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Posicionamento da Sociedade Brasileira de Reumatologia sobre a
Aprovagéao e o Uso de Medicamentos Biossimilares no Brasil

X - Versao Prelimi,\nar o

Este € um documento preliminar, que sumariza a posicdo consensual
desenvolvida no ambito da Sociedade Brasileira de Reumatologia (SBR), acerca do
processo regulatério de aprovacéo dos medicamentos biossimilares e de sua posterior
introdugdo na prética clinica, considerando-se as especificidades dos sistemas de
saude (publico e privado) brasileiros. As assertivas abaixo séo recomendagbes da
SBR, que refletem a visdo de um painel de especialistas de alto nivel, com distinta
experiéncia no emprego dé medicamentos bioldgicos. Todavia, o processo de
elaboragdo consensual, baseado em metodologia pré-definida (método Delphi) ainda
esta em curso, de modo que a versao final deste documento, que sera publicada

_ oportunamente, podera ainda trazer modificagdes nos enunciados-sinteses listados a

sequir.

O objetivo deste posicionamento & disponibilizar a expertise da SBR, como
sociedade cientifica representativa da reumatologia brasileira, em suporte técnico as
autoridades reguladoras em suas fungbes precipuas, bem como extemar as
preocupagdes desta Sociedade, ante a fragilidades identificadas no arcabougo
regulatério-normativo brasileiro, no que diz respeito sobretudo ao momento da
-introducao desses novos medicamentos na pratica clinica, com potenciais riscos a
salde da populacdo brasileira, caso tais fragilidades ndo sejam adequadamente
observadas e corrigidas. 3 :

. Enunciados-Sinteses -

1. Boas préticas regulatérias e fiscalizagdo continua baseadas em arcabougo
normativo atualizado sdo imprescindiveis para assegurar a aprovacao e a
producdo de medicamentos biologicos de alta qualidade permanentemente.

2. A aprovagdo regulatéria de biossimilares deve ser transparente e
fundamentada em estudos adequados, levando-se em consideragdo a
totalidade da evidéncia disponivel, em termos de qualidade, eficacia e
seguranca desses produtos.

3. Biossimilaridade deve ser estabelecida diretamente, caso a caso, mediante
exercicio de comparabilidade, sempre em relagcdo a um biolégico aprovado por
dossié@ completo. N&o se pode  inferir biossimilaridade por comparacdes
indiretas entre produtos. ‘
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A incorporacdo de biossimilares no sistema publlco de saude deve estar
vinculada a redugéo de custos e ampliagdo do acesso aos produtos bioldgicos,

sendo imprescindivel a divulgacdo ampla e transparente dos aspectos
financeiros envolvidos nesse processo.

Farmacovigilancia e rastreab:l:dade dos produtos biclégicos introduzidos na

pratica clinica s&o imprescindiveis para a identificacéo e minimizacio de efeitos
adversos. '

Cada produto biolégico deve possuir uma denominacdo n&o-comercial
exclusiva, assegurando sua identificagdo inequivoca perante os demais,
inclusive entre biossimilares, como instrumento de farmacovigilancia e
rastreabilidade.

A intercambialidade entre produtos biolégicos ndo pode ser inferida da
biossimilaridade, mas deve ser demonstrada por estudos clinicos especuﬂcos
Ha necessidade de regulamentacdo de critérios de intercambialidade para
produtos biolégicos em nivel nacional.

Mudltiplas trocas entre produto biologico ongmador e biossimilar devem ser
evitadas até que estudos clinicos especificos deem suporte a esse

procedimento, que ndo pode ser extrapolado para outros pares de biolégicos
n&o especificamente estudados.

O fornecimento de um produto biolégico deve estar vinculado ao planejamento
para sua continuidade pelo tempo clinicamente necessario. N3o deve ocorrer
alternéncia entre produtos biolégicos por mera conveniéncia econdémico-
administrativa.

A substituicao de produto bioldgico originador por biossimilar ou vice- -versa nao

deve ocorrer sem a notificagéo e o consentimento prévio do médico prescritor
e do paciente.

Havendo falha terapéutica de um produto biolégico, ndo se deve prescrever
seu correspondente biossimilar como opgéo terapéutica sequencial.

A extrapolagdo de indicagdes pressupte condi¢@o de biossimilar aprovada e
somente serd possivel quando os mecanismos de acdo e os receptores
envolvidos forem os mesmos para as diferentes indicagdes, e a seguranca e
imunogenicidade tenham sido adequadamente caracterizadas para a indicacdo
principal.

Os pressupostos éticos gerais da relagdo médico-paciente devem ser

preservados, incluindo a necessidade de decisées compartilhadas de
tratamento.
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14. Profissionais de saude, pacientes e gestores devem ser adequadamente
informados acerca da natureza dos biossimilares, de seu processo de
aprovacao e de sua eficacia e seguranga clinicas. 2

15. Por clareza e universalidade na comunicacao, € recomendavel gue o termo
biossimilar seja incorporado 3 terminologia oficial da autoridade reguladora
brasileira. ;

16. Produtos biolégicos aprovados pela via de desenvolvimento individual, tal como
definida pela autoridade reguladora brasileira, ndo podem ser considerados

biossimilares. E recomendavel a eliminagio dessa via do arcabougo regulatério
nacional. ;

A Sociedade Brasileira de Reumatologia, na qualidade de ator inafastavel da
discussdo que envolve o tema dos bioldgicos e biossimilares, tendo em vista o
papel central atualmente ocupado por esses medicamentos no arsenal de
tratamento das doengas reumaticas, pGe-se a disposicdo para os esclarecimentos
que se fizerem necessarios, no proposito de subsidiar tecnicamente gestores,
tomadores de decisdo e formuladores de politicas de saude, acerca das
implicagbes e da necessidade das recomendagdes aqui formuladas.

Georges Basile Christopoulos
Presidente : ‘
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