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Consenso das Associacoes Brasileiras sobre os Biossimilares
Introducao

e Com a aprovacao do primeiro biossimilar de um
anticorpo monoclonal pela ANVISA, as recomendacoes
sobre biossimilares realizada por associacdes de
pacientes brasileiros se tornou uma necessidade.

 Os pacientes sao os principais afetados pelas decisoes
tomadas pelos 6rgaos de saude.
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CONSENSO DAS ASSOCIAGCOES BRASILEIRAS SOBRE OS BIOSSIMILARES

Metodologia
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Consenso das Associacoes Brasileiras sobre os Biossimilares

[ ]
M etOd o I Ogl a ANAPAR — Associagdo Nacional de Grupos de Pacientes
e . Reuméticos
* Re u n I a O p rese n C I a | - ARUR — Associagdo dos Doentes Reumaticos de Uberlandia e
Regido

1 6/1 1/2 O 1 6 EncontrAR — Encontro de pessoas com Artrite Reumatoide

* Promovido pelo Centro de Psoriase s
. ALUREU Vale dos Sinos — Associa¢do de Lupus e Outras Doengas
Pesquisas Edumed,; Reumsticas

AMUCC - Associagao Brasileira dos Portadores de Cancer

e Participacao de 15 pessoas,
representando 11
associacoes de apoio aos
pacientes com diversas
patologias.

GRUPAL — Grupo dos Pacientes Artriticos de Porto Alegre

ABRAPAR — Associagdo Brasiliense de Pacientes Reumaticos

GARCE — Grupo de Apoio aos Pacientes Reumaticos do Ceard

AMDII — Associagdo Mineira dos Portadores de Doengas
Inflamatdrias Intestinais

GRUPARIJ — Grupo de Pacientes Artriticos de Petrépolis
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Consenso das Associacoes Brasileiras sobre os Biossimilares

Colaboradores — 11 associacOes de pacientes
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Consenso das Associa¢oes Brasileiras sobre os Biossimilares
Colaboradores: 15 representantes de associacoes

GRUPARD
PETROPOLIS

encontror

XANDI

Psoriasel BFIASIL

GRUPAR RP
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Consenso das Associacoes Brasileiras sobre os Biossimilares
Previamente ao encontro presencial

Questionario  contendo 12  perguntas
referentes ao topico Biossimilares.

Respostas quantificadas por meio de exercicio
Delphi

1 a5 em grau de concordancia

A partir das respostas obtidas foram

elaboradas 4 aulas, ministradas no dia do
encontro presencial.
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FIGURA 2 — QUESTIONARIO ENVIADO AOS PACIENTES PREVIAMENTE AO ENCONTRO

1. Vocé acha que a nomenclatura dos biossimilares é importante para a
farmacovigilancia?

2. Qual aimportancia dos estudos de intercambialidade?

3. Para os anticorpos monoclonais e porteinas de fusao, estudos de nao inferioridade
podem ser aceitos?

4. Para anticorpos monoclonais e proteinas de fusao estudos de equivaléncia podem
ser aceitos?

5. Um biossimilar verdadeiro deve sempre extrapolar as indicagdes para as quais o
prouto inovador foi aprovado?

6. A substituicao automatica é ética?

7. A farmacovigilancia de um produto biossimilar deve ser tao rigorosa quanto a de um
produto inovador?

8. A RDC55-2010 é uma regulacao avancada para biossimilaridade?

9. Diretrizes (linhas guias) de biossimilaridade para doencas mais complexas é
indispensavel?

10. A extrapolacao de indicacOes depende somente se o modo de acao e o alvo
terapéutico sao os mesmos para a doenca na qual o produto foi testado e a doenca
para qual se pretende a extrapolacao?

11. A comercializacao de biossimilares sé é justificada por causa da reducao de precos
qgue esses produtos podem atingir em relacao aos produtos de referencia.

