WEH

Jurisprudéncia de mercado relevante ADVOCALY

Radiofarmacos utilizados em PET e PET/CT

Dimensao produto: a concorrente Center of Molecular Research Brasil Ltda informou que
existe certa substituibilidade entre os diferentes radiofarmacos utilizados em PET e
PET/CT: “Alguns radiofirmacos podem ser intercambiaveis para certos tipos de estudos ou
aplicagoes clinicas, e isso acontece com as moléculas radiomarcadas com Ga-68 disponiveis
hoje no Brasil, que podem ser substituidas com igual eficicia por moléculas similares
marcadas com F-18”. De acordo com o entendimento da empresa, o produto DOTATOC
(Galio), produzido pela GSH, pode ser substituido pelo Octreotida NOTA-Aluminio-18F

(Flaor), ofertado pela R2IBF, em tumores de origem neuroenddcrina.

A Villas Boas Radiofarmacos Brasil S/A, também afirmou que alguns radiofarmacos
marcados com Galio ja tém alternativas para a substituicdo por moléculas marcadas por
Flaor. A empresa cita o exemplo do PSMA, utilizado para cancer de prostata, que tem opgoes

marcadas com Galio ou Fluor.

Estudos cientificos apontam para a possibilidade de substitui¢ao entre Galio e Fluor quando
utilizados em PET e PET/CT, em algumas situacoes. Estudo de Kuten et al (2020) mostra
que tanto o 18F-PSMA-1007 (Fluor) quanto o 68Ga-PSMA-11 (Galio) identificam todas as
lesGes prostaticas dominantes em pacientes com cancer de prostata. Além disso, estudo de
Haeger et al (2023) também identificou substituibilidade entre os produtos DOTATOC
(Galio) e Octreotida NOTA-Aluminio-18F (Flaor), para investigacao de tumores de origem

neuroenddcrina.

Sob a otica da demanda também é possivel examinar a possibilidade de os consumidores

desviarem sua demanda para outros produtos.

Alguns clientes indicaram a possibilidade de substitui¢ao de alguns radiofarmacos baseados
no elemento Galio por radiofarmacos baseados em Flior para uso em PET e PET/CT. O
Grupo Fleury afirmou que a substituigao ¢ eventual: “dependendo do radiofarmaco, até
existe a possibilidade de substitui¢io (exemplo: PSMA-galio-68 pode ser substituido pelo
PSMA-fldor-18)”. A Beneficéncia Portuguesa indicou a possibilidade de substitui¢ao de
alguns radiofarmacos produzidos a base de Galio por outros baseados no elemento Fluor.

Em teste de mercado mais amplo, direcionado as empresas que realizam exames de
diagnoéstico de cancer de prostata e tumor neuroendocrino, foram identificados os
radiofarmacos utilizados na realizacao destes exames. Os resultados foram conclusivos

quanto a possibilidade de substitui¢ao de radiofarmacos baseados em Galio e Fluor.

Das 15 (quinze) empresas respondentes, que realizam exames de diagndstico em cancer de
prostata em equipamento PET e PET/CT, 5 (cinco) informaram que usam apenas o PSMA
11 (Galio), 4 (quatro) informaram que usam apenas o PSMA 1007 (Flior) e 6 (seis)
informaram que usam as duas alternativas. Observa-se que na pratica clinica, as empresas ja
contam com as duas opg¢oes no mercado. Além disso, 11 (onze) respondentes afirmaram que
substituiriam o PSMA 1007 (Flaor) pelo PSMA 11 (Gadlio) em caso de aumento de 5% no

preco do primeiro. Do mesmo modo, 9 (nove) respondentes substituiriam o PSMA 11
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(Galio) pelo PSMA 1007 (Flaor) se o radiofarmaco marcado com Galio sofresse aumento de

preco na ordem de 5%.

Em relagdo aos exames de diagnoéstico em tumor neuroendécrino em equipamentos PET e
PET/CT, das 15 (quinze) empresas respondentes, 13 (treze) informaram utilizar apenas o
radiofarmaco DOTATOC (Galio), enquanto 2 (duas) indicaram usar o Flior como
alternativa. No entanto, 8 (oito) empresas reconhecem que substituitiam o DOTATOC
(Galio) pelo Nota Aluminio (Fluor), caso houvesse aumento de 5% no preco do primeiro.
Percebe-se que na pratica clinica, ha preferéncia comercial pelo uso de radiofarmaco marcado
com Galio, mas mudangas nas condi¢des mercadologicas fariam as empresas passarem a
utilizar radiofarmaco marcado com Fldor, o que confirma a substituibilidade neste segmento.

Assim, o teste de mercado evidenciou que um mercado de radiofarmacos amplo e sem
segmentagdes, conforme sugerido pelas Requerentes, seria inadequado para analise de
sobreposi¢ao horizontal, uma vez que a substituibilidade ampla e irrestrita entre diferentes
radiofarmacos nao ¢é verificada. Também foi possivel verificar que a substituibilidade nao
acontece de forma integral quando examinados os produtos utilizados para diagnosticos em
equipamentos do tipo PET e PET/CT. Notou-se que hi substuibilidade entre determinados
radiofarmacos baseados em Gilio e Flaor, utilizados em exames do tipo PET e PET/CT,
quando utilizados com finalidade de investigacdo de cancer de prostata e de tumores
neuroenddcrinos.

geografica: O setor de radiofairmacos possui especificidades que tornam complexa uma
definicio exata do mercado relevante em dimensao geografica. Alguns radiofarmacos
possuem tempo de meia-vida longo, adequado para atender todo o mercado nacional,
enquanto outros possuem tempo de meia-vida curto, de distribui¢ao mais restrita, porém
possivel nacionalmente sob determinadas condi¢ées logisticas.

A Comissao Nacional de Energia Nuclear —- CNEN também afirmou que “se o radiofirmaco
possuir meia vida superior a 110 minutos e existirem logisticas de transporte terrestres e

aéreas operacionais, a abrangéncia de distribuicao é nacional”.

No caso de exames do tipo PET e¢ PET/CT podem ser utilizados radiofirmacos baseados
nos elementos Flior e Galio. O Flior possui tempo de meia-vida de 110 minutos e permite
distribuicdo em ambito nacional, conforme indicado pela Comissao Nacional de Energia
Nuclear — CNEN. O Galio tem tempo de meia-vida de 68 minutos, mas como sua marcagao
pode ser realizada em radiofarmacias centralizadas ou no préprio estabelecimento onde o
exame sera realizado, sua abrangéncia também pode ser classificada como nacional, tal como
sugerido pelas Requerentes.
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