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QUEM SOMOS

e —
Rede de associacdoes de pacientes unidas para a realizacao do
advocacy, relacoes publicas, comunicacao e controle
social, das questdoes que envolvem os medicamentos

biotecnoldgicos.

Com o objetivo de garantir qualidade, eficacia, a pratica
adequada da farmacovigilancia e a seguranca dos pacientes

para com o uso dos medicamentos biotecnoldgicos no Brasil.
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NOMENCLATURA

Biologicos e
biossimilares nao sao Deve ser acompanhada
idénticos de caracteres que a

diferenciem do produto
inovador, ja que ndo sado
moléculas perfeitamente

idénticas entre si.
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Elisangela Domingues » EncontrAR

Boa tarde, fTui pegar miinha medicacdo esse mées e o
Ilaboratdorio €@ outro sera Que vai dar problerma™?

eueafibro, clinicaluquini _ B
dra leticia_pucci & melghignone ' rerceEppi =

Ortram isen

Q #Humica ag

dra Medo mesmo
fra
- hqguel chocada qQdo rece
esse més... To apreensiva
dra Vamos torcer pra ser ig

O Daniela Lopes Ferreira e outras 14 pessoas

Gi Albers

Estou usando esse bio similar @ voltei a sentir
uMm pouco de dor na colunmna, joelhos e
tormozelos, acho qQue Ndo @ tho eficaz!!.

Visualizar 1 resposta anterior...

- Gi Albers
Etanercept

85 Gi Albers

T L b

- .

ciente: O Humira agora € genérico #medo
iossimilar

utora: Medo mesmol

ciente: Fiquei chocada quando recebi esse m
ouU apreensival

vutora: vamos torcer para ser igual ao origina

Gi Albers
Qdo comecei a usar esse haé 2 meses
voltei a sentir dor.
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Oi Ceélia...tudo bem™? Mudaram o
laboratorio.

Espero que este funcione .15



INTERCAMBIALIDADE

A intercambialidade deve ser utilizada somente
Nno inicio de tratamentos, ndo nos sentimos

seguro com a troca dos medicamento inovador
pelo biossimilar, ou o contrdrio, durante o curso

do tratamento.



SUBSTITUIGCAO
AUTOMATICA

Ndo € uma pratica aceita pelos
pacientes, visto que subtrai a
autonomia da relagdo medico-
paciente, e trocas jamais devem ser
realizadas sem o consentimento do

prescritor.
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ANVISA
Agéncia Nacional de Vigiliincia Sanitaria — ANVISA
Geréncia de Avaliagio de Produtos Biolégicos - GPBIO
NOTA DE ESCLARECIMENTO N* 002201 7/GPBIO/GGMED/ANVISA

OBJETO:

1. Recentemente, as davidas ¢ demandas sobre intercambialidade dos produtos
“biossimilares™ com o respectivo produto biolégico comparador vem crescendo de
forma ripida. Com o intuito dc prestar alguns esclarecimentos a socicdade, faz-sc
necessaria a publicag@o desta Nota.

7 2] Os produtos conhecidos intermacionalmente como  “biossimilares™ sdo
aqueles registrados no Brasil pela via de desenvolvimento por comparabilidade,
preconizada pela RDC n® 55/2010. O desenvolvimento destes produtos € feito através
de um excercicio de comparabilidade em relagdo ao produto biologico comparador
(produto biolégico registrado com a apresentagio de um dossié completo). O objetivo
principal da comparabilidade ¢ demonstrar que nido existem diferengas significativas
em termos de qualidade, eficdcia ¢ segurancga entre ambos os produtos. Dessa forma, o
produto biossimilar ndo precisa cstabelecer a eficicia ¢ seguranga da molécula, uma
vez que cstas ja foram estabelecidas pelo produto biologico comparador. [NIFCERZES0
de estudos especificos para demonstragio de intercambialidade, por sua vez, nio ¢ um
requerimento regulatério para a aprovaciio de um biossimilar. "ortinio. entendemos
ndo ser cabivel a definicio sobre a intercambialidade no momento do registro sanitério
BOIPEOHEEIG] Vale ressaltar que os requerimentos da RIDGIRSSIEOND para registro de
produtos brossimilares gstio alinhados com as recomendacdes atuais da Organizacio
Mundial da Saide (OMS) ¢ de Guias intemacionalmente reconhecidos de outras

