BioredBrasil

Brasilia, 28 de junho de 2016

Sobre a Biored Brasil

Projeto de Advocacy, Relacdes publicas, Comunicacdo e Controle Social formada por
uma rede de organiza¢cGes de pacientes para discutir as questdes que envolvem os
medicamentos biotecnoldgicos, a partir da elaboracdo de uma carta de principios e
diretrizes com intencdo politica, para ser entregue aos tomadores de decisGes com
finalidade de garantir qualidade, eficdcia e a pratica adequada da farmacovigilancia e

seguranca dos pacientes para com o uso dos medicamentos biossimilares no Brasil.

A BioRed Brasil tem por objetivo, ainda, formar uma rede de comunicacdo online
através da criacdo de material jornalistico sobre os medicamentos biotecnoldgicos em
linguagem de facil compreensdo para pacientes e sociedade civil, envolvendo-os nas
guestdes de interesse publico, especialmente de interesse dos pacientes e familiares que

convivem com patologias que utilizam medicamentos imunobioldgicos.

Cenario:

Os medicamentos biossimilares comecam a fazer parte do cendrio dos pacientes
brasileiros, a exemplo temos o “infliximabe” registrado desde 2015, e aHeritage, biossimilar
para o traztazumabe (para cancer de mama), ainda em fase final de estudo com previsdo de
mercado para 2017/2018, porém sem regulamentacdo clara que determine a sua

distribuicdo na rede publica de saude.

N3do sabemos tao pouco, enquanto pacientes e lideres de associacdo de pacientes,
sobre como acontecerd a intercambialidade, substituicdo, extrapolacdo e adequada
nomenclatura dos medicamentos biossimilares na rede SUS, dessa forma, acreditamos
inclusive que sem a definicdo da distribuicdo na rede publica, a farmacovigilancia serd
dificultada e consequentemente a seguranca do paciente podera estar comprometida, o

gue enfatiza a formacdo da BioRed Brasil, com base nos seguintes problemas:
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Objetivos Especificos:
1. Definicao de uma nomenclatura definitiva e simplificada sobre os biossimilares,

seguindo padrdes internacionais como a recomendacdo da OMS "Organizacao

Mundial da Saude";

2. Estabelecimento de regras sobre como sera a intercambialidade e substituicio do
medicamento biossimilar no SUS - Regulacdo dos Biossimilares nos Protocolos de

tratamentos em favor dos pacientes;

3. Promover o debate sobre ferramentas de farmacovigilancia em medicamentos

biotecnoldgicos, pensando nos adventos dos biossimilares;

4. Solicitar a ANVISA a atualizagdo da RDC 55/2010, sugerindo a melhor nomenclatura
do termo "bioldgico novo", assumindo o termo biossimilar e absorvendo as

recomendacdes da OMS, sobre a nomenclatura internacional para os biossimilares;

5. Exigir que os pacientes recebam orientagdes claras e precisas sobre o seu
tratamento, para que compreendam o medicamento que estdo utilizando, dar
esclarecimento ao paciente para que ele tenha conhecimento de onde ele deve

reclamar em caso de efeitos adversos a medicacdo biotecnoldgica;

6. Acompanhar e observar os estudos sobre os biossimilares, pesquisa clinica,

protocolos e sua inser¢do no mercado;

7. Ser um canal interativo e intermediario de comunicagdo com o paciente e as

instituicdes;

8. Manter uma informagao transparente para o paciente saber o que é o biossimilar
e ter direito da decisao compartilhada entre médico e paciente e ndo uma decisdao
do pagador publica ou privado. Formatar um material informativo e realizar a¢ées

informativas para o paciente é fundamental.

9. Focar no acompanhamento das pesquisas clinicas e formagao de comités de ética

e discutir a pds comercializacdo;
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Metodologia da Biored Brasil:

Lancamento da Biored Brasil: dia 28 de junho de 2016

1.

22 associacdes de pacientes e ativistas digitais, representantes de pacientes
usudrios de medicamentos biotecnolégicos, estiveram presentes no “Lancamento
da Biored Brasil, que aconteceu em Brasilia no dia 28 de junho de 2016, com o apoio
da Edumed e do FLAB-2016 “62 Férum Latino Americano de Biossimilares e 72 Férum
Brasileiro de Biossimilares. Na ocasido receberam o convite para aderir a Biored
Brasil e constituiram este documento através da contribuicdo realizada pelos
membros das associacdes representadas, com o objetivo de formar uma rede de
associacOes e ativistas, unidos para trabalhar o Advocacy, Relagdes publicas,
Comunicacdo e Controle Social através de uma rede colaborativa de organizacbes
de pacientes e ativistas digitais para discutir as questdes que envolvem os
medicamentos biotecnoldgicos, com foco nos medicamentos biossimilares;

Na ocasido do langamento foi constituido o comité de advocacy da Biored Brasil;
Material de apoio utilizado: Carta de principios IAPO — América Latina e Consenso
das Associacbes de Pacientes sobre Biossimilares — elaborado com o apoio da
EDUMED;

Debate sobre os principios e plano de advocacy; criagdo da carta de principios
brasileira, apoiada na carta da IAPO Latan e no Consenso das Associacdes de
Pacientes sobre Biossimilares, com planejamento de ser encaminhada aos
tomadores de decisdes em todas as esferas publicas.

