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Missao

Praticar o controle social, para que
O acesso0 aos medicamentos biologicos
e biossimilares, sejam ampliados,

o custo reduzido e que
a qualidade, eficacia
e seguranca dos pacientes
sejam mantidas.
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BioredBrasil

Desafios sob a otica dos pacientes

| . Assistencia Farmaceutica;

. Farmacias de alto custo x farmaeconomia;
% Ausencias de Centros de Terapia Assistida no SUS;
3 Planos de Saude - ressarcimento ao SUS

2. Nomenclatura;

3. Intercambialidade, troca automatica,
transicao;

4. Farmacovigilancia

5. Processos de compras publicas;



PERGUNTAS  RESPOSTAS

138 respostas

(&L INDIVIDUAL




72% SUS
25% Plano de Saude

3% Nao usam

biologico

72%
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Entrega do biologico na
farmacia de alto custo

® 56% Atendente
28% Centro de Infusao
|0% Farmaceutico

©® 6% Empresa 3°

28%

56% dos pacientes sao atendidos e recebem o biologico,
diretamente por um funcionario administrativo sem
formacao técnica.
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Recibo de entrega do biologico

47%

® 51,1% Nao 45,9% Sim

No recibo de entrega consta os dados
necessarios para a farmacovigilancia.
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Orientagoes na entrega do biologico

O que € o biologico e
como deve ser usado!?

Onde realizar a
infusao!?

® 64% NAO sio orientados
36% Recebem orientacoes
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Orientacoes sobre os cuidados com
transporte e armazenamento

©® 74% Orientados

20 7% Nao levam o biologico para casa
6% Nao recebem orientacoes
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Informacao na farmacia de alto custo
sobre os biossimilares
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Os pacientes consideram a troca
automatica uma pratica incorreta

® 91% Consideram errado
9% Consideram aceitavel
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Consideram que somente o
medico pode definir a troca do
seu tratamento estavel com
biologico pelo biossimilar, ou de
seu biossimilar por outro
biossimilar.
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EMBALAGEM PADRONIZADA PELO
MINISTERIO DA SAUDE NO BRASIL
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O padrao de identidade visual atual
permite a identificagao da marca,

apenas na bula.
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Diversos padroes de caixas e com nomenclaturas diferentes
estao sendo entregue aos pacientes.
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“Fui buscar meu biologico e me entregaram o
Biomanguinhos, serd que se eu tomar o

Biomanguinhos, vai ter o mesmo efeito?”






ANVISA
Agéncia Nacional de Viglldncla Sanitdaria - ANVISA
Geréncia de Avalingio de Produtos Biologicos - GPBIO
NOTA DE ESCLARECIMENTO N* 002201 7/GPBIO/GGMED/ANVISA

ORJETO:

I Reventemente, as dividas e demandas sobre intercambiahidade dos produtos

9 <,
; on @, . : : itrica
® e co® (5) "A GPBIO entende que a politica e diretrizes sobre substituicao e
&, ’M . intercambialidade entre produtos biossimilares e o produto biolégico
—=.e comparador deverao ser definidas pelos médicos prescritores e pelo

Ministério da Saude".

de um excrcicio de comparabilidade em relagdo ao produto bioldgico comparador

Inracdhistn hanlAowrn momctradon scom o anrecontacrin de imm dacad commnlatay () alisthivun

(7)"A GPBIO também entende nao serem adequadas multiplas trocas
entre produtos biossimilares e o produto biolégico comparador,
ficando a rastreabilidade e monitoramento do uso bastante
dificultados nestes casos".
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provutos aussimitace g5t aliohados com s recomendagdes atuiis da Organizichio
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Modelo adequado de Intercambialidade

-

Defendemos que a intercambialidade
deve ser uma pratica regulatoria, de

responsabilidade da ANVISA E nao uma
determinagao do menor preco.

Intercambialidade devera ocorrer,
somente no inicio do tratamento, com
orientagao do médico e sem multiplas
trocas.

Paciente estavel deve ser mantido no
tratamento atual. Paciente novo podera iniciar
biossimilar ou biologico.
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3 4. Farmacovigilancia - na ocorréncia de
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> 5. Processos de compra

Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993
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‘s,  Determina a compra
e @ por licitacao,
X considerando apenas o

menor prego.

» Sem considerar padroes

‘S tecnicos e cientificos.

\



Audiéncia Publica para aquisicao de
Etanercepte

Audibntia Fablics pard aguisig3o de Elandrcepte, 5C mg/ny, Scluso Injelavel, Saringa Preenchids com 1mil

Data da reaizagdo: 10/01/2018;

Ho-adrin: As 00 (nove)] horas;

Local d= reslizagdo: Auditdrio Emilio Sibas, Ministério de Sadde, Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Edificio
Sede, Térreo - CEP: 70.058-900 - Brasilia - DF,

Documentagao: O Terma de Referéncia estard a disposicdc para consulta na pagine oficial do Ministérie da
Sadde na internet: www.saude gov br/consultapublica, & partir de 26 de dezembro de 2017 Asugestdes e
questionamensos podar3o ser encaminhados para o a-mall: consultapublica-dlog@saude gov.br até o dia
08 de janeiro de 2018,
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Relatos sobre a falta ou atraso no
fornecimento de biologicos

Abatacepte Estados criticos
Adalimumabe :
. |. Minas
Certolizumabe :
Gerais
Etanercepte
Infliximabe 2. Rio de
Golimumabe Janeiro
Rituximabe .
3. Bahia

Tocilizumabe

Dados coletados por meio do formulario online:

Medicamento no Tempo Certo
501 relatos no periodo entre janeiro a junho de 2018



Conclusao & 4

» Assisténcia Farmacéutica: adequada informagao ao
paciente e padronizagao dos processos;

'»  Uso racional de medicamentos bioldgicos: otimizagao de
dose e farmacoeconomia;

'»  Padrao unico das caixas dos medicamentos biologicos/
biossimilares;

'» Definicao de nomenclatura que permita a identificagao;

» Definicao de regras que regulamente a intercambialidade;

W
'»  Cumprir a recomendagao da Nota Técnica n° 003/ &
GPBIO/Anvisa; J

'» Promover a farmacovigilancia passiva, com melhores
ferramentas de registro e retorno das notificagoes.



Lessons Learned from Denmark’s Use of Biosimilars

Whgn thefirst biosimilars were approved in Denmark in 2015, hospita(s
egan switdﬁng medrca@y-ablepatnents from brand and generic brands to

, ‘brand per recommendatwn from a national oversight
council. However, little patrent communication and education was done
i r to the switch, which didn’t go very well By the first quarter, 97% of
Pahents on infliximab were switched to its bloswmlar. ;

“Thts decision caused considerable insecurity among the patients who were
afraid of biosimilars, their effectiveness and safety profile,” researchers
neported at EULAR 2017. Patient anxiety was high and mvsinformation was
prevalent.

A national plan for monitoring and improving informatum about biosimilars
has since been adopted.
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"ol tation Jale 200)06/01

0P0328-PARE Patient safety in relation to biosimilars -
how can we act as a patient organization?
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No Brasi
0 Duresto ndo Socorre aos que Dormen’

Obrigado!

Priscila Torres www.oioredbrasil.com.br

contato@broredbrastl.com.br
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