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1. O que sdao medicamentos
Imunobiolégicos?

Produtos bioldgicos correspondem a uma ampla variedade de insumos que incluem vacinas, compo-
nentes do sangue e medicamentos. Esses produtos sdo isolados a partir de uma fonte viva (humana, ani-
mal ou microrganismos) e sdo produzidos por métodos biotecnolégicos modernos.

Segundo a Resolu¢do RDC 55/2010 da ANVISA, medicamento imunobiolégico é aquele obtido de
fluidos ou de tecidos de origem animal. Essas medicagdes sdo estruturas complexas e agem bloqueando
pontos especificos da inflamacao.

Medicamentos imunobiologicos, por vezes chamados de biofdrmacos ou bioldgicos, correspondem
a formas modernas de tratamento médico e podem oferecer tratamento eficaz para uma ampla varieda-
de de doencas e condigdes médicas.

2. Quais sao as indicagcdes para o uso de Imunobiolégicos em
Reumatologia?

Na Reumatologia, essas medicagdes estdo indicadas em algumas condigdes reumaticas nas quais os
pacientes persistem com a doenca ativa a despeito do tratamento inicial. As principais enfermidades
reumaticas tratadas com biologicos sdo artrite reumatoide, espondilite anquilosante, artrite psoridsica,
ltpus eritematoso sistémico, vasculites e osteoporose.

3. Em quanto tempo posso observar os resultados do meu tratamento
com esses medicamentos?

Aresposta ao tratamento € individual. Alguns ja observam melhora apds alguns dias enquanto outros
pacientes podem demandar alguns meses. Avaliacdes reumatoldgicas periddicas sdo necessarias. A
velocidade de resposta e o sucesso do tratamento sdo maiores quanto mais precoce € feito o diagnéstico
e o tratamento.

4. Como o médico monitora o tratamento com esses medicamentos?

Esses medicamentos podem ser utilizados para o tratamento de diversas doengas. Cada uma possui
parametros especificos de avaliacdo de atividade e resposta ao tratamento. O monitoramento ¢ baseado
naavaliagdo clinica. E, por vezes, em exames complementares.

5. Por quanto tempo terei que tomar esses medicamentos?

As doengas reumaticas tratadas com medicamentos imunobioldgicos sdo enfermidades cronicas, o
que significa que o tratamento devera ser continuo e por tempo indeterminado. Aqueles individuos que
alcancarem o controle do processo inflamatorio e assim permanecerem por um longo periodo poderao
experimentar redugao da dose sob supervisao do seu médico.

6. Posso ingerir bebida alcoodlica em uso de imunobioldgicos?

Caso ndo haja restri¢do por outros motivos ndo existe uma contraindicacio diretamente relacionada
aos medicamentos imunobioldgicos. No entanto, a maioria das doengas reumaticas tratadas com esses
medicamentos possui alguma relagdo com o consumo de dlcool. Por exemplo, ingestdo de bebidas alco-
olicas pode propiciar o acimulo de gordura no figado, piorar lesdes de pele (psoriase) ou até mesmo,
interagir com outros medicamentos. Converse com seu médico.

7. Existem complicacoes/efeitos colaterais (adversos) relacionados ao uso
desses medicamentos? Como devo proceder se notar o aparecimento de
algum efeito adverso?

Entende-se como evento (efeito) adverso qualquer ocorréncia médica indesejavel relacionada ao uso
de medicamentos ou vacinas. No caso dos imunobiologicos, podemos observar reagdes adversas varia-
das (a depender do paciente e do medicamento receitado). Dentre as reacdes, podemos citar infecgdes



(ex. urindria, respiratdria ou cutanea), sintomas gastrointestinais, queda de cabelo ou dermatite.

Em vigéncia de infec¢do, normalmente o medicamento biologico é suspenso durante o tratamento
das infec¢des até a cura e reabilitagdo do paciente. Essa conduta deve ser individualizada com seu médi-
co. Também ¢é possivel notificar a ANVISA através do sistema VIGIMED, mesmo sem ter certeza de
que a intercorréncia tenha sido causada por seu medicamento.

O VigiMed ¢ um sistema gratuito, disponibilizado pela Anvisa no site www.gov.br
/anvisa para cidaddos e profissionais de saude. Nao existe nenhuma cobranga para usa-lo.

8. Existe algum cuidado especial na gestacao com o uso desses
medicamentos?

Sim. Alguns imunobioldgicos estdo contraindicados na gestagao. Outros podem ser utilizados com
ressalvas. Enquanto outros se mostram seguros.

