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Tema 9: Papel dos centros de infusdo no Uso Racional de
Medicamentos biolégicos e biossimilares

PROBLEMA

Medicamentos bioldgicos sédo disponibilizados pelo SUS para tratamento de diversas
patologias. Em 2018 foi publicada a Portaria GM/MS n. 1.160, em 3 de maio, que
instituiu o Grupo de Trabalho (GT) para discussdo e formulacdo da Politica Nacional
de Medicamentos Bioldgicos no ambito do SUS. No processo de identificacdo das
dificuldades e dos problemas relacionados a pesquisa, desenvolvimento, producéo,
regulacdo, disponibilizacdo, monitoramento e Uso Racional de Medicamentos
bioldgicos, foi realizada uma enquete publica com o intuito de envolver a sociedade.
Entre as contribuicdes recebidas, foi indicada a auséncia ou a falta de estrutura dos
centros de infusdo publicos como um desafio a ser superado.

CONTEXTO

Os medicamentos bioldgicos sdo produzidos a partir de biofarmacos, que sao
moléculas complexas de alta massa molecular obtidas de fluidos bioldgicos, tecidos
de origem animal ou procedimentos biotecnolégicos, por meio de manipulacdo ou da
insercdo de outro material genético (tecnologia do DNA recombinante) (BRASIL, 2010).
Ao contrario dos farmacos sintéticos, que sdo entidades moleculares quimicamente
definidas, os bioldgicos sdo muito maiores em tamanho e tém maior complexidade
estrutural (BUl et al, 2015).

Estima-se que cerca de dois ter¢os de todos os novos medicamentos no futuro
serdo de origem bioldgica e, devido a sua complexidade, os custos de tratamento
sdo altos, variando de centenas a milhares de délares (KANASE et al, 2013). No Brasil,
segundo informacdes do Anuario Estatistico do Mercado Farmacéutico Anvisa, em
2018, os medicamentos bioldgicos foram responsaveis por aproximadamente 23% do
faturamento (RS), representando apenas 2% do total de apresentacdes comercializadas.

A variabilidade inerente dos biolégicos torna-os impossiveis de se replicar
exatamente. Sua heterogeneidade ¢ influenciada tanto por processos bioldgicos das
proprias células usadas para expressa-los quanto pelo processo de fabricacdo usado
para produzi-los. Com a expiragdo das patentes dos medicamentos bioldgicos, e devido


https://www.zotero.org/google-docs/?nDqcYS
https://www.zotero.org/google-docs/?hxSgMn
https://www.zotero.org/google-docs/?vAKb5O

CONTRIBUIGOES PARA A PROMOGAO DO USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS
VOLUME 1

a0s altos custos de tais tratamentos, iniciou-se o desenvolvimento de medicamentos
conhecidos como biossimilares (AZEVEDO et al, 2015; KOS, et al, 2018).

Entende-se que os biossimilares possam ser uma alternativa menos onerosa
aos medicamentos biologicos que perderam seus direitos de exclusividade, seguindo
uma légica semelhante aquela adotada para os medicamentos genéricos (EUROPEAN
MEDICINES AGENCY 2015a; 2015b). A perspectiva de viabilizar opgcdes de tratamento
com aintroducdo dos biossimilares de forma mais acessivel oferece oportunidades para
os sistemas de sallde ampliarem o acesso ao tratamento para mais pacientes, liberarem
recursos valiosos para investimentos em novas areas, além de aliviarem a sobrecarga
sobre os orcamentos de satide (IMS HEALTH, 2016).

Assim, a introducao desses medicamentos no mercado poderia ampliar o acesso
aos bioldgicos e contribuir para a sustentabilidade financeira dos sistemas de satde
(EUROPEAN MEDICINES AGENCY, 2015a; SCHEINBERG et al, 2018; WHO, 2009).

Embora possa haver um crescente reconhecimento de que os biossimilares
possam contribuir na resolucdo dos problemas enfrentados pelos pacientes e médicos,
constata-se que ainda depende muito da disposicdo dos profissionais de salide em
promover, prescrever e usar os biossimilares na pratica clinica.

Diante desse cenario, o Ministério da Saude instituiu, em 2018, o Grupo de
Trabalho (GT) para discutir e formular a Politica Nacional de Medicamentos Biolégicos
no ambito do SUS, por meio da Portaria GM/MS n. 1.160/2018. Esse GT teve como
finalidade elaborar um relatério consolidado com as discussdes dos temas pertinentes
aos eixos pesquisa, desenvolvimento, producao, regulagcao, acesso e monitoramento
do uso de medicamentos bioldgicos fornecidos pelo SUS, e elaborar uma proposta de
Politica Nacional de Medicamentos Bioldgicos no SUS (BRASIL, 2019).

