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8 tratamento

Doentes
naive

Doentesem

ESCOLHA
TERAPEUTICA

+ Deve seriniciada e conduzida pelo médico

prescritor, discutida com o doente;

«Emfuncéo dasituag&o clinica especificae

damelhor evidéncia cientifica;

- Nao deve ser adulterada por qualgquer tipo

deincentivo;

« Fator econdmico nao deve ser o Unico

aconsiderar.

o0
POUPANGAS

- Utilizagao de BS permite gerar poupancgas e aumentar

acessoaos doentes;

- Devem ser utilizadas na expansao a novos medicamentos

eoutrosBIO.
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BIO s/ alternativa .
terapéutica @ INICIARBR
Avaliacio clinica 2
e selecao terapéutica , f\\ CONSIDERARBS
BIO ¢/ alternativa ou alternativa mais economica
terapéutica
) MANTERBR ]
s/ opcéo BS Assegurar o periodo
A I. - I. o PN de mudanca e manter
va lagao ciinica aavaliacdo regular
. (M _ CONSIDERARBS
¢/0pcaoBS ou alternativa mais economica
-} SUBSTITUICAO PROCESSOS EXTRAPOLACAO
DE BR PELO SEU BS CONCURSAIS DE INDICAGCOES

« Iniciada pelo médico prescritor (dever deontoldgico
considerar melhor alternativaeconomica);

« Deve considerar situagao clinicado doente;

« Substituicao automatica sem consentimento do
meédico e switch ndomédicondo aceites;

 Médico prescritor deve registar no processo
qualquer switch naoiniciado por si;

- Nao aceitaveis mecanismos ouincentivos que
promovamasubstituicao terapéuticaentre
diferentes bioldgicos.

FARMACOVIGILANCIA

monitorizacao de seguranca;

BIO - Bioldgico; BS - Biossimilar; BR - Bioldgico referéncia; AIM - Autorizacao de Introdugéo no Mercado; EMA - Agéncia Europeia do Medicamento
Medicamento de referéncia - medicamento original ao qual foi concedido um periodo de exclusividade de mercado desde a sua primeira autorizagéo, cuja exclusividade expirou e o medicamento passou a ser usado como referéncia (num pedido de autorizag&o de um biossimilar).!
Medicamento biossimilar - desenvolvido de modo a ser altamente similar a um medicamento bioldgico existente. Este medicamento biologico existente € um medicamento que ja foi aprovado e utilizado na Unido Europeia (UE), e é designado por «medicamento de referéncia».?

« Requisitos idénticos para BR e BS quanto aregisto, rastreabilidade e

« Deve ser assegurado periodo de mudanca na transicéo entre biologicos.

- E aceite aextrapolacao deindicactes
terapéuticas entre BRe BS conforme
aprovacéo em sede de AIM pelaEMA;

» Devem promover a sustentabilidade e permanénciade
BSeoutrosBIO nomercado;

» Devem considerar a estabilidade terapéutica do
doente; «Nao deve ser permitida a expanséao ou
restric&o de indicagdes dos BS por parte dos

- Nao deve ser atribuida adjudicacdo a um tinico Estados Membros:

fornecedor de BS;
«Indicagdes ndo aprovadas sao consideradas

» Devem ter em consideracao o abastecimento regular como offlabel

domercado com mais de umaopgao terapéutica.

AMBITO DO EXERCICIO
M DA ATIVIDADE (PRIVADA/PUBLICA)

- Os principios aqui enunciados aplicam-se a qualquer ambito de
atividade (privada/publica);

« O primado da escolha deve refletir situacéo clinica do doente
esuaavaliacao.

Referéncias: 1. Comissao Europeia 2013 - Documento Informativo de Consenso - "O que precisa saber sobre Medicamentos Biossimilares” 2. Comissao Europeia 2016 - "O que preciso de saber sobre medicamentos biossimilares - Informagéo para doentes"
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