Por isso, sdo necessarios avaliacdo e acompanhamento médico criteriosos para o uso dessas medica-
cdes no periodo antes da concepgao, gestagao e pos-parto. Converse com seu reumatologista.

9. Como posso ter acesso a esses medicamentos?

Os agentes bioldgicos sdo medicamentos de alto custo e serdo utilizados por um tempo bastante pro-
longado, sendo, portanto, dificil manter-se um tratamento autossustentavel.

Mas existem algumas formas pelas quais sua medicagdo pode ser obtida.
1- Cobertura pelo Sistema Privado:

Parte importante dessas medicagdes ¢ atualmente coberta pelos planos de satide e convénios médi-
cos, conforme legislacdo definida pela Agéncia Nacional de Saude (ANS). Vocé pode obter essa infor-
macao junto ao seu convénio médico, lembrando de verificar se existe uma coparticipag¢do na cobertura
- ouseja, se vocé tera que pagar uma porcentagem do custo, que pode eventualmente ser elevada.

2 - Cobertura pelo Sistema Publico de Saude

Os medicamentos que estdo na lista do CEAF( Componente Especializado da Assistencia Farmace-
utica) sdo fornecidos pelo Sistema Publico de Saude.

Todo brasileiro tem direito ao fornecimento de medicacdo por este 6rgao, mesmo se vocé tiver um
convénio médico privado.

Neste sistema, a renovagao da medicacdo ¢ feita a cada 6 meses pelo médico prescritor e pode ser
trocada, se for necessario por outro ativo.

3 - Cobertura pela Secretaria de Saude do Estado

Alguns medicamentos que nio fazem parte da listado CEAF pode-se tentar sua obten¢do na Secre-
taria de Saude do seu Estado. As solicitagdes das medicagdes padronizadas tem regras gerais e especifi-
cas para cada Unidade da Federagdo. Discuta sempre essas indicagdes diretamente com seu médico.

4- Cobertura por Acdo Judicial.

Se todas as formas acima tentadas para obten¢do de sua medicag¢do imunobioldgica forem infrutife-
ras, pode-se recorrer a um processo judicial, usando um laudo médico que deve estar bastante detalha-
do, justificando a indica¢do do remédio. Um advogado especializado poderd auxilia-lo.

10. Como esses medicamentos devem ser armazeados e
transportados?

Os medicamentos biologicos sdo termolabeis, isto ¢, necessitam de refrigeracdo até o momento
antes de serem administrados. Devem ser armazenados e transportados refrigerados em temperatura
entre 2°C e 8°C. Atemperatura ¢ medida por termometro comum para geladeira e caixa térmica.
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Devem ser transportados em caixa de isopor ou bolsa térmica com gelo quimico (reutilizavel).

A caixa de isopor deve ser devidamente tampada, eventualmente vedada com fita adesiva para
melhor vedag@o e manutengdo da temperatura.

O gelo reutilizavel ou gelo quimico mantém a temperatura no transporte, pode ser encontrado a

venda na forma rigida — Gelox = geralmente uma caixa de plastico com gel no interior, ou como uma
bolsatérmica de gelo em gel — Bolsa termogel =bolsa flexivel de gelo.

O tempo do gelo dentro da bolsa ou caixa de isopor € de 6 horas e depois devem ser deixados no con-
gelador até solidificar por no minimo 8 horas.

O geloreutilizavel deve ser colocado dentro da bolsa térmica ou caixa de gelo no fundo e nas laterais.
E importante evitar o contato direto do gelo com a caixa da medicacgdo - para isso, coloque um deles
dentro de sacos para congelar tipo saas zips.

Em hipdtese alguma utilize gelo seco para transporte pois ele pode congelar o medicamento.

Para armazenar o medicamento bioldogico na geladeira doméstica:

1 - Retire o remédio da caixa de isopor ou bolsa
térmica, mas mantenha na caixa do fabricante;

2 - Colocar na geladeira, na prateleira do meio, sepa-
rado dos alimentos e bebidas;

3 - Nao coloque seuremédio na porta da geladeira,
no congelador ou gaveta de legumes / alimentos
frescos.

4 - Se faltar energia elétrica, o medicamento deve
ser armazenado na caixa de isopor / bolsa térmica
com geloreutilizavel.




11. O que sao biossimilares?

Biossimilar ¢ um medicamento bioldgico cuja substancia ativa ¢ altamente similar a do seu medica-
mento bioldgico inovador, ja registrado pela Anvisa (produto bioldgico comparador ou de referéncia).
A similaridade relacionada a qualidade, atividade bioldgica, segurancga e eficacia foi estabelecida com
base em uma extensa avaliagdo de comparabilidade.