12. Os biossimilares sdo a Unica forma de melhorar o acesso de pacientes a terapias
bioldgicas e reduzir custos dos sistemas de saude com produtos bioldgicos de
referencia.
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Questoes com maior concordancia

FIGURA 2 — QUESTIONARIO ENVIADO AOS PACIENTES PREVIAMENTE AO ENCONTRO

1. Vocé acha que a nomenclatura dos biossimilares € importante para a
farmacovigilancia?

2. Qual aimportédncia dos estudos de intercambialidade?

3. Para os anticorpos monoclonais e porteinas de fusao, estudos de ndao inferioridade
podem ser aceitos?

4. Para anticorpos monoclonais e proteinas de fus3dao estudos de equivaléncia podem
ser aceitos?

5. Um biossimilar verdadeiro deve sempre extrapolar as indicagdes para as quais o
prouto inovador foi aprovado?

6. A substituicdo automatica é ética?

7. A farmacovigilancia de um produto biossimilar deve ser td3o rigorosa quanto a de um
produto inovador?

8. A RDC55-2010 é uma regulacdo avancada para biossimilaridade?

9. Diretrizes (linhas guias) de biossimilaridade para doencas mais complexas é
indispensavel?

10. A extrapolacao de indicacdes depende somente se o modo de acdo e o alvo
terapéutico sdao os mesmos para a doenca na qual o produto foi testado e a doenca
para qual se pretende a extrapolacao?

11. A comercializacdo de biossimilares sé é justificada por causa da reducdo de precos
que esses produtos podem atingir em relagcdo aos produtos de referencia.

12. Os biossimilares s3o a unica forma de melhorar o acesso de pacientes a terapias
bioldgicas e reduzir custos dos sistemas de salde com produtos bioldgicos de
referencia.

Apenas resposta favoravel grau 4 ou 5 no exercicio Delphi
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Questoes com menor concordancia

FIGURA 2 — QUESTIONARIO ENVIADO AOS PACIENTES PREVIAMENTE AO ENCONTRO

1. Vocé acha que a nomenclatura dos biossimilares € importante para a
farmacovigilancia?

2. Qual aimportidncia dos estudos de intercambialidade?

3. Para os anticorpos monoclonais e porteinas de fusdo, estudos de ndo inferioridade
podem ser aceitos?

4. Para anticorpos monoclonais e proteinas de fusdo estudos de equivaléncia podem
ser aceitos?

5. Um biossimilar verdadeiro deve sempre extrapolar as indicacdes para as quais o
prouto inovador foi aprovado?

6. A substituicdo automatica é ética?

7. A farmacovigilancia de um produto biossimilar deve ser t3o rigorosa quanto a de um
produto inovador?

8. A RDC55-2010 é uma regulacdao avancada para biossimilaridade?

9. Diretrizes (linhas guias) de biossimilaridade para doencas mais complexas é
indispensavel?

10. A extrapolacdao de indicacdes depende somente se o modo de acdo e o alvo
terapéutico s3o 0os mesmos para a doenca na qual o produto foi testado e a doenca
para qual se pretende a extrapolacdo?

11. A comercializacdo de biossimilares sé é justificada por causa da reducdo de precos
que esses produtos podem atingir em relacdo aos produtos de referencia.

12. Os biossimilares sd3o a unica forma de melhorar o acesso de pacientes a terapias
bioldgicas e reduzir custos dos sistemas de saude com produtos bioldgicos de
referencia.
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Consenso das Associacoes Brasileiras sobre os Biossimilares

Para os anticorpos monoclonais e proteinas de
fusao, estudos de nao inferioridade podem ser
aceitos?
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Consenso das Associacoes Brasileiras sobre os Biossimilares

A extrapolacao de indicacdes depende somente se o modo de
acao e o alvo terapéutico sao os mesmos para a doenca na qual o
produto foi testado e a doenca para qual se pretende a
extrapolacao?
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Consenso das Associacoes Brasileiras sobre os Biossimilares

A RDC55-2010 é uma regulacao avancada para
biossimilaridade?
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Consenso das Associacoes Brasileiras sobre os Biossimilares

