BioredBrasil £cLarsio

MED'CAMENTOS BIOTECNOLOG'COS Centro Latino Americano de Pesquisa em Bioldgicos

Brasilia, 01 de marco de 2019

Manifesto pela seguranca do paciente usuario de medicamentos

biotecnoldgicos no Brasil

A rede de associacdo de pacientes Biored Brasil, formada por 39 organizactes de
pacientes, juntamente com o Centro Latino Americano de Pesquisa em Biologicos
“CLAPBIio”, vem por meio deste documento, manifestar sua preocupaciao em relacao a
utilizacdo segura e ética dos medicamentos biologicos e seus biossimilares, e sugerir a
promocao de discussoes a respeito do tema, envolvendo as autoridades regulatorias e
tomadores de decisao em saude publica e privada, juntamente com a sociedade civil

organizada.

Os produtos biologicos tém um histérico de sucesso no tratamento de muitas
doencas cronicas e que trazem risco a vida. Recentemente, o vencimento de patentes para
alguns biologicos de referéncia deu inicio a uma era de produtos que sao projetados para
serem “similares” a um produto original licenciado. E importante lembrar que por sua
natureza biologica, alto peso molecular e complexidade, esses medicamentos nao sao
“copiaveis”, isto é, nao é possivel com as tecnologias atuais obter um medicamento
biologico idéntico a outro. Sendo assim, nao existem medicamentos biol6gicos “genéricos”,

mas sim, biossimilares dos medicamentos de referéncia, uma vez que nao sao idénticos.

Um ponto que consideramos alvo importante para reflexdo, discussao e participacao
de todos é a intercambialidade entre os medicamentos biologicos, que pode ter impacto

direto na farmacovigilancia.

Acreditamos que o beneficio gerado pela entrada dos medicamentos biossimilares
no mercado é a possibilidade de estimular a concorréncia e consequente reducao nos

precos desses medicamentos, podendo impactar em maior acesso da populaciao a esta
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tecnologia. E o que a comunidade cientifica e sociedades civis esperam. No entanto, o
processo de compra de medicamentos usado pelo Sistema Unico de Satide, através de
licitacbes e escolha pelo medicamento de menor custo levard inevitavelmente a uma

situagao de troca entre o medicamento de referéncia e seu biossimilar, e vice versa.

Assumindo a premissa de que medicamentos biol6gicos nao sao idénticos e podem
promover diferentes reacoes imunogénicas, assim como a falta de evidéncias robustas que
suportem a intercambialidade entre estes produtos, principalmente a alternancia repetida
entre eles, nos preocupa a substituicdo automaéatica na origem da dispensacao ou
administracdo do medicamento, sem que haja conhecimento nem autorizacdo do médico

responsavel pelo paciente.

Em julho de 2017 a ANVISA publicou uma Nota de Esclarecimento afirmando que a
intercambialidade relaciona-se mais com a prética clinica do que com 6érgaos regulatorios,
sendo de extrema importancia o acompanhamento do paciente através da
farmacovigilancia. Segundo esta nota, "A acdo regulatéria para o registro de um
biossimilar deve se ater a comprovacdo da comparabilidade em termos de qualidade,
eficacia e seguranca, incluindo a avaliacdo de imunogenicidade." Além disso, afirmam
também que "a GPBIO (Geréncia de Avaliacdo de Produtos Bioldogicos) entende que a
politica e diretrizes sobre substituicao e intercambialidade entre produtos biossimilares e
o produto biolégico comparador deverdo ser definidas pelos médicos prescritores e pelo

Ministério da Saude."

Na pratica diaria é sabido e notdrio o pouco, ou quase nulo, poder que o médico tem
para garantir que sua prescricao seja respeitada pela fonte pagadora. Consequentemente o
paciente recebera o medicamento que tenha sido comprado, ndo importando se é o do
mesmo fabricante que costumava utilizar, tampouco se este paciente esti estavel com sua
terapia. Este cenario vai de encontro a propria nota, uma vez que consta da mesma a

afirmacao de que “A GPBIO também entende nao serem adequadas multiplas trocas
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entre produtos biossimilares e o produto biolbgico comparador, ficando a
rastreabilidade e monitoramento do uso bastante dificultados nestes casos”. Em outras
palavras, a entidade reguladora entende ser inadequada wuma pratica que
involuntariamente endossou quando nao limitou o poder do Ministério da Satde sobre a

troca dos medicamentos.

