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Resumo

Os medicamentos bioldgicos sdo moléculas complexas obtidas a partir de fluidos
bioldgicos, tecidos de origem animal ou procedimentos biotecnoldgicos, quando este
medicamento contém molécula com atividade biolégica conhecida, ainda ndo registrada
no Brasil e que tenha passado por todas as etapas de fabricacdo, ele é denominado
bioldgico novo. Para a Agéncia Nacional de Vigilancia em Satde — ANVISA, biossimilar é
um medicamento biolégico que contém substancia ativa altamente similar a de um
medicamento bioldgico inovador, ja registrado no pais, cuja similaridade em termos de
qualidade, atividade bioldgica, seguranca e eficacia foi estabelecida com base em uma
extensa avaliacdo de comparabilidade, cujo objetivo é demonstrar que ndo existem
diferencas significativas em termos de qualidade, eficacia e seguranga entre ambos os
produtos. Diferentemente dos medicamentos sintéticos onde a intercambialidade é
amplamente praticada, para os medicamentos bioldgicos e seus respectivos biossimilares,
através da nota de esclarecimento n. 003/2017 a ANVISA entende que, para defini¢do das
diretrizes sobre intercambialidade e a possivel substituicdo entre os medicamentos,
deverdo ser consideradas as especificidades e o estagio do tratamento, as caracteristicas
intrinsecas da resposta imunoldgica dos pacientes, o acesso e o uso racional dos
medicamentos, dentre outros fatores. Os gastos com aquisicdo destes medicamentos,
crescem substancialmente ano a ano, representando uma parcela importante do
orcamento dos sistemas de saude, grandes somas sdo direcionadas a uma populagéo
restrita acometida por doengas complexas, que necessitam cuidados especificos e
medicamentos de alto custo. Este cenario exige adogdo de estratégias para assegurar o
acesso a estes medicamentos aos pacientes, com isto incorporacdo e adogdo de
biossimilares, parece ser interessante para manter a sustentabilidade financeira dos
sistemas de salde. Muitos paises tém adotado estratégias para adogdo de biossimilares,
embora o impacto econdmico seja muito claro e mensuravel, ainda carecemos de maior
conhecimento acerca da seguranca de uso em longo prazo, dos beneficios clinicos. No
contexto europeu observou-seque apds a entrada de biossimilares neste mercado, a
competicdo por precos ficou mais acirrada e trouxe economia ao sistema de saude, além
disso um maior nimero de pacientes tiveram acesso aos medicamentos e houve
antecipacdo da prescricdo em linha anterior de tratamento, proporcionando melhores
desfechos clinicos aos pacientes. Estudo realizado no Japéao, avaliou a situagdo atual e
desafios em relacdo aos biossimilares no pais, tomando como exemplo o trastuzumabe
indicado em cancer de mama, trazendo a luz a necessidade de uma discussdo que deve ir
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além do impacto orcamentario, englobando aspectos relacionados a politica de acesso,
pesquisa e desenvolvimento de novas drogas, estudos pds-comercializacdo, educacdo dos
profissionais da saude e da populagdo em uso. No Brasil, a producdo de medicamentos
biolégicos e biossimilares é um desafio para a industria nacional, pois o desenvolvimento
destes medicamentos exige alta capacidade tecnolégica e produtiva; o contexto historico
e politico tem grande peso nesta equacdo, pois somos um pais de industrializagdo tardia
que sofre com atraso tecnoldgico, baixos niveis de investimento em educagdo/pesquisa e
frageis relagdes entre universidades e empresas, fatores estes que culminam em um
mercado dominado por industrias multinacionais. Diante da problematica exposta, o
objetivo deste trabalho é avaliar o que a literatura cientifica apresenta como fatores
considerados na aquisicdo de medicamentos imunobioldgicos e biossimilares pelos
diferentes sistemas de salde. Os objetivos especificos aprofundam a discusséo,
determinando a relevancia do preco na decisdo de compra destes medicamentos;
apurando a existéncia de programas de suporte ao paciente, plano de gerenciamento de
risco, farmacovigilancia e estudos pds comercializagdo dos medicamentos biossimilares e
se sua influéncia no processo de aquisicdo e finalmente observar todo o processo a luz da
economia politica. Trata-se de uma revisdo integrativa da literatura, este método foi
adotado por permitir a sintese do conhecimento obtido, foram definidas as bases de dados
Biblioteca Virtual de Saude — BVS, PubMed e Web of Science. Com base nisso foram
definidos os eixos para a execucdo da busca (populacdo: medicamentos bioldgicos e
biossimilares; fendmeno: aquisicdo de medicamentos e contexto: sistemas de saude). A
estratégia de busca comecou a ser delimitada com a selecdo e defini¢do de Descritores em
Ciéncias da Saude — DeCS da BVS e no Mesh Terms (Medical Subject Headings) para
determinacdo da terminologia padronizada. Ao final das testagens, foi estabelecida a
estratégia final de busca com a utilizacdo dos operadores booleanos AND e OR:
("Imunnobiological and biosimilar medicines” OR “Imunnobiological Products” OR
“Biosimilar Medicines” OR Biosimilar) AND (“Purchase of medicines” OR “Costs of
Medicines” OR “Price of Medicines” OR Pharmacovigilance). O contexto foi excluido para
aumentar a abrangéncia dos resultados da busca. A busca foi executada no més de marco
do ano de 2022 e foram obtidas 1.186 publicagdes. Como gestor bibliografico, foi utilizado
o software Zotero, que permite armazenar, organizar, citar e partilhar referéncias
bibliograficas, este foi adotado para auxiliar na organizacdo e gestdo dos resultados da
estratégia de busca, foram detectadas 437 publicacdes duplicadas, todas excluidas,
restando 749 para avaliacdo de titulo e resumo. Para a avaliagdo e filtro deste material, foi
utilizado outro software o Rayyan, onde o horizonte temporal foi delimitado pelo periodo
de 2017 a 2022, recorte definido a partir do ano de registro do primeiro biossimilar no
Brasil até a data da execucdo da estratégia de busca, também foram aplicados critérios de
inclusdo e exclusdo para refinamento do resultado, o que resultou em 119 artigos para
leitura completa, que trazem dados e experiéncias de paises e sistemas de saude diversos.
Espera-se com este estudo contribuir para o aprofundamento da discussdo acerca da
adocao de biossimilares, além do impacto orcamentario.
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