Metodologia

 ApOs realizadas as aulas, os participantes foram
separados em dois grupos, cada um responsavel
pela discussao dos seguintes temas:

e Cada grupo possuia 1 moderador e 1 relator
convidados e sem conflitos de interesses. (os
representantes da industria farmacéutica nao
participaram dessa etapa:
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Metodologia

Grupo 2

Grupo 1 1. Extrapolacio de
1. Nomenclatura Indicagoes

2. Farmacovigilancia 2. Substituicao

3. Mercado Nacional Automatica
4. RDC55-2010 3. Intercambialidade

4. Estudos Clinicos

Apos a discussdo em grupos menores, 0s participantes reuniram-se em um
grande grupo novamente para apresentacao e deliberacdo dos pareceres
Iniciais.
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{4 »
Consenso

» Nomenclatura

» Farmacovigilancia

» Mercado Nacional e Legislacao
» Extrapolacao de indicacoes

» Substituicao Automatica

» Intercambialidade

» Estudos Clinicos
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Consenso das Associagoes Brasileiras sobre os Biossimilares
Nomenclatura

* Bioldgicos e biossimilares nao sao idénticos e
possuem diferencas pos-traducionais, nao devem
ser nomeados com uma mesma palavra

* Todavia sao comparaveis, e nao devem ser
nomeados de maneira totalmente avulsa.
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Consenso das Associacoes Brasileiras sobre os Biossimilares
Nomenclatura

Entende-se que a nomenclatura adotada para
0s medicamentos biossimilares deve conter o

nome da molécula ativa produzida, MAS deve
ser acompanhada de caracteres que a
diferenciem do produto inovador, ja que ndo
s@o moléculas perfeitamente idénticas entre

si.
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Consenso das Associagoes Brasileiras sobre os Biossimilares
Farmacovigilancia

» Indissociavel do tépico Biossimilar.

» Processo sabidamente burocratico, dificultando a
emissao dos relatorios, tornando tarefa custosa para o
profissional de saude ja sobrecarregado pelo sistema.

» Pacientes muitas vezes ndo possuem repertorio
académico para compreender as repercussoes do
medicamento, nao podendo a farmacovigilancia ser
responsabilidade somente dos mesmos.




“ ) [” Medicamentos Biotecnologicos
B i oredBrasil Seguros e de Qualidade para os pacientes brasileiros

Consenso das Associa¢oes Brasileiras sobre os Biossimilares
Farmacovigilancia

Entende-se que a farmacovigilancia
realizada continuamente, mas para tal, deve
haver uma reformulacdo dos processos de

notificacGo no Brasil tanto para facilitar o
tempo de preenchimento, tempo de resposta
e nivel de informacdo exigido, para que assim
seja melhor difundido entre os prescritores e

0s usuarios desses medicamentos.
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Consenso das Associagcoes Brasileiras sobre os Biossimilares
Mercado Nacional e Legislacao

Sistema Publico = grande comprador de farmacos biologicos.

Ha um grande aporte desses farmacos no pais, o que o torna alvo
para investimentos externos

O mesmo deve incentivar iniciativas que diminuam os custos
desses farmacos, como PDPs, aumentando a acessibilidade a esses
produtos.

Nao pode haver degradacao da qualidade em favor do aumento da
disponibilidade.
A RDC55-2010 é fundamental, todavia esta desatualizada.
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Consenso das Associacoes Brasileiras sobre os Biossimilares
Mercado Nacional e Legislacao

O governo deve utilizar a posicdo favoravel de
comprador para fomentar iniciativas que permitam
reducdo de custos, bem como importacdo e
desenvolvimento de tecnologias dentro do pais, sem
entretanto deixar de prezar pela seguranca e qualidade
desses farmacos. Tais acoes devem ser respaldadas por
normatizacbes ATUALIZADAS e condizentes com o
abordado em outras instituicoes ao redor do mundo.




“' ' || Medicamentos Biotecnologicos
B| oredBra Sll Seguros e de Qualidade para os pacientes brasileiros

Consenso das Associacoes Brasileiras sobre os Biossimilares
Extrapolacao de Indicacao

V4

* E um conceito valido, pois contempla a
reducao de custos, um fator inerente aos
biossimilares.

