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DOENÇAS INFLAMATÓRIAS INTESTINAIS

1. CRÔNICA 

2. AUTO IMUNE

3. AUMENTO CRESCENTE DA INCIDÊNCIA EM NOSSO PAÍS

4. MÚLTIPLAS FORMAS DE MANIFESTAÇÃO

5. PIORA DA QUALIDADE DE VIDA

6. NECESSIDADE DE INTERNAÇÕES CLÍNICAS E CIRÚRGICAS

7. MORBIDADE E MORTALIDADE



MAPEAMENTO DA DISPENSAÇÃO DE 
MEDICAÇÕES NA DII

Locais de atuação dos sócios do 
GEDIIB
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MAPEAMENTO DA 
DISPENSAÇÃO DE 
MEDICAÇÕES NA DII

Medicações em que há 
maior dificuldade na 
dispensação



IMPACT 
CROHN’S AND 
ULCERATIVE 
COLITIS
PATIENT LIFE 
IMPACT SURVEY

• 4.428 pessoas acessaram o questionário através do link oficial  

• 3.563 pessoas completaram o questionário integralmente (80% do total que acessou 

o link)  



Diagnóstico

58% demora até 
12 meses para 
receber 
diagnóstico  -
mesmo entre 
pacientes SUS.

Acesso a 
tratamento

85% tem interesse em 
clínicas multidisciplinares

40% dos pacientes SUS 
tem dificuldade em 
agendar especialista 

91% tomam ou tomaram 
aminossalicilatos

48% tomam ou tomaram 
biológicos

Controle da 
doença

80% relatam cansaço e 
fadiga, mesmo em 
períodos de remissão

80% alteraram sua dieta 
devido a doença, 
retirando alguns 
alimentos



ACESSO E TIPO DE TRATAMENTOS
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Antibióticos (ex: metronidazol, ciproflaxina)

Corticosteróides (ex: prednisona, hidrocortisona, outros)

Imunomoduladores (ex: azatioprina, mercaptopurina,
outros)

Biológicos (ex: adalimumabe, infliximabe, outros)

Aminossalicilatos (5-ASA) (ex: sulfassalazina, mesalazina)

P20. Classe de medicamentos que toma ou já tomou

Estou tomando Já tomei no passado Nunca tomei
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R² = 0,5732
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INTERCAMBIALIDADE ENTRE PRODUTO 
ORIGINADOR E O BIOSSIMILAR

� PRODUTO ORIGINADOR X BIOSSIMILARES

� TROCA  X  ALTERNÂNCIA

� JUDICIALIZAÇÃO 

� CUSTO X ACESSO E MANUTENÇÃO



GUIDELINE DO ECCO – 15/10/2016 – VIENA

Agência Europeia de Medicamentos  e evidências científicas

� Há evidência sobre eficácia e segurança de biossimilares em pacientes 
com DII

� 6. Do mesmo modo que todos produtos biológicos, a rastreabilidade deve 
basear-se em um sistema robusto de farmacovigilância e no plano de 
gerenciamento de risco de fabricação



GUIDELINE DO ECCO – 15/10/2016 – VIENA

� 7. A troca do originador para um biossimilar em pacientes com DII é 
aceitável. Estudos de troca podem fornecer evidências valiosas de 
segurança e eficácia. Faltam evidências científicas e clínicas sobre 
comutação reversa, comutação múltipla e troca cruzada entre 
biossimilares em pacientes com DII



GUIDELINE DO ECCO – 15/10/2016 – VIENA

� 8.   A mudança do originador para um biossimilar deve ser 
realizada após uma discussão apropriada entre médicos, 
enfermeiros, farmacêuticos e pacientes, e de acordo com a 
recomendação nacional.



INTERCAMBIALIDADE ENTRE PRODUTO 
ORIGINADOR E O BIOSSIMILAR

� COMPRA

� DISTRIBUIÇÃO

� CENTROS DE REFERÊNCIA E DISPENSAÇÃO

� AJUSTE DE DOSE



DESAFIOS

� JUDICIALIZAÇÃO

� COMO ASSEGURAR A PRESCRIÇÃO?

� MANUTENÇÃO DO TRATAMENTO COM GARANTIA DE ACESSO



•EQUIPE 
MULTIDISCIPLINAR

•GESTORES E 
AGENTES  
REGULATÓRIOS

DIRETRIZES

•INFORMAÇÃO
•ADERÊNCIA AO 

TRATAMENTO

PACIENTES
•CONTROLE DA 

DOENÇA 
INFLAMATÓRIA 
INTESTINAL

QUALIDADE 
DE VIDA 



OBRIGADA


