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NOVO MARCO – Lei nº 12.401/2011 

• Altera a Lei nº 8.080 e dispõe sobre assistência

terapêutica e incorporação de tecnologia em saúde no 

SUS

• Cria a Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no SUS
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E os biossimilares na ATS?



1) Sobre indicações já avaliadas que passam a ter um biossimilar disponível:

NICE has decided that normally all relevant published guidance that

includes the originator molecule will apply to the biosimilar medicinal product at the

time it is made available for use in the NHS.

All existing guidance on biologics for which at least one biosimilar is

available on the UK market will be amended to inform stakeholders and the public

that the recommendations for the originator molecule also apply to any current and

future biosimilars

NICE will consider appraising the evidence for any new relevant 

biosimilar product(s) when a published Technology Appraisal is considered for 

review; the introduction of a biosimilar would not automatically trigger an earlier 

consideration for review or an automatic decision to update the guidance.

Biossimilares na ATS

NICE’s biosimilars position statement, 2015 



Biossimilares na ATS

As recomendações serão revisadas conforme periodicidade e não de 

forma automática com a disponibilidade de um biossimilar

As evidências disponíveis da mólecula original são aplicáveis ao 

biossimilar

Se necessário, as recomendações serão atualizadas com a informação 

de que se aplicam aos produtos biossimilares disponíveis

Interpretações



2) Sobre novas indicações com um biossimilar disponível:

Biosimilars will only be appraised together with the reference 

products as part of a Multiple Technology Appraisal. Biosimilars will not be 

considered in a technology appraisal separately from the reference 

product

Where there is a known or anticipated biosimilar product(s) for a 

reference

product due to undergo a technology appraisal, that biosimilar will be 

included as an intervention provided that it is licensed, or expected to […] 

by the time of the first scheduled committee meeting.

Recommendations will refer to the British approved name of the 

medicine and will not differentiate between the originator and biosimilar 

products. […]

Biossimilares na ATS

NICE’s biosimilars position statement, 2015 



Biossimilares na ATS

A busca ativa por biossimilares que possam ter sua disponibilidade 

em breve pode fazer parte do processo como uma ação de 

monitoramento de horizonte tecnológico

A avaliação de biossimilares jamais deve ser realizada de forma 

isolada, mas sim, em conjunto com as evidências do seu produto de 

referência

As recomendações serão direcionadas ao produto ativo em sua 

nomenclatura padrão sem diferenciação

Interpretações



E as barreiras para a incorporação?



Moorkens et al, 2016

Barreiras para a incorporação



On the basis of current knowledge, 

it is unlikely and very difficult to 

substantiate that two products, 

comparable on a population level, 

would have different safety or 

efficacy in individual patients upon a 

switch. Our conclusion is that 

biosimilars licensed in the EU are 

interchangeable.



From our perspective: Interchangeable biological products

“A product approved as an interchangeable may be 

substituted for the reference product without the intervention of 

the healthcare provider who prescribed the reference product.”

Considerations in Demonstrating Interchangeability With a Reference Product

https://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM537135.pdf


No Brasil

Intercambialidade como uma decisão médica e do 

Ministério da Saúde

NOTA DE ESCLARECIMENTO Nº 003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA

A realização de estudos específicos para demonstração de intercambialidade, por 

sua vez, não é um requerimento regulatório para a aprovação de um biossimilar. 

[...] a política e diretrizes sobre substituição e intercambialidade entre produtos 

biossimilares e o produto biológico comparador deverão ser definidas pelos médicos 

prescritores e pelo

Ministério da Saúde



http://conitec.gov.br/
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