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2 mensagens

Natalia Vieira Da Silva <natalia.vieira@oncoprod.com.br> 29 de janeiro de 2025 as 15:46
Para: "cplncsespa@gmail.com" <cplncsespa@gmail.com>
Cc: licitacoes oncoprod <licitacoes@oncoprod.com.br>

Boa tarde, sr.(a) Pregoeiro(a)!
Solicito esclarecimento referente a apresentagdo do item 12 - OMALIZUMABE 150 MG SOL INJ - 2 ML.

Poderia aceitar a apresentacdo na forma de seringa preenchida com 1 ML, conforme documento em anexo?

Natalia Vieira da Silva

Analista de Licitagoes
Atenciosamente,
www.oncoprod.com.br

licitacoes@oncoprod.com.br

ONCOPROD = sar

(11) 2185-8175

Esta mensagem pode conter informag&do confidencial ou de propriedade restrita da Empresa, sendo seu sigilo protegido por lei. Se vocé ndo
for o destinatéario ou a pessoa autorizada a receber esta mensagem, ndo pode usar, copiar ou divulgar as informacbes nela contidas. Se vocé
recebeu esta mensagem por engano, por favor, avise imediatamente ao remetente.

This message may contain confidential information or restricted property of the Company and its confidentiality is protected by law. If you are
not the addressed or authorized person to receive this message, you must not use, copy, disclose any information herein. If you have received
this message by mistake, please advise the sender immediately.
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SESPA CPL <cplncsespa@gmail.com> 29 de janeiro de 2025 as 15:57
Para: Natalia Vieira Da Silva <natalia.vieira@oncoprod.com.br>

Boa tarde!

Senhor(a) licitante, confirmamos o recebimento do seu pedido de esclarecimento ao item 12 -
OMALIZUMABE 150 MG SOL INJ - 2 ML do Termo de Referéncia do Edital do Pregao Eletrénico SRP
N° 90002/SESPA/2025, e considerando que o questionamento se refere ao descritivo técnico do
medicamento, 0 mesmo sera encaminhado para o setor demandante para analise e manifestacao, e
posterior sera respondido por esse pregoeiro conforme previsto no item 16.3 do Edital.

Atenciosamente,

CARLOS AUGUSTO CAMPOS FERREIRA
PREGOEIRO CPL/SESPA

[Texto das mensagens anteriores oculto]
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Assunto: Substituicdo gradual da apresentac¢do Xolair (omalizumabe) frasco ampola por seringa
preenchida e recomendagdo da CONITEC para inclusdo da nova apresentacdo no PCDT de asma

Prezado(a) Gestor(a),

Vimos por meio desta informar a substituicdo gradual da apresentacdo frasco ampola Xolair®
(omalizumabe) 150mg pé para solugdo injetavel (contendo 1 frasco ampola de 150 mg de omalizumabe e
uma ampola diluente contendo 2 ml de dgua para injegdo) pela apresentacdo Xolair® (omalizumabe) 150mg
em seringa preenchida. O processo de substitui¢do estd alinhado com o propdsito da Novartis em estimular
e proporcionar inovacdo. A apresentacdo do medicamento em seringa preenchida representa uma
evolucdo tecnoldgica, além de trazer beneficios relevantes para o paciente e profissionais de saude, como:

1) Dose correta, sem fracionamento®”’

2) Reducdo do tempo de administracdo, excluindo o tempo de preparo e otimizando o tempo do
paciente e profissional da saude®”’

3) Menor risco de erro na diluicdo e preparo*”’

De acordo com a 1132 Reunido Ordinaria da CONITEC, realizada em 06 de Outubro, foi recomendada
a incorporacdo da nova apresentacdo de omalizumabe (150 mg/ml) solucdo injetdvel em seringa
preenchida para tratamento da asma alérgica grave. Essa nova apresentagdo, em breve, fara parte do PCDT
de asma.

Conforme informado acima, a apresentacdo atual (ampola) sera gradualmente substituida pela nova
(seringa preenchida) e por isso faz-se necessaria a inclusdo da nova apresentacdo em seringa preenchida
(PFS) de omalizumabe na RENAME, bem como a atualizacdo do PCDT de asma, para que ndo ocorra a
ruptura do tratamento dos pacientes. A Novartis seguird os ritos e prazos regulatérios descritos na RDC
18/2014 que “Disp&e sobre a comunicagdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA dos casos
de descontinuagdo temporaria e definitiva de fabricacdo ou importacdo de medicamentos, reativacdo de
fabricacdo ou importacdo de medicamentos, e da outras providéncias”.

Cabe ainda mencionar que a nova apresentacdo de omalizumabe em solucdo injetavel demonstrou
ser bioequivalente a formulagédo liofilizada em termos de exposicdo sistémica, apresentando propriedades
farmacocinéticas similares a formulacdo liofilizada, além de alcancar reducdo semelhante da IgE livre no
soro. Em geral, o equilibrio de risco/beneficio da nova formulacdo (solucdo injetavel) é tdo favoravel quanto
o da formulacdo liofilizada, com beneficios adicionais esperados em termos de tolerabilidade e facilidade

de administrac3o.?®



Em relacdo aos aspectos econdmicos, a embalagem contendo solucdo injetdvel de 150mg em seringa
preenchida com 1ml possui 0 mesmo preco referente a apresentacdo de 150mg de pé liofilizado estéril,
em frasco-ampola, conforme a Lista de Precos de Medicamentos da Camara de Regulacdo de Precos de
Medicamentos (CMED) da ANVISA, atualizada em 02/06/2022. Sendo assim, como ndo ha alteragdo no
preco e na posologia do omalizumabe entre as formulacdes, ndo é esperada alteracdo no cenario
econdmico, ja avaliado pela CONITEC. Portanto, a inclusdo da nova apresentacdo do medicamento em

seringa preenchida, no PCDT de asma, ndo implicard em incremento financeiro para o SUS.

Sdo Paulo, 11 de outubro de 2022
Cordialmente,

Fabio Guimardes - Head de Acesso Novartis
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