* Para serem considerados biossimilares passam
por diversos exercicios de comparabilidade.
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Consenso das Associacoes Brasileiras sobre os Biossimilares
Extrapolacao de Indicacao

A extrapolag¢éo de indicacdes é uma pratica aceitavel,
desde que sustentada por estudos devidamente
desenhados, utilizando os melhores modelos clinicos
possiveis. Essa pratica mantéem a possibilidade de
diminuir os custos com ensaios clinicos , implicando em

um produto mais barato e possivelmente mais
acessivel aos usuarios.
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Consenso das Associagoes Brasileiras sobre os Biossimilares

Substituicao Automatica
O grupo considera a substituicao automatica anti-ética.

O grupo nao reconhece o direito de substituicao pelo
farmacéutico, visto que esse nao acompanha o paciente.

Nao ha justificativa para troca de medicamento se esse
apresenta boa resposta

Todo o paciente tem o direito de conhecer o farmaco que esta
utilizando( biossimilar ou inovador).

Novo design da caixa adotado pela ANVISA da pouca visibilidade
ao nome do farmaco, o que tornaria dificil a distincao do
biossimilar de um inovador em um primeiro momento. Tal
modelo ja tem sido causa de duvida entre os pacientes.



Elisangela Domingues » EncontrAR
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Boa tarde, fui pegar minha medicacao esse meées € o

Iaboratorio € outro sera que vai dar problema?

=eTan ercepte 50



Comentarios Concluir

© Daniela Lopes Ferreira e outras 14 pessoas

Gi Albers

Estou usando esse bio similar e voltei a sentir
um pouco de dor na coluna, joelhos e
tornozelos, acho que Nao € t3o eficaz!!.

3

Visualizar 1 resposta anterior...

Gi Albers
Etanercept

Gi Albers

Gi Albers

Qdo comecei a usar esse ha 2 meses
voltei a sentir dor.

—




eueafibro, clinicaluquini,
dra.leticia.pucci e melghignone
curtiram isso

é #genérico #medo #biossimiar
dra. Medo mesmo.

adra.l
- fiquei chocada qdo recebi
esse mes... To apreensiva...

dra : Vamos torcer pra ser igual
ao original

Paciente: O Humira agora é genérico, medo, biossimilar.
Doutora: Medo mesmo!
Paciente: Figuei chocada quando recebi esse més, estou
apreensival
Doutora: vamos torcer para ser igual ao original
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Consenso das Associa¢oes Brasileiras sobre os Biossimilares
Substituicao Automatica

A substituicGo automatica nGo é uma pratica
aceita pelos pacientes, visto que subtrai a
autonomia da relacGo médico-paciente, e trocas

jamais devem  ser realizadas sem o
consentimento do prescritor.
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Consenso das Associacoes Brasileiras sobre os Biossimilares

Intercambialidade

Ainda € um tdopico de duvida entre os pacientes

O grupo considera antiético alterar a medicacao
baseando-se somente em questoes financeiras( troca
nao clinica).

A droga inovadora deve ser mantida nos pacientes
gue ja vem fazendo seu uso.

Novos pacientes podem ter seu tratamento iniciado
com biossimilares, devendo esses farmacos serem
mantidos durante o curso do tratamento.
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Consenso das Associacoes Brasileiras sobre os Biossimilares
Intercambialidade

A intercambialidade deve ser utilizada somente
no inicio de tratamentos, o grupo néo se sente
seguro com a troca dos medicamento inovador

pelo biossimilar, ou o contrario, durante o curso
do tratamento
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Consenso das AssociacOes Brasileiras sobre os Biossimilares
Estudos Clinicos

* Medicamentos biologicos inovadores e
biossimilares nao sao idénticos em suas
moléculas, devido a sua grande complexidade
estrutural.

