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Estudo Teécnico Preliminar 243/2021

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25000.162510/2021-33

2. Descricao da necessidade

Este documento apresenta o estudo técnico preliminar, para avaliar a viabilidade da
contratacdo do medicamento CONCENTRADO DE FATOR DE COAGULACAO,
FATOR VIII RECOMBINANTE, PO LIOFILO P/ INJETAVEL. Também
apresentara 0s elementos essenciais que servirdo para compor o Termo de
Referéncia, de modo a melhor atender as necessidades da area de compra no ambito
do Ministério da Saude (MS), em conformidade com o disposto na Instrucdo normativa
n°® 40, de 22 de maio de 2020 que Dispbe sobre a elaboracdo dos Estudos Técnicos
Preliminares - ETP - para a aquisicao de bens e a contratacdo de servicos e obras, no
ambito da Administracdo Publica federal direta, autarquica e fundacional, e sobre o
Sistema ETP digital, para atendimento dos pacientes com Hemofilia A em tratamento
no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS.

Dessa forma, pretende-se a aquisicdo de 260.000.000 de Unidades Internacionais do
medicamento CONCENTRADO DE FATOR DE COAGULACAO, FATOR VIl
RECOMBINANTE, PO LIOFILO P/ INJETAVEL, conforme especificacdes
técnicas delimitadas no Termo de Referéncia que compora o processo de
aquisicao.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados CGSH/DAET
/SAES/MS

FABIANO ROMANHOLO FERREIRA

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Pretende-se a aquisicdo do medicamento CONCENTRADO DE FATOR DE
COAGULACAO, FATOR VIII RECOMBINANTE, PO LIOFILO P/ INJETAVEL, por
Sistema de Registro de Pregcos - SRP, nas condi¢des, quantidades, exigéncias e
estimativas estabelecidas neste documento:

Quantidade

Cadigo || Unidade de
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Item || Descricdo catmat || fornecimento
Total por

apresentacao (Ul)

34.000.000 Ul

Frascos 250 | (inta e quatro

Ul milhdes de unidades
internacionais)
CONCENTRADO DE FATOR DE 136.000.000 UI
. COAGULAGAO, FATOR VIl 200508 || F25605 590 |[ (cento e trinta e seis
RECOMBINANTE, PO LIOFILO ul

milhdes de unidades

P/ INJETAVEL internacionais)

170.000.000 UI

Frascos 1.000 || (cento e setenta
milhdes de unidades
internacionais)

Os guantitativos e 0s prazos acima representam mera expectativa de
contratagcao, nao vinculando a Administracdo a sua efetivacgao.

Visando o cumprimento das atividades finalisticas atribuidas legalmente a SAES,
conforme Decreto n° 3.990, de 30 de outubro de 2001, que regulamenta o art. 26 da
Lei no 10.205, de 21 de marco de 2001, que dispde sobre “a coleta, processamento,
estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados, e
estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execucdo adequada dessas
atividades”, conforme redacdo dada pelo Decreto n° 5.045, de 2004, no seu Art. 49,
inciso IX e X, estabelece que:

Ao Ministério da Saude, por intermédio da Secretaria de Atencéao
Especializada a Saude, objetivando a gestdo e a coordenacdo do
SINASAN, compete: [...] IX - planejar e coordenar a politica de
medicamentos estratégicos imprescindiveis a assisténcia hemoterapica
e hematolégica; X - garantir o acesso aos hemoderivados para os
portadores de coagulopatias.