< U A intercambialidade pode ser definida, a partir do documento “What you
need to know about biosimilar medicinal products™, publicado pela EMA em 2013,

Junho2017

biossimilares pelo FDA, ficando a critério da empresa conduzir ou nio estudos com
esa finaldede. Os Orglos  Regulatérios, na sua  maioria, determinam  a

EESPEHE. conforme discutido em 2016 no 2° Debate Temdtico sobre Biossimilares,
ocormdo na sede da Anvisa, em Brasilia,

4. Apés uma reflexdo sobre algumas referéncias bibliograficas ¢ sobre o
cendrio intermacional atual, a GPBIO emende que a intercambialidade estd mais
dirctamente relacionada & pritica clinica do que a um status regulaténio. A agdo
regulatoria para o registro de um biossimilar deve s¢ ater & comprovacdo da
comparabilidade em termos de qualidade, eficicia ¢ seguranga, incluindo a avaliagdo
de imunogenicidade. Por outro lado, a definigio de intercambialidade envolve aspectos

mais P COmo fos especificos conduzidos pelas empresas, dados de literatura,

a avaliagio médica em cada caso ¢ questdes relacionadas a rastreabilidade ¢

farmacovigiliincia.

s. Em consondncia com o exposto acima, EIGRBIOISHSRISGERRolteE

Junho/2017

apresentados no dossié de registro, visando avaliar a intercambialidade, poderdio ser
incluidas na bula ¢ no PPAM, para que os médicos ¢ o Ministério da Sadde possam
decudir sobre a intercambialidade dos refendos produtos em cada situagdo. No entanto,
a GPBIO ndo classificard os produtos biossimilares como intercambidveis ou ndo, visto

que tal classificacdo pode envolver a avaliagio de dados adicionais aos apresentados
pelas empresas nos dossiés de registro, como dados de literatura, por exemplo.

Atenciosamente,
Geréncia de Avaliagiio de Produtos Biologicos
Geréncia Geral de Medicamentos ¢ Produtos Biologicos

Junho/2017




(5) "A GPBIO entende que a politica e diretrizes
sobre substituicao e intercambialidade entre
produtos biossimilares e o produto bioldégico
comparador deverao ser definidas pelos médicos
prescritores e pelo Ministério da Saude".

(7) "A GPBIO também entende nao serem
adequadas multiplas trocas entre produtos
biossimilares e o produto biolégico comparador,
ficando a rastreabilidade e monitoramento do
uso bastante dificultados nestes casos".




'm GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAILIS
T - SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
‘..?"? NUCLEO DE ATENDIMENTO A& JUDICIALIZACAO DA SAUDE
- ——

COORDENACAO DE PLANEJAMENTOE DISTRIBUICAO

CARTA AOS PRESCRITORES

Senhor{a) Prescritor{a)

A Secretaria de Estado de Saude de MMinas Gerais, efetuou pregao para

Apos conclusao do processo de compras sagrou-se vencedora na proposta

mais vantajosa para a administracao publica, segundo a lei 8666/93, a marca
Rensima™ | primeiro anticorpo monoclonal biossimilar registrado no pais, sendo
o laboratorios Pfizer detentores da patente.