Resultados Esperados: Encaminhar a carta de principios brasileira, junto com o
Consenso das Associacbes de Pacientes sobre Biossimilares aos tomadores de
decisoes e entidades de classe. Proposta; Ministério da Saude (ANVISA — Conitec e
Assisténcia Farmacéutica) - Conselho Nacional de Saude, Senado Federal, CaAmara
dos Deputados, Imprensa, Conselho Nacional de Farmacia, CONEP e aos Conselhos
Federais das Especialidades Médicas e Sociedade Médicas de Classe (Reumatologia,
Neurologia, Infectologia, Gastroenterologia).

Plano de Comunicacdo em Medicamentos Biotecnoldgicos
#BioRed Brasil

v' Criacdo de conteido, com base no material “autorizado” da IAPO América
Latina;

v Foco na sociedade civil, pacientes e familiares sobre medicamentos bioldgicos e
biossimilares, em linguagem de facil compreensdo, com publicacdo no blog
www.bioredbrasil.com.br e na Fanpage “Biored Brasil”;

Resultados Esperados: Ampliar a divulgacdao, educagdo e empoderamento sobre os
medicamentos biolégicos e biossimilares, incentivando a pratica do advocacy e
participacdo social nos ambientes de decisdo politica.
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Formacao da Biored Brasil

Com base nessa metodologia de trabalho e objetivos, as associacbes aqui

representadas comprometidas em realizar um trabalho de advocacy em sintonia, para

gue os pacientes brasileiros possam ter garantias de acesso a medicamentos

biotecnoldgicos seguros e de qualidade, formalizam a adesdo e inicio dos trabalhos da

Biored Brasil. Determinando ainda a formag¢do do “Comité de Advocacy e Politicas

Publicas da Biored Brasil”, nessa data definido pelas seguintes representagdes:

Associagoes de pacientes e lideres digitais membros de Biored Brasil
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Anapar - Associacdo Nacional de Apoio aos Grupos de Pacientes Reumaticos

ABRAPAR - Associacdo Brasiliense de Pacientes Reumaticos
ALUREL - Associagdo dos Portadores de Lupus do Vale do Sinos
AME - Amigos Multiplos pela Esclerose

A Menina e o Lupus_

AMUCC - Associacdo da Mulher Catarinense Portadora de Cancer

ARUR - Associacdo dos Reumaticos de Uberlandia e Regido

Associacdo Brasileira Superando o Lupus

ASSOCRIO - Associacdo dos Amigos do CRIO

. Blog AR -Blog Artrite Reumatoide

. Encontrar - Empoderamento da Pessoa com Artrite e Qutras

DoencasReumaticas no Brasil

EABrasil - Espondilite Anquilosante Brasil

Edumed — Educacdo Médica

EncontrAR - Empoderamento de Pessoas com Artrite e Qutras

Doencas Reumaticas

Femama - Federacdo Brasileira de Instituicdes Filantrdpicas de Apoio a Saude

da Mama
Fundacdo Laco Rosa

GADA - ONG Direitos Humanos

GARCE - Grupo de Apoio aos Pacientes Reumaticos do Ceard

GRUPAES - Grupo de Apoio aos Pacientes de Doencas Reumaticas do Espirito

Santo

GRUPAL - Grupo de Pacientes Artriticos de Porto Alegre

GRUPAR-RP - Grupo de Apoio ao Paciente Reumatico de Ribeirdo Preto
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22. GRUPARIJ Petrépolis - Grupo de Pacientes Artriticos de Petrépolis

23. GRUPASP - Grupo de apoio ao paciente artritico de Sdo Paulo

24. PSORIERI - Associacdo dos Amigos e Portadores de Psoriase do Rio de Janeiro

25. Psoriase Brasil

26. Instituto Oncoguia

Comité de Advocacy e Politicas Publicas da Biored Brasil

Area de Atuacdo Associagdo representante

Hepatites Hepatites: Gada — ONG Direitos Humanos

Neurologia e AME - Amigos Multiplos pela Esclerose
Oncologia e Fundacao Laco Rosa

Dermatologia e  Psoriase Brasil

Reumatologia e GARCE- Grupo de Apoio aos Pacientes

Reumaticos do Ceara

e Grupar/EncontrAR

Biored Brasil

www.bioredbrasil.com.br

contato@bioredbrasil.com.br

@BioredBr

www.facebook.com/bioredbrasil