A avaliagdo do complexo cenario envolvendo o uso de medicamentos bioldgicos
por parte dos representantes do GT culminou com a elaboracdo de uma proposta de
diretrizes para uma Politica Nacional de Medicamentos Bioldgicos que foi apresentada
ao Ministério da Satde (BRASIL, 2019). Entre as cinco diretrizes consideradas prioritarias
pelos membros do GT, consta: “Fomentar a implantagao de centros de terapias assistidas
para medicamentos biolégicos no ambito do Sistema Unico de Saide de modo a
promover melhoria nos processos de armazenamento, distribuicéo, dispensacdo e uso
(PRIORIDADE)".

Diante desse contexto, este capitulo tem como proposta discutir o papel dos
centros de infusdo no Uso Racional de Medicamentos bioldgicos e biossimilares no SUS.
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Dificuldades no acesso e uso de medicamentos bioldgicos no contexto da
Assisténcia Farmacéutica

No atual contexto de organizacdo da Assisténcia Farmacéutica Ambulatorial,
a maioria dos medicamentos biolégicos e seus biossimilares sdo disponibilizados por
meio do Ceaf, que é uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS
caracterizada pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso em
nivel ambulatorial. As correspondentes linhas de cuidado estao definidas em protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude.

No ambito do Ceaf, os pacientes devem entregar os documentos administrativos
(documento de identificacdo, copia de comprovante de endereco, entre outros) e 0s
documentos clinicos (exames e laudos médicos) exigidos nos PCDT em uma farmacia
designada pelo gestor para dispensar medicamentos que integram o elenco do Ceaf. Essa
solicitacdo inicial é avaliada e, ap6s ser autorizada, o medicamento pode ser dispensado
para o paciente.

Segundo o Boletim do Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos
(ISMP Brasil) em parceria com o MS, para uso seguro de medicamento bioldgico na
pratica clinica,

E importante identificar os fatores intrinsecos ao farmaco, ao paciente, bem como aqueles
relativos ao processo de utilizagido nos estabelecimentos de salide que podem influenciar
na seguranca do uso de medicamentos bioldgicos (ISMP, 2020).

Os medicamentos bioldgicos sdo, normalmente, administrados por via endovenosa
(EV) ou subcutanea (SC), pois, de outra forma, seriam destruidos pelo sistema digestivo.
Assim, ao receber o medicamento na farmacia, o paciente deve ser atendido em outro
estabelecimento de salde para aplicacdo do medicamento.

Dessa maneira, considera-se importante que esses pacientes sejam atendidos e
acompanhados em centros de infuséo.

Centro de Infusdo de Medicamentos Biologicos

O Centro de Infusdo de Medicamentos Bioldgicos é o local especifico para aplicacéo
de medicamentos EV para o tratamento de doencas imunomediadas (reumaticas,
psoriase, doencas inflamatorias intestinais, entre outras). Deve contar com equipe
multiprofissional qualificada e um espaco dedicado para proporcionar mais conforto
e tranquilidade durante as infusdes, além de possibilitar maior agilidade no acesso ao
tratamento e menor risco de infeccao.
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Os medicamentos imunobioldgicos sdo injetaveis e termolabeis, devendo
ser administrados por via intravenosa ou subcutanea. Para a administragao por via
intravenosa por infusdo, existe a indicacdo de essa terapia ser realizada em ambiente
ambulatorial-hospitalar, por isso a importancia de espacos como os Centros de Infusdo
de Medicamentos Biologicos.

Os medicamentos bioldgicos sao muito sensiveis, e alteragdes nos métodos de
producdo ou impurezas podem afetar a sua probabilidade de provocar uma resposta
imune, tornando dificil prever as reacdes adversas do medicamento. A seguranca de
substituicdo do produto referéncia pelo seu biossimilar, e vice-versa, ainda nao foi
totalmente demonstrada quanto a eficacia, a seguranga e a imunogenicidade.

Destaca-se que muito do conhecimento a respeito de reacdes infusionais imediatas
(RIl) dos medicamentos imunobioldgicos EV esta baseado nos resultados apresentados
em estudos clinicos de fase Il e Ill. Faz-se, entdo, importante aprofundar o estudo de
pacientes na pratica clinica diaria — “vida real’, situacdo essa que pode acontecer com
maior facilidade nos centros de infusdo, haja vista serem espacos propicios para o
acompanhamento dos pacientes e a coleta de informacdes relacionadas a possiveis
reacdes adversas.

Assim, a administragdo de medicamentos bioldgicos em centros de infusao
possibilita acompanhar as possiveis RIl que ocorram durante o procedimento e/ou o
periodo observacional posterior de 30 minutos, ensejando ainda classifica-las de acordo com
0 tipo, a gravidade e o tempo de ocorréncia apés o inicio da infusdo. Consequentemente,
é possivel adotar condutas padronizadas em protocolos para intercorréncias.

