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Séao Paulo, 30 de julho de 2019.

“Assunto: Posicionamento da Sociedade Brasileira de Reumatologia sobre a NOTA
TECNICA N° 484/2019-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, referente a informagdes sobre a
disponibilizagédo do medicamento etanercepte 50 mg/ml injetavel biossimilar a partir do 3°.

. Trimestre de 2019 para atendimento aos pacientes no ambito do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica”

A Sociedade Brasileira de Reumatologia, ciente da a NOTA TECNICA N° 484/2019-
CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, referente a informacdes sobre a disponibilizacdo do
- medicamento etanercepte 50 mg/ml injetavel biossimilar a partir do 3°. Trimestre de 2019
para atendimento aos pacientes no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, posiciona-se de com ressalvas em relacéo ao exposto no documento.

A Sociedade Brasileira de Reumatologia(SBR) organizou recentemente o IX Férum
Latino-Americano e X Forum Brasileiro de Biossimilares 2019, que reuniu no Distrito Federal,
de 24 25 de julho, médicos, pacientes, representantes da industria farmacéutica,
representantes do Ministério da Satde e da agéncia regulatéria nacional (ANVISA) , além
de diversos interessados em debater as diferentes facetas dos medicamentos biossimilares.
Levando em consideracéo as discussdes ocorridas neste evento e considerando o exposto
no texto da NOTA TECNICA 484/2019-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS que disponibilizou
informagdes sobre a compra e distribuicdo do medicamento etanercepte 50mg/ml injetavel
biossimilar a partir do terceiro trimestre de 2019, para atendimento aos pacientes no ambito
do SUS, a SBR torna publicas suas preocupagdes por meio deste documento.

A SBR reconhece a importancia estratégica, para o governo brasileiro e para a
populacédo, do desenvolvimento robusto e auto-sustentavel do Complexo Industrial da Saude -
e portanto, apoia amplamente as politicas publicas em  vigor relacionadas a este
desenvolvimento. Entretanto, julgamos que é necessario garantir que estas politicas sejam
altamente reguladas pelos orgaos governamentais competentes, levando sempre em
consideragdo os melhores niveis de evidencias cientificas para a incorporagao de
medicamentos no ambito do SUS. Apoiamos as Parcerias de Desenvolvimento Produtivo
(PDPs), pois enquanto podem garantir o abastecimento da rede de produtos estratégicos
para a saude da populagdo também fomentam o desenvolvimento da industria nacional por
meic da transferéncia de tecnolcgia de laboratérios privados para publicos.

Sabemos que a cada ano cresce a relevancia clinica dos medicamentos
biossimilares, tendo em vista que trazem como caracteristica fundamental a potencial
reducdo de gastos com medicamentos e ampliacdo de acesso de pacientes a terapias
biolégicas que sdo consideradas estratégicas para o tratamento de diversas enfermidades
e particularmente doencas auto-imunes e diversos tumores, causas de grande morbi-
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A SBR entende que a escassez de estudos randomizados de intercambialidade leva -
gestores e clinicos a utilizarem dados de vida real — que nao utilizam o rigor de aleatoriedade
e ampla padronizacéo, fornecendo portanto, somente recursos minimos para uma decisao
pautada em evidéncia. Além disso, reconhecemos que a deficiéncia de dados, bem como
as poucas iniciativas existentes para a educacdo e informacgéo de profissionais da saude
(médicos, enfermeiros e/ou farmacéuticos) bem como de pacientes sobre medicamentos
a biossimilares tem ampliado o debate as multiplas trocas entre medicamentos biolégicos de
referéncia e suas copias regulamentadas. Além da intercambialidade de produtos biolc’;gicos
nao ser a mesma de produtos sintéticos, temos o agravante de que a mesma também néo
estd regulamentada em nosso pais. X

Consideramos que, idealmente, as medicacbes biossimilares deveriam ser
fornecidas aos pacientes que ainda nao iniciaram terapia com o medicamento biolégico
originador. Para aqueles que ja estiverem em uso do medicamento, a troca deveria ser
baseada em decisdo compartilhada entre o médico prescritor € o paciente que recebera a
medicacéo, apés amplo esclarecimento do paciente sobre os beneficios e eventuais riscos
da substituicdo, baseados na literatura atualmente disponivel. Ressaltamos a importancia
das ferramentas de farmacovigilancia, previstas pela prépria ANVISA, para
acompanhamento cuidadoso de possiveis eventos decorrentes da troca das medicacdes.

A SBR solicita também ao Ministério da Saiude, que de forma legitima inicia suas
primeiras compras e fornecimento de produtos biossimilares a populagéo brasileira, em
substituicdo a terapias com produtos de referencia (troca anica), que regulamente .a
distribuicdo destes produtos impedindo a existéncia de multiplas trocas entre eles até que
mais evidencias cientificas sobre estas substituicbes possam ser documentadas,
assegurando com esta decisdo a manutengdo da eficacia e seguranca de tratamentos
biolégicos ja estabelecidos e tranquilizando profissionais da saude e pacientes, acerca de
suas decisdes baseadas nao sé em critérios economicos mas também cientificos. <

Atenciosamente
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Jose Roberto Provenza
Presidente
Sociedade Brasileira de Reumatologia
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