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Biossimilares são cópias autorizadas de produtos biológicos que 
foram submetidas ao exercício de comparabilidade em relação ao 
produto inovador quanto a qualidade, eficácia e segurança.

Diferenciam-se conceitualmente dos genéricos porque as substâncias 
ativas não são cópias idênticas.



1. Intercambialidade & Substituição 
2. Nomes não-comerciais dos biossimilares

Controvérsias atuais 



Intercambialidade & Substituição

Intercambialidade entre medicamentos é a condição onde dois ou mais 
produtos farmacêuticos podem ser permutados, um pelo outro, de forma 
simples ou alternada, sem risco significativo de eficácia e segurança

Esta é uma propriedade atribuída a dois mais produtos farmacêuticos, 
mediante o preenchimento de critérios específicos, tipicamente definidos por 
órgão regulador

Substituição é um ato ou ação que executa a troca de um medicamento 
por outro durante o tratamento com base em algum critério, desejavelmente 
de natureza clínica.

Substituição automática é a substituição que pode ser exercida pelo 
agente dispensador sem a necessária anuência do medico, tipicamente 
autorizada pelo órgão regulador.
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Interchangeability is a status that may be granted to biosimilar under the §351(k) pathway 
that would allow for substitution.  To be designated as interchangeable a biosimilar 
must....(FDA)1

https://www.fda.gov/Drugs/DevelopmentApprovalProcess/HowDrugsareDevelopedandApproved/ApprovalApplications/The
rapeuticBiologicApplications/Biosimilars



Intercambialidade

1. Medicamentos sintéticos
Genéricos & Produtos de referência

são cópias idênticas
em princípio são intercambiáveis
a substituição automática está regulamentada 
pela autoridade regulatória

2. Medicamentos biológicos
Biossimilares & Produtos de referência

são cópias não-idênticas
em princípio não são intercambiáveis
a substituição automática não está
regulamentada pela autoridade regulatória

Intercambialidade



Intercambialidade & Substituição

Outras definições...

WHO – Report on the Expert Consultation on improving access to and the use of Similar Biotherapeutic Products, Geneva, May 2017 

ANVISA Nota de Esclarecimento 003/2017 – Outubro 2018 
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Substituição Substituição automática



Intercambialidade & Substituição

Outras definições...

WHO – Report on the Expert Consultation on improving access to and the use of Similar Biotherapeutic Products, Geneva, May 2017 

ANVISA Nota de Esclarecimento 003/2017 – Outubro 2018 

Na realidade, o que definitivamente interessa é regulamentar a 
substituição automática (seja referida como intercambialidade ou substituição) 



Biologics Price Competition & Innovation Act
(BPCI Act, 2010)

The Biosimilar Act. Title VII-A of Price Protection and Affordable Care Act (H.R. 3590). 

Section 7002(b) March 23, 2010.

Demonstração em duas etapas:
1. Demonstração clínica de biossimilaridade
2. Demonstração clínica de intercambialidade

Condição para intercambialidade:
Risco (com alternância) ≤ Risco (sem alternância)



Posição do Reino Unido

Intercambialidade para biossimilares

BOPA Committee – British Oncology Pharmacy Association, February 2017

Na Europa a condição para intercambialidade não é definida 
igualmente em todos os países, mas em geral a substituição 
automática não esta autorizada.



Posição da ANVISA

Intercambialidade



Posição da ANVISA  2018
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Intercambialidade



Principio básico:
Decisões devem atender o melhor interesse do paciente.

Pressupostos para uso racional de biossimilares
1. Boas práticas regulatórias devem assegurar biossimilares de 

qualidade.

2. Aprovação regulatória transparente e suportada por estudos 
apropriados.

3. Desautorizar substituição automática, regulamentando a 
intercambialidade.

4. O medico deve ter a opção de designar o produto farmacêutico 
e não somente a substancia ativa.

5. Condições para farmacovigilância responsável:
Regulamentar substituição automática (intercambialidade)
Desambiguação de nomes comuns

5. Redução relevante de custo.

Como ponderar redução de custos versus segurança 
dos pacientes?



Nomes não-comerciais 
dos medicamentos biológicos



Norma do FDA 

“Proper name” = core name + suffix 
Sufixo de 4 letras minúsculas
Aplicável a todos biológicos 
Ausência de significado  

Biosimilares aprovados pelo FDA:

Remsima® infliximab dyyb
Renflexis® infliximab abda
Ixifi infliximab qbtx
Amjevita® adalimumab atto
Cyltezo® adalimumab adbm
Erelz® etanercept szzs
Mvasi® bevacizumab awwb
Ogivri® trastuzumab dkst
Zarxio® filgrastim bflm

Diretriz do FDA sobre nomes de biossimilares



USA Diferenciação por sufixos

OMS Recomendação de uso de sufixo

EUROPA Recomenda prescrição pelo 
nome de marca (UK)

JAPÃO Usa expressão  “biossimilar 1, 2, 3”

Nomes não-comerciais dos medicamentos

BRASIL Não anda há um sistema de
diferenciação de nomes

A prescrição por DCB, mandatória no sistema 
público, fica anacrônica com o advento dos 

biossimilares



Referência

Biossimilar 1
Biossimilar 2
Biossimilar 3
…

Mercado de biológicos em futuro próximo

Desafio da Farmacovigilância 



Referência

Biossimilar 1
Biossimilar 2
Biossimilar 3
…

Se  A = B   &   B = C  logo   A = C   (propriedade transitiva)

A biossimilaridade não é uma propriedade transitiva

A biossimilar a R &  B biossimilar a R

A não é biossimilar B

Desafio da Farmacovigilância 

Mercado de biológicos em futuro próximo

Não são biossimilares entre si





Recomendação da OMS 

“Unique name” = core name + suffix (BQ) 
Sufixo de 4 letras minúsculas apenas consoantes  
Opção de inclusão de um número (checksum)
Aplicável a todos biológicos 
Ausência de significado

exemplo: INN bxsh
INN bxsh08
INN bx08sh

Recomendação da OMS sobre INN de Biossimilares


