:marisol.gomes@roche.com

01/11/2018 Zimbra

https://webmail.hfa.mil.br/h/printmessage?id=C:7548&tz=America/Sao_Paulo 10/10