 Estudos cabeca-a-cabeca sao fundamentais

para a comprovacao de comparabilidade
relacionada a eficacia e seguranca de
biossimilares.
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Consenso das Associacoes Brasileiras sobre os Biossimilares
Estudos Clinicos

Os farmacos biossimilares devem passar por
estudos rigidos, preferencialmente a partir do
modelo  comparativo com seus produtos de
referencias, de preferencia estudos de equivaléncia
para gue comprovem sua comparabilidade relativa
a eficacia e sequranca clinica.
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Encontro de Associacoes de Pacientes da América
Latina sobre Bioterapéuticos

ENCUENTRO DE ASOCIACIONES DE PACIENTES

DF AMERICA LATINA SOBRE BIOTERAPEUTICOS
Owiomten B 11, 201% / Busnos Ares

e S o e ™~
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34 grupos de pacientes de toda América Latina
Global Alliance for Patient Access (GAfPA)
Alianza Internacional de Organizaciones de Pacientes (IAPO)

Principios de consenso sobre
el acceso del paciente a bioldgicos y biosimilares
seguros en Latinoameérica

Lista de participantes y firmantes

En diciembre 2015, 34 grupos de pacientes participaron a un taller en Busenos Aires (Argentina)
co-aorganizado por la Global Alliance for Patient Access (GAFPA) v la Alianza Intermacional de
O rganizaciones de Pacientes (IAPO), v patrocinado por AbbVWie.

El taller tenia como objetivo de fortalecer las relaciones entre actores vy entre paises, fortaleciendo
las partes interesadas para fomantar una red activa vy comprometida de farmaco-vigilancia en

Latinoamérica y de trabajar sobre herramiaentas de apoyo y politica para alcanzar este objetivo.

Basandose sobre documentos de trabajo proporcionado por GAafPa durante el taller, los siguientes
grupos de pacientes aprobaron S principios sobre 4 asuntos relativos a la proteccian de la
seguridad del paciente, el acceso seguro a meadicamentos bioldgicos v biosimilares, la preservacidn

de la relacion médico-paciente, que son fundamentales aen la asistencia sanitaria:

Distincidn y Nombre de los biosimilares
Prescriptor v Comunicacidon con el Paciente
Prueba Clinica Integral

Informacidn de Prescripcidn Transparente

PUNE
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Inspirada em @bioredcac Idealizamos: @bioredbrasil
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Spbea & Biorod Brasil

Projeto ce Advocacy, Relagbes plblicas, Comunicagdo ¢ controbe soclal formaca por uma rede de
arganiraghes de pacentes para ciscutr as questdes que emolvem o medicmentos bistecnoldgoos, a parti
da elaboragio de uma carta de principics ¢ diretizes com inkengdo politica, para ser entregue aos tomadones
de dedsBes com finalidade de garantr qualidade, eficicla & a pritica adecuada da farmracowigilanca &
SEFUTANGA O05 PaCienies fara oam 4 wso cos medicamentos biassimianes no Brasl,

A Bcfied Brasi bem por objetivo, ainda, formar uma rede de comunicagio onling atravis da criaglo de
matarial jorralistics sobre os medicamentos blatecnolégicos em linguagem de fiol compreensks pars
pacientes ¢ sockedade dwl, emvclvendo-os nas queshies de inberesse pdblico, especaimente de interesse dos
packentes ¢ familares gue convivem com patologias que utlizam medicamentos imunobidldgicas.

Cenana:

Os medicamentos biassimilares comegam a fazer parte docendric dos packertes brasikiras, a exerplo bemas
a “infliimabe” registrado cesde 2005, & aHeritage, Mossimilar para o trazazurabe (para cinoer de mamaj,
ainda e fase firal de estudo com previcio de mercada para 7017/2018, porém sem regulamentagda dara que

determing 2 mo distribukc®a na rece plblica de salce.