A hemofilia € uma doenca hemorragica hereditaria, caracterizada pela deficiéncia
dos fatores VIII (hemofilia A) ou IX (hemofilia B) da coagulagdo. E uma doenca de
heranca recessiva ligada ao sexo, resultante de muta¢gdes nos genes que codificam
os fatores VIl (hemofilia A) ou IX (hemofilia B), ambos localizados no brago longo do
cromossomo X. A prevaléncia das hemofilias A e B é de aproximadamente 1/10.000
e 1/50.000 nascimentos de criangas do sexo masculino, respectivamente. Do ponto
de vista clinico, a apresentacdo das hemofilias A e B sdo semelhantes, sendo o

2de8



UASG 250005 Estudo Técnico Preliminar 243/2021

diagnostico diferencial realizado através da dosagem da atividade dos fatores VIl e
IX da coagulacado. A classificacdo da hemofilia varia conforme o nivel de atividade
coagulante do fator deficiente, sendo o nivel normal definido como 1 Ul/ml ou 100%.

A hemofilia € classificada como grave, moderada e leve quando a atividade do fator
€ inferior a 1%, entre 1% e 5% e > 5% e < 40 % do normal, respectivamente. A
magnitude das manifestagcbes hemorragicas nas hemofilias varia conforme a
gravidade do caso. Assim, em pacientes com as formas graves da doenca, as
primeiras hemorragias geralmente ocorrem antes do segundo ano de vida, a época
do inicio da deambulacdo. As hemorragias podem ocorrer sob forma de hematuria,
epistaxe, melena/hematémese, ou se apresentarem como hematomas,
sangramentos retroperitoniais e intra-articulares (hemartroses), sendo esta uma das
manifestacfes mais caracteristicas da doenca, em especial, da forma grave.

As hemartroses afetam mais frequentemente as articulagdes do joelho, tornozelo,
cotovelo, ombro e coxofemoral. Em longo prazo, as hemartroses de repeti¢cdo levam
a artropatia hemofilica, caracterizada por deformidade musculoesquelética
progressiva, podendo chegar a deficiéncia fisica permanente.

A base do tratamento da hemofilia € a infusdo do concentrado de fator deficiente,
gue pode ser de origem plasmatica ou recombinante.

Os concentrados de fator de origem recombinante s&o produzidos por tecnologia de
acido nucleico recombinante, em laboratério, através da utilizacdo de células
mamiferas que expressam o fator de coagulacdo apds serem transfectadas com
plasmideo contendo o gene de interesse. A expressao do fator € realizada em um
meio de cultura, que é posteriormente processado através de diferentes etapas de
purificacdo e inativagao viral. A primeira infusdo de fator VIII recombinante em um
paciente ocorreu em 1987, em um paciente na Universidade da Carolina do Norte,
em Chapel Hill, nos Estados Unidos.

Os concentrados de fator recombinantes séo classificados em niveis de geracédo, de
acordo a presenca de material bioldégico de origem animal e da farmacocinética. Os
concentrados de fator VIII de primeira e segunda geragao foram concebidos
contendo produtos biolégicos de origem animal, adicionados diretamente ao meio de
cultura, ou como estabilizadores no final do processamento. O produto de terceira
geracdo eliminou qualquer material biolégico de origem humana ou de outra fonte
animal do seu processamento. Os produtos de quarta geracao se caracterizam pela
auséncia de material biolégico de origem animal e farmacocinética (meia-vida) mais
longa. Para tal, incorpora as técnicas de peguilacdo, adicdo de carboidratos,
albumina ou imunoglobulina a molécula de fator VIII ou IX. Tal como os produtos de
origem plasmatica, os produtos de origem recombinante sdo altamente eficazes no
controle dos sangramentos, com taxa de sucesso igual ou superior a 90%.

A maior vantagem do uso dos concentrados de fator de origem recombinante se
refere a sua alta seguranca com relacdo a transmissdo de agentes veiculados pelo
sangue, atingindo seu maximo com os produtos de terceira e quarta geracao, que
sao livres de qualquer material biolégico humano.

3de8



UASG 250005 Estudo Técnico Preliminar 243/2021

Entretanto, alguns estudos sugerem que os concentrados de fator VIl de origem
recombinante sdo mais imunogénicos que os de origem plasmatica. Esta maior
iImunogenicidade levaria a um maior risco de desenvolvimento de inibidores em
usuarios de produtos recombinantes.