12. Os biossimilares sao medicamentos genéricos?

Nao. Devido a sua natureza bioldgica, o que impossibilita a geracao de produtos idénticos, o termo
“genérico” ndo pode ser empregado para se referir ao medicamento.

No quadro abaixo, vocé pode avaliar as diferengas entre o que ¢ um remédio biossimilar e um
genérico.

Caracteristicas Biossimilar Genérico

Sintese Produzido em sistemas | Sintese quimica padrao
vivos, em geral por
tecnologia de DNA
recombinante

Identidade com Criado para ser similar, Idéntico
produto de referéncia | ndo consegue ser 100%
idéntico
Caracteristicas Varios niveis estruturais, | Estrutura molecular simples
Estruturais primario, secundario,

terciario e quaternario
e pos tradicional.

Risco de Alto Baixo
Imunogenicidade
Nomenclatura Nome comercial diferente| Mesma nomenclatura

do produto de referéncia

13. Os biossimilares tém a mesma seguranca e eficacia que os
imunobiologicos originadores?

Desde a introdugdo do primeiro biossimilar na pratica clinica em 2006, tém sido aprovados um nume-
ro cada vez maior de biossimilares. Além das reagdes de natureza imunobioldgica, a maior parte das
reacOes adversas medicamentosas pode ser prevista a partir da acdo farmacologica, podendo ocorrer
tanto com o medicamento originador como com o biossimilar.

Por exemplo, entre os mais de 50 biossimilares aprovados na Unido Europeia até o momento,
nenhum foi retirado ou suspenso por motivos de seguranga ou eficacia. Também nos ultimos 10 anos, o
sistema de monitorizagdo de seguranca da Unido Europeia ndo identificou quaisquer diferencas em
termos de natureza, gravidade ou frequéncia dos efeitos adversos entre os medicamentos biossimilares
e os respectivos originadores.

14. Os biossimilares possuem alguma regulacao especifica no Brasil?

Os medicamentos biossimilares sdo aqueles registrados no Brasil pela via de desenvolvimento por
comparabilidade, preconizada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 55/2010 da ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) que estd em conformidade com as recomendagdes atuais da
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e Agéncias Reguladoras Internacionais, como a da Europa
(EMA), do Canada (Health Canada) e dos Estados Unidos (FDA).



15. Eu ja usava imunobioldgico originador e passei a usar um
biossimilar. A minha doenca pode piorar por causa da troca?

O biossimilar € altamente similar ao seu imunobiologico originador em eficacia e tolerabilidade.
Habitualmente, vocé ndo sentird nenhuma mudanga com a troca; ¢ uma continuidade de tratamento
com uma substancia ativa altamente similar ao originador, o mesmo principio ativo. Caso mude a forma
de apresentagao, por exemplo, de endovenoso para subcutineo, talvez vocé sinta um pouco de descon-
forto no local da aplicag@o o que costuma ser passageiro. Mas se 0s sintomas persistirem, comunique o
seumédico.

16. Por que realizar a troca de um imunobiolégico originador para um
biossimilar?

A troca de um medicamento imunobioldgico originador para um biossimilar pode ocorrer para ten-
tar equilibrar os custos e ampliar o acesso dos pacientes a esses medicamentos. A economia de recursos
possibilitaria também, o investimento em outras prioridades, principalmente no que diz respeito a
saude publica. De qualquer forma, o médico assistente precisa ter ciéncia da troca.

17. Quem é o paciente ideal para realizar a troca do imunobiolégico
originador
para o biossimilar?

O paciente ideal para realizar a troca do medicamento imunobioldgico € aquele que esteja em trata-
mento com o medicamento imunobioldgico originador héa pelo menos 1 ano e que esteja clinicamente
estavel, ou seja, aquele paciente que estd com a doenga inativa ou em baixa atividade. Além disso a tera-
pia com o originador deve se mostrar bem tolerada.

Outro bom candidato ao uso do biossimilar € o paciente em inicio de tratamento.

18. Todas as respostas dos itens 1 ao 14 sao aplicadas tanto para
imunobioldgicos originadores quanto para biossimilares?

Sim. Todas as respostas dos itens 1 ao 10 se aplicam tanto para imunobioldgicos originadores quanto
parabiossimilares.

Fontes: site FDA, Arthritis Foundation, Ministério da Satide, ANVISA
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