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52611 - ENDOPROTEINASE LYS-C;VA1170,PROMEGA;PER;FR20UG

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Satide para o fornecimento de imunobioldgicos,
Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisi¢do de materiais de consumo. Os itens acima
constam do Planejamento Anual Or¢amentario que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade.

O processo de transferéncia da tecnologia da eritropoetina humana recombinante prevé a total nacionalizagio
do processo produtivo, baseado no cultivo de células em biorreatores do tipo tanque agitado de grande
escala, purificagdo de proteinas, controle em processo e controle de qualidade. Para a obtengdo do registro de
inclusdo de local de fabricagdo do Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) da Alfaepoetina no Centro
Henrique Penna (CHP)/Bio-Manguinhos, sera necessario submeter a ANVISA o Estudo de Comparabilidade
dos IFAs produzidos.

Estes materiais serdo utilizados na anélise de glicanos do IFA de Alfaepoetina, que fara parte do Estudo de
Comparabilidade. A marca PROMEGA ¢ a tnica que atende aos interesses das areas responsaveis pelo
desenvolvimento do Estudo de Comparabilidade. Os materiais somente poderdo ser adquiridos através da
marca indicada, pelo motivo de se tratar de metodologias ja estabelecida com o uso dos insumos em questao.
A enzima de degradagdo esta descrita no protocolo de treinamento estabelecido na Plataforma de Protedmica
da Fiocruz-CE, com quem Bio-Manguinhos firmou uma Carta Compromisso (Processo SEI N°
25386.000040/2022-19) para a caracterizagdo de glicanos. A endoproteinase Lys-C esta descrita no
PLN0258 000MAN “Caracterizacao da eritropoetina humana recombinante (hrEPO) por uma abordagem de
espectrometria de massas ESI/MSMS utilizando um LC/Q-TOF”. Ressaltamos que a ndo utilizagdo destes
itens implica na inviabilizagdo da realizacio da metodologia estabelecida, gerando um possivel nao
cumprimento nas informacdes solicitadas pela ANVISA.
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