As maltiplas trocas ja sao uma realidade no pais. Um exemplo real aconteceu no
Estado do Parana, que decidiu realizar a troca do medicamento Infliximabe inovador, para
o seu biossimilar disponivel no momento para todos os pacientes cobertos, sem diferenciar
pacientes estaveis de pacientes virgens em terapia biolégica. Troca esta motivada por
questao econdémica. Na seguinte compra, a Secretaria Estadual de Satide do Parana
adquiriu Infliximab inovador distribuido sob a égide de uma PDP, uma vez que o mesmo

encontrava-se com menor preco no momento da compra.

Insistimos no fato de que nao ha evidéncias cientificas que suportem que esta
alternancia constante nao leva a perda de eficicia ou aumento de riscos ao paciente estavel
em sua terapia biologica. Tememos muito pelas consequéncias as pacientes, decorrentes

dessas decisoes econdémicas e sem qualquer respaldo cientifico.

Esta acdo de substituicao automatica sem um registro especifico também podera
gerar importante impacto na rastreabilidade de possiveis efeitos adversos resultados do
uso desses medicamentos, promovendo mais dificuldades em programas de

farmacovigilancia.

Nesse sentido, sugerimos a adoc¢ao de medidas preventivas para maior seguranca

dos pacientes.

Sao elas:
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e (Criacao de mecanismo de identificacio Unico para cada medicamento a ser
acrescido ao INN (DCB), que diferencie os medicamentos de referéncia e todos os
seus biossimilares, ou a ado¢do de um mecanismo universal de identificacao unica
como o “Qualificador Biol6gico” em discussao pela Organizacao Mundial de Saude.

e (riacao de documento a ser entregue ao paciente no momento da entrega e/ou
administracdo do medicamento, contendo informacdes como nome do paciente,
nome do médico assistente, nome comercial, fabricante, lote, pais de origem, prazo

de validade, INN (DCB) com qualificador biolégico.

Entendemos que utilizacio de um mecanismo de identificagdo Unica poderd trazer

importantes beneficios para todo o sistema de satide como:

e Aumentar a precisao na prescricao:

e Aumentar a transparéncia em relacao aos produtos distribuidos aos pacientes

e Aumentar a capacidade dos médicos tomarem uma decisao clara para a prescricao

e Minimizar o risco de distribuicao/prescricao equivocada, acidental de um produto

e Minimizar o risco de substituicdo automatica involuntaria

e Melhorar a efetividade nos informes:

e Promover a farmacovigilancia efetiva (seguimento e rastreabilidade) ao aumentar a

precisao de informes de eventos adversos e potenciais acoes corretivas

O objetivo principal deste documento é buscar a participacao ativa das associacoes de
pacientes nas discussOes sobre o tema, e fazer com que as suas experiéncias sejam levadas
em consideracdo nos processos decisorios relacionados a compra e distribuicdo dos

medicamentos biologicos, garantindo a seguranca dos pacientes.

e Participagdo no Grupo da Formulacdo da Politica Nacional de Medicamentos
Biologicos do Ministério da Saude;

e Participagdo no Conselho Nacional de Satude;
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e Participacdo na agenda dos departamentos do Ministério da Saude;

e Participacao da agenda parlamentar;

Sugerimos acoes efetivas do Ministério da Saide no sentido de estar em
concordancia com a Agéncia de Vigilancia Sanitaria e sociedade civil técnica e de pacientes,
além de promover capacitacdo de seus profissionais que trabalham na dispensacao dos
medicamentos a fim de melhor conhecer os medicamentos com os quais estdo
trabalhando, entender os riscos associados a intercambialidade desses medicamentos,
além de estarem aptos a orientar os pacientes quanto ao uso e armazenamento desses

medicamentos.

Desde ja solicitamos através deste documento a oportunidade de colaborar com a
construcao do modelo adequado de politicas publicas que venham resguardar a seguranca
e qualidade de vida dos pacientes brasileiros usuarios e potenciais usuarios de

medicamentos biotecnolégicos.

Atenciosamente

Biored Brasil CLAPBio
Priscila Torres da Silva Ricardo Garcia
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