Acontece que na NOTA DE ESCLARECIMENTO N°
003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA (em anexo'), que versa acerca da

Diante do exposto, a administracao publica estadual verm solicitar a anuencia
do{a) prescritor{a) que acompanha ado) paciente atendido por meioco de acao

1e disponivel no lini:
hitp:ffportal arcrisa o+ brfidocurme nisf3 34073244536/ o tla+de tesclarecimento+ N2 C22 BO+0 03 -201 77—
GPEICO-GGRMED-ATNV IS L& +Intercarabialidades +de+Biossimilaresic0abZ 2di-c 2e 7-db22-a3 7d-
ZbE0fIc 18f33
Secretaria de Estado de Sadde de Minas Geras
MNocleo de Atendimento 3 Judicializacio da Saade — N AJISSSES
Edificio Minas — Rodowvia Papa Jodo Paulo 1, Bairro Serra Verde, N°41433 - CEP: 31630-900
Belo Horizonte - MG - Brasil




GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

NUCLEO DE ATENDIMENTO A JUDICIALIZACAO DA SAUDE
COORDENACAO DE PLANEJAMENTO E DISTRIBUICAO

ANEXO Il - ANUENCIA DO PRESCRITOR

Eu , CRM , médico(a) que
acompanha o(a) paciente acao judicial
no

[ ]JAUTORIZO a realizacéo da troca da marca Remicade™ de Infliximabe, para a
marca Remsima™ a ser disponibilizada pelo estado para a terapia do(a) paciente

[ INAO autorizo a realizagio da troca da marca Remicade™ de Infliximabe, para

a marca Remsima™ a ser disponibilizada pelo estado para a terapia do(a)
paciente



SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

%&g NUCLEO DE ATENDIMENTO A JUDICIALIZACAO DA SAUDE
ﬂéf COORDENACAO DE PLANEJAMENTO E DISTRIBUICAO

judicial que tenha pleiteado o fornecimento do produto Infliximabe (por principio

ﬁ% GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
-

ativo), através da marca Remsima™ em detrimento a marca Remicade™, marca
esta tradicionalmente fornecida aos pacientes por ser até entao a unica disponivel
no mercado. Para tal solicitamos o preenchimento do documento de anuéncia
(anexo |IlI) com relacao a troca de marca. Informamos adicionalmente que caso
entenda que a referida troca nao € viavel o(a) paciente sera incluido(a) em
planejamento de processo de aquisicao futuro, com marca determinada, para

manutencdo do tratamento com Remicade™.



Assisténcia Farmacéutica
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MINISTERIO DA

Acesso a _ "O medicamento infliximabe adquirido pelo
SAUDE Informacao
Ministério da Saude de forma centralizada ocorre
por meio de parceria de desenvolvimento produtivo
(pdp) com a fundacao Oswaldo Cruz -

Biomanguinhos".

"Caso o estado oferte outro medicamento que nao o

distribuido pelo Ministério da Saude, sugere-se que o

questionamento seja direcionado as secretarias de

saude dos estados, para que se manifestem sobre o

assunto "

Coordenacao Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica CGCEAF/DAF/SCTIE




Assisténcia Farmacéutica

"1

st

MINISTERIO DA

Acesso a

SAUDE Informacao

"No que concerne farmacovigilancia e orientacodes

sobre a nota de esclarecimento n°
003/2017/gpbio/ggmed/anvisa, sugere-se que a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

se manifeste sobre esses termos e preste os

esclarecimentos solicitados”.

v N

Coordenacao Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica CGCEAF/DAF/SCTIE




LEI DOS BIOFARMACOS
Legislacdo para
estabelecer
padrdes nacionais, que
sirvam para nortear os

entes da federacdo.




Leli n®°9.787, de 10
de fevereiro de 1999




A0S Leis foram aprovadas
nos Estados Unidos

Legislation on Biologics and Biosimilar Substitution, 2013-2017

LEGEND as | cu | e | v | KR

B Enacted law, 2013-17 2615
l Filed; failed/adjourned 2013-17 (mow recen: acs © 2017 NCSL - Updated 7/3/2017
Other regulatlon slep therapy enaded law J See NCSL reports for details at www _ncsl aorg

"= NY enaciaed iR on govearnmor s oesk as of 5730 T







INTERCAMBIALIDADE NO
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