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NOTA TECNICA 655/2019

O Grupo de Estudos em Doencas Inflamatérias Intestinais do Brasil
(GEDIIB) vem expor seu apoio incondicional ao posicionamento da Sociedade
Brasileira de Reumatologia publicada em 03/10/2019 acerca da Nota Técnica
655/2019 CGCEAF/DAF/SCTIE/MS divulgada pelo Ministério da Saide (MS) em
12/09/2019 que trata sobre a disponibilizacio do medicamento etanercept 50
mg/ml injetdvel no admbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

Tal nota técnica promove a “troca niao-médica” de um medicamento
bioloégico por outro em nivel de farmacia de dispensa¢do. Esta troca ou
“substituicdo” ocorre sem uma razio clinica (por exemplo, perda de resposta,
intolerancia ou efeito adverso) de um biolégico originador (medicamento
referéncia) por um medicamento biossimilar, de maneira automatica, sem o
conhecimento e/ou anuéncia do médico prescritor ou mesmo do paciente.

Considerando que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
MS para o tratamento da doenca de Crohn inclui medicamentos bioldgicos
(infliximabe, adalimumabe e certolizumabe pegol) e que algumas destas moléculas
japossuem varios biossimilares em fase de desenvolvimento ou até mesmo prestes
a serem comercializados em nosso pais. Nos, especialistas no tratamento de
doencas inflamatérias intestinais representados pelo GEDIIB, demonstramos
preocupacdo quanto a decisdo do MS em realizar troca ndo médica de
medicamentos bioldgicos, visto que a mesma conduta pode futuramente afetar a
dispensacdo de medicamentos biol6gicos no ambito das DII.

A experiéncia com biossimilares no Brasil ainda é limitada, tendo em vista
que CT-P13, o primeiro biossimilar aprovado para o tratamento de doencas
imunomediadas como a Doen¢a de Crohn (DC) e Retocolite Ulcerativa (RCU),
comecou a ser comercializado apenas recentemente (2013 na Europa e em 2015
no Brasil).12 Os ensaios clinicos randomizados comparando bioldgicos referéncia
e biossimilares na DIl em uma populacdo virgem de biol6gicos sdo escassos na
literatura. Ainda mais escassos sdo os estudos que avaliaram a troca de um
biolégico referéncia por um biossimilar. A maioria dos dados disponiveis sobre a
troca de referéncia por um biossimilar na DIl sdo baseados em estudos
observacionais de centros europeus que descreveram uma experiéncia de vida
real. 345

No Brasil, o CT-P13 (conhecido pelo nome comercial de REMSIMA®), que
éproduzido a partir do infliximabe referéncia (REMICADE®, Janssen) foi aprovado
em 2015 e é comercializado em nosso pais deste entdo. O biossimilar do
adalimumabe referéncia (HUMIRA®, Abbvie) foi aprovado pela ANVISA com o
nome comercial de AMGEVITA®. Recentemente, outro biossimilar do infliximabe
(nome comercial RENFLEXIS®) também foi aprovado. Todavia, essas ultimas
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moléculas, apesar de aprovadas pela ANVISA, ainda ndo se encontram disponiveis
para comercializacdo em nosso pafs. 267

Recentemente, tem sido reportado na literatura taxas significativas de interrupgao
ou descontinuacdo do tratamento apdés uma troca nao médica. Um estudo
Diretoria 2019/2020 conduzido pela IQVIA analisou aproximadamente 60% das prescrices de
infliximabe e etanercept com reembolso de seguros de saide na Alemanha (dados
colhidos até junho 2018) indicados para o tratamento de doengas imunomediadas.

Rogério Saad-Hossne Em um espaco de 1 ano, as taxas de abandono do tratamento ap6s a substituicao
Presidente pelo biossimilar e posterior reinicio da terapia com o biol6gico original (switching

back), foi de quase 35%. E motivo de debate a causa dessa descontinuacdo. Alguns
Eduardo Garcia Vilela autores acreditam que taxas de descontinua¢do acima do esperado podem ser
Vice-Presidente atribuiveis a um “efeito nocebo”, ou seja, a percep¢do negativa pelo paciente

quanto a piora clinica da doenga ap6s a troca, mesmo que todas as provas
inflamatdrias estejam normais. Embora, até entdo, comumente ndo quantificado
ou pouco relatado, o efeito nocebo pode estar associada a troca ndo-médica.