5. Levantamento de Mercado

O produto CONCENTRADO DE FATOR DE COAGULACAO, FATOR VIlI
RECOMBINANTE, PO LIOFILO P/ INJETAVEL tem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por diversos fornecedores, conforme
documento anexado a esse ETP.

O medicamento CONCI,ENTRADO DE FATO,R DE COAGULACAO, FATOR VI
RECOMBINANTE, PO LIOFILO P/ INJETAVEL possui cdédigo com descricdo no
Catalogo de Materiais (CATMAT), sob n°® 390598.

Em atendimento as normas vigentes relativas ao levantamento de mercado, foram
consultados o Banco de Precos em Saude e o Painel de Precos como fonte para
verificagdo do mercado.

Na pesquisa feita no Banco de Precos em Saude nado foram localizados registros de
compra do insumo, cuja pesquisa considerou um no periodo de 06 meses. Dessa
forma, estendeu-se o periodo da pesquisa para 12 meses, assim, conseguiu-se
localizar um registro de compra do medicamento CONCENTRADO DE FATOR DE
COAGULACAO, FATOR:FATOR VIl RECOMBINANTE, FORMA FARMACEUTICA:PO
LIOFILO P/ INJETAVEL, realizado pelo Ministério da Saude, por meio do
Departamento de Logistica em Saude — DLOG, na modalidade de Dispensa de
Licitacdo, cujo o quantitativo foi de 580.000.000 Ul (quinhentos milh&es de unidades
internacionais), no valor unitario de R$ 1,37 (hum real e trinta e sete centavos) a
unidade internacional.

Em relacdo a pesquisa realizada no Painel de Precos, da mesma forma, foi localizado
um registro de compra do medicamento CONCENTRADO DE FATOR DE
COAGULACAO, FATOR:FATOR VIl RECOMBINANTE, FORMA FARMACEUTICA:PO
LIOFILO P/ INJETAVEL, realizado pelo Ministério da Salde, por meio do
Departamento de Logistica em Saude — DLOG, na modalidade de Dispensa de
Licitacdo, cujo o quantitativo foi de 580.000.000 Ul (quinhentos milhdes de unidades
internacionais), no valor unitario de R$ 1,37 (hum real e trinta e sete centavos) a
unidade internacional.

A pesquisa de preco realizada subsidiar4 o agente administrativo para a elaboragéo do
parecer técnico.

6. Descricao da solucao como um todo

A solucdo sera a contratacdo do medicamento em questdo para possibilitar o
tratamento dos pacientes com Hemofilia A, conforme orientagGes estabelecidas no
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Manual de hemofilias (Ministério da Saude, 2015) e para o tratamento de inducéo de
imunotolerancia desses pacientes, cujas orientacdes estdo publicadas na Portaria N°
478, DE 16 de junho DE 2014 que “Aprova o Protocolo de Uso de Inducao de
Imunotolerancia para Pacientes com Hemofilia A e Inibidor”.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

De acordo com os dados do sistema informatizado Hemovida Web Coagulopatias
(HWC), existem, 10.984 pacientes com diagnoéstico de Hemofilia A, que poderao fazer
uso do medicamento.

Para atender essa populacao, foi observado o consumo do medicamento informado
pelos servicos de atencdo junto ao Sistema Unico de Satde — SUS, no periodo dos
ultimos seis anos, por meio de relatérios extraidos do HWC, o que permitiu elaborar o
planejamento com a estimativa da quantidade necesséria ao atendimento da demanda,
no periodo de setembro a dezembro de 2022, com previsdo de aquisicao inicial de
260.000.000 de Unidades Internacionais.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 3.562.000,00

Estima-se para a contratacdo pretendida o valor global de R$ 356.200.000,00 de
acordo com os valores observados na pesquisa de mercado. Contudo, esse valor
pode variar no momento da licitagcédo, considerando as regras estabelecidas para
compras publicas.

