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Medicamentos Biossimilares

O que é um medicamento Biossimilar?

Um medicamento biossimilar € desenvolvido de modo a ser altamente semelhante a um outro medicamento
biolégico existente. Este medicamento bioldgico existente € um medicamento que ja foi aprovado pela
Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) e utilizado na Unido Europeia (UE) de acordo com as indicagbes
terapéuticas aprovadas. Este medicamento passa a ser designado por «medicamento de referéncia» quando
deixa de estar protegido pelo seu periodo de exclusividade (em geral, periodo de 10 anos), e pela respetiva
patente, podendo a partir do término de ambas, 0 medicamento biossimilar ser introduzido no mercado -2 .
Todos os medicamentos bioldgicos tém algum grau de variabilidade intrinseca, podendo verificar-se
pequenas diferencas entre diferentes lotes do mesmo medicamento biolégico. Podem igualmente observar-se
diferencas resultantes de alteragcdes no processo de fabrico destes medicamentos. Estas alteracdes sdo
cuidadosamente regulamentadas pela Agéncia Europeia de Medicamentos. Quaisquer diferengas entre o
medicamento biossimilar e o seu medicamento de referéncia sdo mantidas dentro de limites estreitos para

assegurar que ambos funcionam da mesma forma (ao nivel de eficacia e seguranga) 1.2

Face a utilizacao de Biossimilares, o Grupo Novartis detém a
seguinte posicao:

Como deve ser feita a escolha terapéutica?

Deve ser iniciada e conduzida pelo médico prescritor, e discutida com o doente, tendo em conta a sua
situagao clinica especifica e a melhor evidéncia cientifica. A terapéutica ndo deve ser adulterada por qualquer
tipo de incentivo, e o fator econémico ndo deve ser o Unico a ser considerado.

Quando deve ser substituido o Biolégico de Referéncia pelo seu Biossimilar?

A decisao deve ser iniciada pelo médico prescritor, que tem como dever deontoldgico considerar a melhor
alternativa econdmica, e deve avaliar a situacao clinica do doente. Nao é aceite a substituicdo automatica
sem consentimento do médico ou switch ndo médico. O prescritor deve registar, no processo, qualquer switch
ndo iniciado por si. Nao sao, também, aceites, mecanismos ou incentivos que promovam a substituicao
terapéutica entre diferentes biolégicos.

Como se devem proceder os processos concursais?

Devem promover a sustentabilidade e permanéncia de Biossimilares e outros biolégicos no mercado e
considerar a estabilidade terapéutica do doente, bem com o abastecimento regular do mercado com mais de
uma opcao terapéutica. No entanto, ndo deve ser atribuida adjudicacdo a um Unico fornecedor de
Biossimilares.

Sobre a extrapolacao de indicacoes

E aceite a extrapolagéo de indicacdes terapéuticas entyg os Bioldgicos de Referéncia e Biossimilares



conforme aprovacao em sede de AIM (Autorizacao de Introducdo no Mercado) pela EMA. Nao deve ser
permitida a expansao ou restricdo de indicacdes dos biolégicos por parte dos Estados Membros. Indicagdes
ndo aprovadas sao consideradas como off-label.

Sobre poupancas

A utilizagao de biolégicos permite gerar poupangas e aumentar acesso dos doentes. Devem ser utilizadas na
expansao a novos medicamentos e outros biologicos.

Sobre a farmacovigilancia

Verificam-se requisitos idénticos para os Biolégicos de Referéncia e Biossimilares quanto a registo,
rastreabilidade e monitorizacao de seguranca. Deve, também, ser assegurado um periodo de mudancga na
transicao entre bioldgicos.

Sobre o ambito do exercicio da atividade (privada/publica)

Os principios aqui enunciados aplicam-se a qualquer ambito de atividade (privada/publica). O primado da
escolha deve refletir a situagéo clinica do doente e a sua avaliagéo.

Posicao Grupo Novartis sobre a utilizacao de Biossimilares
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