M sabermes tha poucs, enguanta packntes @ lideres de assoclagio de padentes, sobre coma aconbecerd &
irtercambialidade, subetitucio, extrapoligio @ adeguada nomendatura dos medicamentas biassimiars na
rede SLB, dessa forma, acreditamos inclushe que sem 3 definigdo da distrbuicdo na rede poblica, &
farmacorvigilancla serd dficultada ¢ corsequentements a seguranga do padents poderd estar comprometida,
aque enfatizaa fomragdo da BloRed Brasl, com base nos seguintes problemas:

Oibjetivos Expeciticos:

1 Diefiniclo de uma nomendlatura definitiva e dmplificada sobre os binssimilares, seguindo padrfes
Intemackonals como a recomendagdo da OME "Organizacio Mundial da Salde’;

2 Estabelecimenio de regras sobee come serd a Inbercamblabcade e substiulgda do medicamento
biassimilar no U5 - Regubicio dos Sicssimilares nos Protoookss de tratamentos em favar dos pacienbes;

Medicamentos Biotecnologicos
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3. Promawer o cebate schre feramentas de farmacowigilinca em medicamentes biotecnolégicos,
pensanda nos advendos dos biossimilares;

4. Solicitar 3 ANVIEA a abualizac o da RDC 55/2010, sugerindo a melhor romenclatura do terma "boligoo
novo”, assumindo o berme biassimilar ¢ absoreenda as recomendages da OAS, schre a nomendatura
imbern acicnal para ce bicssimilares;

5. Exigir gue a5 padentes recebam orientagfes claras e predsas sobre o seu batamenta, para que
comgreendam o medicamento que estdo utilizands, car esclaredmenta ac packente para que ¢le tenha

ronhedmenta de once e deve redamar em casa de efeitos adversas 3 medicac®o biotecnalkdgica;

5. Acompaniare ohsenar os estudos sobre cs bicssimilares, pescuisa cinl, protocolas ¢ rsergiong
mencado;

7. Serum caral imeratie ¢ intermedidnio de comunicaclo com o packente € as insti buigles;
& Munteruma informacso ransparente para o packente saber o oue & o biossimilar e ter direito da decisso
comgartilhada entre mécioo e pacdente & ndo uma deciso do pagador pdblica ou prvade. Formatar um

material informative & realzar agdes informativas para o pacents & fundamental.

2. Focar no accmpanhamento cas pesquisas cinics e formagdo de comités de tic e discutir a pds
comertializacha;

Athidades proposta pela Blored Brasil:

Langamento da Biosed Brasil em 28 de junho de 2006:

1. Convite para adesio & Blored Brasil: assocagies de pacientes representantes de packenies usudros
e medicamentos bioternoldgicas, com o objetive ce formar uma rede de asscoagies brasiksra
wridas para trabalhar o acvecacy radonal;

2. Estabokscor o comiti de advocacy da Biored Brasil: cefinido pelko grupo presente.

1. Material de apoio para o advocary: Carta de prindpics WAFD — América Latina ¢ Consenso das

Assocages de Faclentes sobre Blossimilares;

BiroredBrasil
i, Debate sobre os principios e plano de advocacy; criacko da carta de principias brasileira, apolada
i carta i AP0 Latan & n Corenso das AssodaBes de Paclnites sabre Biossimiares.

Fesuttados Esperados: Encaminhar a carta de princpias brasileira, |unte com o Canseren das Assoclagdes
d Parlenbes scbre Bisimilares acs tomadares de deckséies ¢ enfidades de dasse. Froposta; Minisbéno da
aiide (ANVISA - Conitec & Asststéncia Farmacbutica) - Canselho Madoral de Salde, Senado Federal, Cmara
dos Deputadce, Imprensa, Conselo Macional de Farmdcla, COMEF & ans Consehos Federals das
Espechalidaces Mddkas ¢ Scdedade Médes de Clame (Reumatkogla, Meurdegla, Infectolagla,
Gatmizrogia)

Plana de Comunicagio em Med|camentos Bhotecnoldglcos BloRed Brasd

+ CHagha o contedda, com base no matenal “autorizado” da VPO Amirica Labina,

< Fomo na sockecade ol pacientes @ familiares sobre medicamentos bicldgeas e bissimiares, em
linguagem oe ficll compresredo, com publicagdo no blag wwas.bioredbeasiloom i @ na Fargage
*Blares Braail”;