Os créditos orcamentéarios decorrentes das despesas a serem empenhadas neste
exercicio encontram-se fixados na Lei Or¢camentaria Anual (LOA), na classificacdo
funcional-programatica n° 10.303.5017.4295.0001;

As despesas a serem empenhadas em exercicios posteriores constam do
planejamento previsto no Plano Plurianual (PPA 2020/2023), conforme programa (s),
objetivo (s) e meta (s) abaixo:

PROGRAMA: 5017 — Assisténcia Farmacéutica no SUS.

ACAO: 4295 — Atencdo aos Pacientes Portadores de Doencas Hematoldgicas —
Nacional.

OBJETIVO: 1239- Promover acdes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a
medicamentos e insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional.

META PPA: 0521 — Adquirir 100% dos medicamentos e insumos estratégicos sob a
responsabilidade de compra centralizada pelo Ministério da Saude para abastecimento
do SUS.
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9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

No caso de contratagcdes com previsdo de entregas parceladas, cada parcela deverd ser
entregue nos prazos definidos no cronograma estabelecido no Termo de Referéncia que, para

o caso concreto, pretende-se a aquisicito do CONCENTRADO DE FATOR DE
COAGULAGAO, FATOR VIII RECOMBINANTE, PO LIOFILO P/ INJETAVEL,
cuja licitacdo sera na modalidade de Sistema de Registro de Precos — SRP,
considerando a execucdo da Ata de Registro de Precos — ARP, em duas
etapas, sendo que as entregas devem ocorrer em quatro parcela, para cada
contratacao, com vistas a assegurar o abastecimento, sem que haja risco de
descontinuidade no tratamento dos pacientes.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Considerando a especificidade do medicamento em que s&o atendidos pacientes com
doencas hemorragicas hereditaria, ndo tendo relagdo com outros programas de saude
no ambito do Ministério da Saude, o caso da aquisicdo em tela ndo se enquadra no
inciso VIII, art. 7°, IN 40/2020, pois ndo ha contratacdes que guardam relacao/afinidade
com o objeto da compra/contratacdo pretendida, sejam elas ja realizadas, ou
contratacoes futuras.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Considerando a INSTRUC}AO NORMATIVA N° 1, DE 10 DE JANEIRO DE 2019
(ATUALIZADA) que “Dispbe sobre Plano Anual de Contratacbes de bens, servicos,
obras e solucdes de tecnologia da informagdo e comunicacdes (PAC) no ambito da
Administracdo Publica federal direta, autarquica e fundacional e sobre o Sistema de
Planejamento e Gerenciamento de Contrata¢cfes”, informa-se que o item a ser
adquirido consta no Plano Anual de Contratacdo de 2021.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Com a contratacdo pretendida, almeja-se alcancar resultados que deem condicédo de
tratamento aos pacientes com diagnostico Hemofilia A, no Brasil, que sao atendidos no
ambito do Sistema Unico de Salde — SUS, em conformidade com os dispositivos
legais aplicaveis.

13. Providencias a serem Adotadas

Considerando a Instrucdo Normativa n° 40, de 22 de maio de 2020 foram adotadas as
seguintes providéncias:

* Inclusédo do insumo no PAC,;
¢ Instru¢do do processo de acordo com 0s normativos sobre o tema;
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e Elaboracdo do Termo de Referéncia,

e Elaboracdo de Nota Técnica para subsidiar a autorizacdo pelas autoridades
superiores competentes "autorizar a celebracdo de novos contratos
administrativos, relativos a despesas de custeio ou investimento”, conforme
Decreto n° 7.689/2012, alterado pelo Decreto n° 9.189/2017;

* Pesquisa de registros validos na Anvisa,;

¢ Justificativa/motivacao;

* Pesquisa de preco e elaboragdo de parecer de preco pela area demandante;

Para continuidade do processo nas proximas etapas deverdo ser adotadas as
seguintes providéncias:

¢ Avaliar a adequacédo do Termo de Referéncia a recomendacdo da CONJUR/MS;

* Elaborar Parecer de Preco;

* Elaborar Nota Técnica com subsidio para embasar atuacdo das autoridades
superiores competentes.