Ademais, salienta-se que medicamentos, quando inadequadamente armazenados,
tém sua qualidade comprometida, causando danos ao paciente e a0 meio ambiente.
Além disso, os termolabeis, como os medicamentos bioldgicos, merecem atencao especial,
visto que seu acondicionamento interfere diretamente nos resultados terapéuticos.

O uso de medicamentos mal acondicionados e/ou vencidos acarreta sérios
danos a salide, como intoxicacdes e eventos adversos mais acentuados. Dessa maneira,
considerando que os centros de infusdo contam com estrutura adequada para
armazenamento adequado dos medicamentos, infere-se a minimizacdo de perdas
resultantes de mau acondicionamento de medicamentos ou da expiracdo do prazo de
validade, uma vez que conseguem ter procedimentos padronizados para gerenciamento
do estoque (FERNANDES et al, 2020).
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Importante também destacar que, em geral, pacientes que usam medicamentos
bioldgicos sdo leigos em relacdo a questdes médicas, além de muitos terem baixo grau
de instrucao, ndo estando capacitados a manipular (conservacéo, aplicacdo e descarte)
os medicamentos subcutaneos autoaplicaveis, ou nao tem local apropriado para infusao
EV, bem como para o descarte. Considerando essa situacao, entende-se que 0s centros
de infusao tém papel fundamental no Uso Racional de Medicamentos, bem como no
descarte adequado de possiveis sobras de medicamentos ou do material utilizado para
infusdo (BERTOLO et al, 2014).

Outro aspecto importante que se verifica nos centros de infusao ja implementados
no Pals é a instituicdo de protocolos de conduta sobre os medicamentos bioldgicos,
seguindo recomendacdes atuais e baseadas em evidéncias cientificas. Dessa maneira,
assegura-se atendimento uniforme a todos os pacientes, evitando variacdes de eficacia
em decorréncia de uso diferente do estabelecido em bula ou em compéndios de
evidéncias atuais (BERTOLO et al, 2014).

Considerando o exposto e diante da necessidade de qualificar o acesso da populacao
a esses medicamentos, inferimos que os centros de infusdo sao estabelecimentos de
salde que podem contribuir de maneira impar para o Uso Racional de Medicamentos,
estabelecimento de acdes de farmacovigilancia, economia de recursos publicos com
reducdo do desperdicio dos medicamentos por meio do compartilhamento de dose,
quando possivel, melhoria nos processos de armazenamento, distribuicao, dispensacao
e uso, entre outros.

A principal ligdo aprendida é que, para melhorar o uso dos medicamentos
biotecnoldgicos no SUS, sdo necessarios a formulacao e aimplantacdo de politicas publicas
voltadas para o desenvolvimento e a implementacdo de novos centros de infuséo; o
investimento em sistemas de informatizacao para coletas de dados; 0 acompanhamento
e a monitorizacdo do paciente com vistas a ampliar o Uso Racional de Medicamentos.

Recomendacgoes e estratégias

Recomendagao 1: ampliar o acesso aos centros de infusdao no SUS.

ESTRATEGIAS:

= Criar um modelo de centro de infusdo para implementagao nacional com base
nas experiéncias exitosas.
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® Fomentar e induzir o estabelecimento de parcerias com centros de pesquisas, como
hospitais universitarios, para implementacao de centros de infusao, entre outros.

= Elaborar e implementar programas nacionais e estaduais, com articulagdo entre
o Conass e Conasems, para implantar novos centros de infusdo no SUS e ampliar
a capacidade dos que ja estdo em operacao.

Recomendacgao 2: qualificagdo de recursos humanos e procedimentos.

ESTRATEGIAS:

= (Capacitar os profissionais envolvidos por meio de acdes educativas nacionais e
estaduais para promocao do Uso Racional de Medicamentos bioldgicos.

* |mplementar acdes voltadas para o atendimento humanizado, com o objetivo
de garantir a seguranca do paciente e ampliar a adesao ao tratamento.

= Divulgar aimportancia dos centros de infusdo para pacientes, gestores e profissionais.

= |mplementar melhoria nos processos de agendamento de procedimentos para
infusdo pelo paciente.

Recomendacao 3: monitoramento e qualificagdo da informagao.

ESTRATEGIAS:

= (Criar sistemas integrados para controle e rastreabilidade das etapas envolvidas
no uso racional desses medicamentos.

" |ntegrar as unidades dispensadoras com os centros de infusao.

= Avaliar os sistemas integrados implementados para definicao de indicadores de
ensino e pesquisa por meio da farmacovigilancia e da avaliagdo permanente de
boas praticas.
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