Ligia Yukie Sassaki
Secretaria Geral

Genoile Oliveira Poucos estudos avaliaram o impacto do efeito nocebo apds a troca entre biolégico
Santana referéncia e biossimilar. O estudo de Boone e colaboradores em 2018 observou
Secretaria Adjunta uma taxa geral de 12% de efeito nocebo apds a troca. Nao se constatou diferenca

significativa entre pacientes com DII e pacientes reumatoldgicos.® Existe evidéncia
#g:gu“rn;ﬁ:el Luz Parente cientifica que antes da troca nio médica ser implementada tanto o médico quanto

o paciente deveriam receber informagdes consistentes quanto a eficicia e

Anténio Carlos S. seguranca do medicamento.

Moraes
Tesoureiro Adjunto A informacdo é fundamental para se implementar um programa de

substituicao de medicamentos por causas ndo médicas. Nesse cendrio, a
equipe de enfermagem ¢é indispensavel. A Organizacao de enfermeiros da
sociedade europeia de DII (N-ECCO) tem debatido que a escolha de uma
terapia biolégica ou biossimilar poderia ser facilitada pelos enfermeiros
especializados em DII (IBD nurses). Por meio de reunides com pacientes e
familiares tais profissionais poderiam ajudar a compreensao dos pacientes
sobre biossimilares e com isso reduzir o impacto negativo que a falta de
informacdo pode trazer nesse contexto.l%11 O managed switching
programme desenvolvido no Departamento de Gastrenterologia do
Southampton General Hospital em South Hampton, Reino Unido é o
exemplo de que a informacdo e a concordancia de todos envolvidos
(médicos, enfermeiros, gestores, farmacéuticos, pacientes, familiares)
podem contribuir para o sucesso do processo, reduzindo significativamente
as chances de descontinuacao do tratamento ap6s a troca.l2

A Diretriz do Grupo de Estudos em Doencas Inflamatérias recomenda que
o infliximabe biossimilar pode ser usado em pacientes com doenga inflamatéria
intestinal, tanto na terapia inicial (virgens de biol6gicos), quanto na troca
(pacientes que ja faziam uso de infliximabe referéncia e estavam em remissao
clinica).13 Preconiza-se ainda que os biossimilares, assim como os bioldgicos
inovadores, sejam prescritos pelo nome comercial e que a troca seja uma pratica
realizada com a prévia autorizac¢ao e supervisao da equipe assistente, mediante o
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consentimento do paciente. Substituicdo automatica de uma medicagio referéncia
por seu biossimilar ou vice-versa é uma pratica nao recomendada.!3 Além disso, A
alternancia entre o bioldgico referéncia e seu biossimilar ndo deve ser praticada
na rotina clinica.13

Nao restam ddvidas da eficacia e seguranga dos biossimilares no tratamento
das doengas imunomediadas. Uma vez que os biossimilares tem um custo menor
que os biolégicos referéncia, uma politica de substituicdo por essa nova tecnologia
podera reduzir os custos com a saide além de aumentar o acesso de mais pacientes
a terapia com imunobioldgicos.!* Contudo, hoje temos evidéncia de que uma
substituicdo automatica podera trazer prejuizos significativos ao tratamento. Esta
muito bem documentado que pacientes submetidos a troca ndo médica sem
nenhum preparo antes da substituicao tem um risco maior de descontinuac¢ao do
tratamento.8 Ainda se carece de estudos de custo-efetividade quanto a
descontinuacdo do tratamento apds a troca. Para que uma politica de troca seja
implementada se faz necessario um programa estruturado de capacitagio
profissional sobre as qualidades dos biossimilares.!11213 Tal capacitacio é
indispensavel para posteriormente preparar os pacientes antes da troca.11.12

Concluindo, o GEDIIB se posiciona contrariamente a substituiciao automatica
de um biolégico referéncia por um biossimilar bem como qualquer tipo de troca
ndo médica realizada sem um preparo adequado do paciente antes da troca.
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