* Realizar reunido de negociacao (considerando ser aquisicdo por inexigibilidade)
para conferir precos mais vantajosos;

e Elaborar Nota Técnica com avaliacdo sobre a vantajosidade do preco para
embasar tomada de decisao do ordenador de despesas.

* Designar Fiscais titular e suplente;

e Efetivar empenho(s);

* Efetivar a Contratacao;

e Acompanhar e fiscalizar as exigéncias contratuais de acordo com o estabelecido
em contrato;

* Realizar o pagamento da despesa de acordo com as informacgdes expressas no
contrato;

* Elaborar Relatério de Gestédo contendo todas as ocorréncias geradas no ambito
da execucdao contratual,

¢ Distribuir o medicamento aos estados para atendimento dos pacientes que fardo
uso.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Nos termos do Decreto n°® 2.783, de 1998 e da Resolugcdo CONAMA n° 267, de 14/09
/2000 é vedada a oferta de produto ou equipamento que contenha ou faca uso de
gualquer das Substancias que Destroem a Camada de Ozénio — SDO abrangidas pelo
Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e tricloroetano, a excecao
dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal, conforme artigo 1°,
paragrafo Unico, do Decreto n® 2.783, de 1998, e o artigo 4° da Resolucdo CONAMA n°
267, de 14/09/2000.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo com base neste Estudo Técnico Preliminar.
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16. Responsaveis

FABIANO ROMANHOLO FERREIRA
Substituto Eventual do Coordenador Geral da CGSH/DAET/SAES/MS
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Lista de Anexos

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg", ".jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados
diretamente a este documento.

® Anexo | - BPS_SIASG_Fator VIII Recombinante.pdf (103.0 KB)
® Anexo Il - Painel de Precos_Fator VIII Recombinante.pdf (74.83 KB)
® Anexo lll - compilado consulta Anvisa_Fator VIIIRec_out-2021.pdf (191.75 KB)
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Anexo | - BPS_SIASG_Fator Vil Recombinante.pdf



BPS Banco de Pregos em Sadde

Ministerio da Saude
Secretaria Execultiva

Departamento de Economia da Saude, Investimentos e Desenvolvimento
Coordenacao Geral de Economia da Saude

BPS - Banco de Pre¢cos em Saude

Quinta-feira 04 Novembro 2021 17:28
ITENS

GERAL

Usuario: VERA LUCIA MAGALHAES

Codigo BR: 0390598

Descrigdo CATMAT: CONCENTRADO DE FATOR DE COAGULAGAO, FATOR:FATOR VIIIl RECOMBINANTE, FORMA FARMACEUTICA:PO LIOFILO P/ INJETAVEL

PERIODO

Data da Compra: 04/11/2020 a 04/11/2021
SIASG

DADOS DO ITEM

CcODIGO
BR

UNIDADE DE

DESCRICAO CATMAT FORNECIMENTO

CONCENTRADO DE
FATOR DE
COAGULACAO,
FATOR:FATOR VIII
RECOMBINANTE,
FORMA
FARMACEUTICA:PO
LIOFILO P/ INJETAVEL

BR0390598 FRASCO-AMPOLA

Observactes

DATA
COMPRA

11/03/2021

DADOS DA COMPRA

MODALIDADE DA

COMPRA

Dispensa de
Licitagdo

DATA
INSERCAO

11/03/2021

TIPO
COMPRA

DADOS DO
FABRICANTE/FORNECEDOR

FABRICANTE

DADOS DA INSTITUICAO

NOME DA

FORNECIEROIR INSTITUICAO

MUNICIPIO

EMPRESA
BRASILEIRADE DEPARTAMENTO
HEMODERIVADOS DE LOGISTICA EM
E BIOTECNOLOGIA SAUDE
- HEMOBRAS

VALORES

UF COMPRADO PRECO  MEDIA
SAPO UNITARIO PONDERADA

DF 580000000 153700  1,3700

"Média Ponderada

Emprega a média simples e o desvio-padrao dos pre¢os unitarios para desconsiderar 0s registros com precgos unitarios menores que a subtracéo do primeiro pelo segundo e maiores que a soma de ambos. Dos registros restantes, apura-se o quociente do valor total

