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Duas vias regulatórias 

O fundamento regulatório do conceito de 
biossimilares é a impossibilidade de produzir  
cópias idênticas de medicamentos biológicos.



A intercambialidade



Intercambialidade & Substituição 

• Intercambialidade é uma propriedade atribuída a dois mais 
produtos farmacêuticos, presumivelmente contendo a mesma 
substancia ativa, mediante o preenchimento de critérios específicos. 
Tipicamente definida por órgão regulador

A intercambialidade tem alcance coletivo

• Substituição (switch) 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 (medical switch). 

A substituição tem alcance individual 

Intercambialidade

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
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Permissão para substituição automática (sem 
consulta e/ou notificação ao médico prescritor).



Intercambialidade

1. Medicamentos sintéticos
Genéricos & Produtos de referência

são cópias idênticas

em princípio são intercambiáveis

2. Medicamentos biológicos
Biossimilares & Produtos de referência

são cópias não-idênticas

em princípio não são intercambiáveis

Intercambialidade



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.



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)



• FDA vai adotar o principio das 
evidencias globais (totalilty of
evidences).

• A complexidade do produto vai 
determinar o conjunto de evidencias 
necessárias. Case-by case principle.

• Dados de pós-marketing não são 
suficientes per se, mas podem ser 
utilizados como acessório.

• Estudos de troca com duas ou mais 
exposições alternadas.

• Desfechos primários: PK e PD.

• Desfechos secundários: eficácia, 
tolerabilidade e imunogenicidade

Avaliação clínica de intercambialidade

FDA. Considerations in Demonstrating Interchangeability with a Reference Product. Draft Guidance for 

Industry. CDER – Center for Drug Evaluation and Research, January 2017.

Highlights



Posição do Reino Unido

Intercambialidade

BOPA Committee – British Oncology Pharmacy Association, February 2017



Posição da ANVISA
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Posição da ANVISA  2016
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Posição da ANVISA
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Posição da ANVISA  Junho de 2017
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Posição da ANVISA  2017

Intercambialidade



Regulamentação da ANVISA para Genéricos
RDC 16/2007

Intercambialidade



Regulamentação da ANVISA para “Similares”
RDC 58/2014

Intercambialidade
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Ambiente de farmacovigilância para os biossimilares

Farmacovigilância 
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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



1. Biossimilares não possuem o mesmo perfil de segurança
2. Necessidade de identificação e rastreamento
3. Sistema não ambíguo de identificação de produtos
4. Principais obstáculos regulatórios

• Denominações comuns
• Intercambialidade

Referência

Biossimilar 1
Biossimilar 2
Biossimilar 3

…

Ambiente de farmacovigilância para os biossimilares

Não são biossimilares entre si

Farmacovigilância 