Fesuttados Esperados: Arvpliar 3 dwulgagdn, educagio e empoderamento schre o5 megicmentos
hiakgicos o biossimires, ncentivando & priftica do advazacy @ parficipaga soclal ros ambientes de
declsdo politc,

Objetivos, metodologia e principios da Biored Brasil
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Bio

Objetivos da Biored Brasil

1 - Definicdo de uma nomenclatura definitiva e simplificada sobre os
biossimilares, seguindo padrdes internacionais como a recomendacao da OMS
"Organizacao Mundial da Saude";

2 - Estabelecimento de regras sobre como sera a intercambialidade e
substituicdao do medicamento biossimilar no SUS - Regulacdao 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 atualizacdo da RDC 55/2010, sugerindo a melhor
nomenclatura do termo "biologico novo", assumindo o termo biossimilar e
absorvendo as recomendacdes da OMS, sobre a nomenclatura internacional para
os biossimilares;
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Objetivos da Biored Brasil

5 - Exigir que os pacientes recebam orientacdes claras e precisas sobre o seu
tratamento, para que compreendam o medicamento que estao utilizando, dar
esclarecimento ao paciente para que ele tenha conhecimento de onde ele deve
reclamar em caso de efeitos adversos a medicacao biotecnoldgica;

6 - Acompanhar e observar os estudos sobre os biossimilares, pesquisa clinica,
protocolos e sua insercao no mercado;

7 - Um canal interativo e intermedidrio de comunicag¢ao com o paciente e as
instituicoes;

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 nao
uma decisao do pagador publica ou privado. Formatar um material informativo e
realizar acoes informativas para o paciente é fundamental.

9 - Focar no acompanhamento das pesquisas clinicas e formac¢ao de comités de
ética e discutir a pds comercializacao;
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c icoes sobre i iologicos e
biossimilares

um grande avanco no

de dr 3 cas, em especial das i
conheca suas caracteristicas:
Os medicamentos biolégicos sio feitos de organismos vivos utiizando
técnicas de biotecnologia. Desde sua introducio na década de 1980, eles
tém i o de muitas cas como cancer,
diabetes, doencas autoimunes (por exe... Ver mais

¥ ’

Introducio e principais defini¢des sobre medicamentos
biologicos e biossimilares - Artrite...

um grande avango no tratamento.

POR PRISCLA TORRES

& Ver resultados

Vocé sabe o que sdo i i ogicos?
Medi: iologi sdo - e que sdo
feitas a partir de organismos vivos. Eles s3o difi dos i
quimicos tradicionais, que sdo feitos a partir da combinacido de

e

» Os medicamentos biologicos sdo produzidos com o uso de proteinas
que sdo i no corpo Essas i sdo
as que tratam a condicdo de um paciente.

Esses m... Ver mais

O que s3ao medicamentos biologicos e biossimilares? -
Artrite Reumatéide

Saiba o que s3o G = b i . para que s30
utiizados. como diferem dos medicamentos quimicos e como s3o produzidos

= & Tne=sc

5.120 pessoas sicancadas ¢ Ver resultados

BioRed Brasil
Bioretbesl 24 de junho as 16:36 - @

Vocé o que sdo medicamentos bioldgicos?

Medicamentos bioldgicos contém substancias ativas (substancias que
produzem o efeito terapéutico desejado), produzidas ou extraidas a partir
de organismos vivos.

Em geral sdo feitas de proteinas produzidas naturalmente no corpo
humano. Ao ser administrado a um paciente, um medicamento bioldgico
funciona como a proteina natural, levando a resolucéo de sintomas e a
prevencio ou tomando a progressdo da doenca mais lenta.

Desde a década de... Ver mais

0O que é um medicamento
i | biologico? - Artrite Reumatoide
>

Medicamentos bioldgicos contém substincias ativas
(substincias que produzem o efeito terapéutico. ..

FPOR DAYANE F...

4.150 pessoas alcancadas Impulsionar publicacio

www.facebook.com/bioredbrasil

contato@bioredbrasil.com.br
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