das transacdes pela quantidade total vendida. Ref.: Estatistica para Economistas - 32 Edi¢cdo. Rodolfo Hoffmann - Pag. 39. Estes registros com pre¢os unitarios extremos sdo, em muitos casos, resultado de erros de especificacdo ou de digitacdo e, portanto, esta
selegdo homogeneiza e aumenta a consistancia desta medida representativa.”

(61) 3315-3990 bps@saude.gov.br

Fale Conosco: (61) 3315-3991 www.saude.gov/banco

+5U5_-__ Mi

Paginaldel



UASG 250005 Matriz de Gerenciamento de Riscos 243/2021

Anexo Il - Painel de Precos_Fator VIl Recombinante.
pdf



Painel de

MINISTERIO DA
@regos ECONOMIA
MEDIA MEDIANA MENOR
R$ 1,37 R$ 1,37 R$ 1,37
FILTROS APLICADOS
Unidade de Fornecimento Cddigo Material/Servico
FRASCO-AMPOLA 390598
Quantidade total de registros: 1
Registros apresentados: 1a 1
Identificagdo Numero Modalidade Cé;l(i,go Descricio do Item Descricao Unidade de Quantidade  Valor Fornecedor Orgio
da Compra do ltem CATMAT < Complementar Fornecimento Ofertada Unitério 9
EMPRESA BRASILEIRA
: CONCENTRADO
00017/2021 00001 DiSPensade 395595 D FATOR DE FRASCO-AMPOLA 580.000.000 R$1,37 Dt HEMODERIVADOS MINISTERIO
Licitagao % E BIOTECNOLOGIA - DA SAUDE
COAGULACAO HEMOBRAS

Data da
UASG Compra
250005 -
DEPARTAMENTO
DE LOGISTICA EM  11/03/2021
SAUDE

Relatorio gerado dia: 04/11/2021 as 18:40
Fonte: paineldeprecos.planejamento.gov.br
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Anexo lll - compilado consulta Anvisa_Fator
VilIRec_out-2021.pdf



CONSULTA REGISTROS FATOR VIl RECOMBINANTE

Nome da Empresa Detentora do

Nome do Produto Principio Ativo Apresentagoes Registro Processo Registro - CNPJ Situagao Vencimento Acao Indicagoes Idade Endereco eletronico consulta
250U, 500U, 750U, SANOFI MEDLEY tratamento e profilaxia de ggﬂsgg:zt;;58::5\/%8;;18;/32%?:‘/
ELOCTATE® ALFAEFMOROCTOCOGUE 1.000UI, 1.500UI, 183260409 25351.627073/2019-11 FARMACEUTICA LTDA. - Valido 08/2026 longa san ramentop todas 911/2substancia=256918situaca
2.000UI, 3.000UI 10.588.595/0010-92 9 PR
oRegistro=V
https://consultas.anvisa.gov.br/#/
NUWIQ® ALFASIMOCTOCOGUE 25001, 500U 1.000UL 439740015 25351.778941/2014-59  |OCTAPHARMA BRASILLTDA  |Valido 01/2027 curta, 3a geragao | "aamento e profilaxia de todas medicamentos/29351778941201
2.000UI sangramento 459/?substancia=25812&situaca
oRegistro=V
. https://consultas.anvisa.gov.br/#/
WYETH INDUSTRIA - ”
XYNTHA® ALFAMOROCTOCOGUE 250U, 500U1, 1.000UL 1154400469 25351.422504/2019-46  |[FARMACEUTICA LTDA - Valido 09/2020 curta, 3a geragdo | atamento e profilaxia de todas medicamentos/25351422504201
2.000UlI sangramento 946/?substancia=23554&situaca
61.072.393/0001-33 o
oRegistro=V
https://consultas.anvisa.gov.br/#/
250Ul, 500U1, 1.000UI, TAKEDA PHARMA LTDA. - - = . |tratamento e profilaxia de medicamentos/25351779075202
ADVATE® ALFAOCTOCOGUE 1.500Ul 106390288 25351.779075/2020-10 60397 775/0001-74 Valido 07/2029 curta, 3a geragéo sangramento todas 010/2substancia=235568situaca
oRegistro=V
250U, 500U, 750U, TAKEDA PHARMA LTDA. - tratamento e profilaxia de ggﬂsgg:zt;;58::5\/;57673;‘\1/822/)?;/
ADYNOVATE® ALFARURIOCTOCOGUE PEGOL |1.000Ul, 1.500Ul, 106390297|25351.779248/2020-08 ' Valido 01/2030 longa P todas P -
60.397.775/0001-75 sangramento 008/?substancia=26284&situaca
2.000UI, 3.000UI T
oRegistro=V
EMPRESA BRASILEIRA DE https://consultas.anvisa.gov.br/#/
250Ul, 500U1, 1.000UI, HEMODERIVADOS E o = . |tratamento e profilaxia de medicamentos/25351430675201
HEMO-8r® ALFAOCTOCOGUE 1.500Ul 193040001 25351.430675/2013-12 BIOTECNOLOGIA - Valido 10/2028 curta, 3a geragéo sangramento todas 312/2substancia=235568situaca
07.607.851/0001-46 oRegistro=V
250U, 5001, 1.000U, NOVO NORDISK FARMACEUTICA tratamento e profilaxia de rr:::a[zjsl(:/;(r:’r?rej:;lt;;5a;5v1ls73$8;3b2r(/)ﬁ/
ZONOVATE® ALFATUROCTOCOGUE 1.500UI, 2.000UI, 117660034 25351.741073/2015-79 DO BRASIL LTDA - Valido 08/2027 curta, 3a geragao P todas P ;
sangramento 579/?substancia=25978&situaca
3.000UI 82.277.955/0001-55 T
oRegistro=V
https://consultas.anvisa.gov.br/#/
250Ul, 500U1, 1.000UI, - = . |tratamento e profilaxia de medicamentos/25351437024201
KOVALTRY® BETAOCTOCOGUE 2.000U1, 3.000U1 170560121 25351.437024/2019-80 BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15 |Valido 01/2030 curta, 3a geragéo sangramento todas 080/2substancia=306058situaca
oRegistro=V
o https://consultas.anvisa.gov.br/#/
JIVI® ALFADAMOCTOCOGUE PEGOL | 200! 1.000U1,2.000U, 170560123 25351.503833/2019-97  |BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15 |Valido 02/2030 longa tratamento e profilaxia de >12 anos, medicamentos/25351503833201
3.000UI sangramento previamente tratados |997/?substancia=30601&situaca
oReqistro=V
CSL BEHRING . https://consultas.anvisa.gov.br/#/
- CSL BEHRING COMERCIO DE I .
25001, 500U1, 1.000UI, COMERCIO DE - o tratamento e profilaxia de medicamentos/25351810172201
AFSTYLA® ALFALONOCTOCOGUE 2.000U1, 3.000U1 101510130 PRODUTOS PRODUTOS FARMACEUTICOS  |Valido 12/2029 curta sangramento todas 872/7substancia=262258situaca

FARMACEUTICOS LTDA

LTDA. - 62.969.589/0001-98

oRegqistro=V

Fonte: Anvisa em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
Nota: Consulta realizada em 26/10/2021




