BioredBrasil

Brasilia, |5 de outubro de 2019.

POSICIONAMENTO DA BIORED BRASIL SOBRE AS DIRETRIZES PARA UMA
POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS NO AMBITO DO SUS

Apds uma extensa avaliagdo do Relatdrio do Grupo de Trabalho para Discussao e Formulacdo da Politica
Nacional de Medicamentos Bioldgicos no ambito do SUS [1], documento de 21| pdginas publicado recentemente
pelo Ministério da Salde, e também considerando o cendrio atual de dispensacdao de medicamentos bioldgicos
pelo SUS, nos preocupa alguns pontos relevantes que colocam em risco a sadde dos pacientes brasileiros em uso

de bioldgicos.

O Ministério da Satde organizou um Grupo de Trabalho multidisciplinar em 2018, do qual participamos. Na
ocasido, foi elaborada uma “Sintese Rdpida”, que consiste na revisdo sistemdtica de literatura cientifica e consulta a
autoridades regulatdrias de vérios paises. Esse revisdo foi feita por um departamento técnico do Ministério, o
DECIT. Além de mencionar que 7 das 9 autoridades regulatdrias consultadas (Uruguai, Itdlia, Coréia, Noruega,
Austrdlia, Suécia, Alemanha) sdo contra troca automdtica, nenhuma favordvel, e ressaltar que a decisdo de

substituicdo de medicamento deve ser centrada no médico, o documento conclui:

“Por fim, a presente sintese rdpida para polfticas informadas por evidéncias encontrou as seguintes opgdes
para o enfrentamento da intercambialidade por motivos ndo exclusivamente econdmicos: a producao de
evidéncias cientificas adicionais, a elaboragdo e implementagdo de um sistema de farmacovigildncia de
medicamentos bioldgicos, a valorizagao da eficdcia clinica e a realizagdo de estratégias educacionais para
profissionais de saldde. Cabe salientar que a maior parte dos estudos incluidos tinham conflitos de interesses e

articulacdo com a industria farmacéutica.

Dada a plausibilidade bioldgica para preocupagdes acerca da intercambialidade, a falta de consenso entre os
pafses e a resisténcia de médicos e pacientes, neste momento ndo € possivel fazer uma recomendacao expressa e
geral para a aprovagdao da intercambialidade de medicamentos bioldgicos de referéncia com seus respectivos
biossimilares sem a ado¢do das opc¢des encontradas da literatura. A evidéncia se revela favordvel ao uso de

biossimilares no caso de pacientes naive de tratamento.”
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Este posicionamento estd alinhado com vdrias instituicdes brasileiras importantes, que estudam o assunto,
num total de |3 documentos, todos contra a troca automdtica de pacientes em tratamento com bioldgicos [I-13],
incluindo dois da Biored. Cabe ressaltar que, no Brasil ndo existe posicionamento publico, com base cientifica, que
seja favordvel a troca de medicamentos bioldgicos de pacientes em tratamento, sem que haja uma avaliagdo médica
e anuéncia do paciente. O posicionamento da ANVISA determina que a avaliagdo médica é imprescindivel e que
deve ser feita caso a caso, considerando cada paciente individualmente. Nao hd nenhuma previsao de troca coletiva
feita por gestores de salde [4]. Portanto, ndo deve caber ao Ministério da Salde, e a nenhum outro gestor de
salde publica ou privada, uma proposta de troca de tratamento bioldgico de forma coletiva, sem consideracoes

clinicas individuais, ou seja, consentimento expresso do médico e do paciente.

Ao mesmo tempo, estamos acompanhando com preocupacdo a situagdo de etanercepte no SUS.
Recebemos indmeros relatos em nossos canais de comunicacdo de que o primeiro biossimilar (Brenzys) foi
distribuido pelo Ministério da Salde, a partir de agosto de 2019, sem uma orientacdo clara a dispensacao. Naquele
momento, em vdrias farmdcias publicas j& faltava o originador (Enbrel), impedindo manejo consistente de
dispensacdo de Enbrel para os pacientes ja em tratamento e Brenzys somente para os iniciantes (naives). Desde
entdo, acontece uma troca forcada de pacientes em tratamento com Enbrel. Somente em meados de setembro de
2019 o Ministério divulgou a Nota Técnica No. 655/2019, com critérios para a troca de pacientes em uso de
etanercepte, apontando um perfodo de |2 meses, a partir do qual os pacientes estariam aptos a terem seus

medicamentos substituidos [ 14].

Conforme jd apontado pela Sociedade Brasileira de Reumatologia, em seu posicionamento recente o qual
endossamos [ 3], os “I2 meses” mencionados na nota do Ministério foram baseados em estudos com interferon
beta e eritropoietina em doencas ndo imunomediadas. Nao foram utilizados critérios clinicos de piora de doenca,
mas somente testes, ndo padronizados, relacionados a anticorpo antidroga, que ndo sao clinicamente Vvdlidos.
Portanto, esse periodo de |2 meses € arbitrdrio, sem validade cientifica ou clinica e traz inseguranca para os
pacientes e médicos no uso de bioldgicos. As doencas imunomediadas e oncoldgicas, tratadas com bioldgicos
complexos, como os anticorpos monoclonais, sao gravissimas em suas morbimortalidades, de dificil controle, por
vezes fazendo com que os pacientes demorem meses e até vdrios anos para conseguir estabilidade ou remissao da
doenca, estando sempre presente o risco de sequelas graves e morte, comuns nessas doencas. Em 2018, a Biored
fez uma enquete sobre os desafios enfrentados pelos pacientes de bioldgicos, com 738 respondedores, desses, 64%
nunca receberam orientacdes bdsicas sobre o que € e como usar um bioldgico, demonstrando necessidades de

melhoria no sistema de assisténcia farmacéutica[ | 5].
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Os pacientes no Brasil demoram mais que a média mundial a serem diagnosticados e a terem acesso ao
tratamento bioldgico. No momento que conseguem o tratamento bioldgico, o Ministério da Salide ndo deveria

expor os pacientes a riscos desnecessdrios em suas jornadas, ja tao sofridas [ | 6].

A literatura cientifica tem mostrado que a troca forcada, por motivos econdmicos, pode aumentar a
descontinuacao de pacientes [|7], aumento de custos em salde [18] e até o “switch-back”, que consiste na troca
de volta para o originador [19]. Este ultimo estudo foi publicado por Reuber (2019) mostrando que 30% dos
pacientes em uso de etanercepte ou infliximabe, que tiveram medicamento trocados por seus respectivos

biossimilares, retornaram aos seus originadores por falta de resposta terapéutica.

Pela falta de evidéncia clinica, que suporte a troca automdtica de pacientes em tratamento com bioldgico,
pode-se entender que qualquer protocolo ou diretriz de troca deve ser considerada a pesquisa clinica. Portanto,
deve ser regido pela legislacdo competente, tratados e principios bdsicos de pesquisa clinica vigentes no Brasil e no
mundo, incluindo selecdo de investigadores responsaveis, protocolos aprovados por comités de ética e termos de

consentimento livre e esclarecido. [20]

Diante do cendrio de troca forcada de etanercepte na rede publica, hd uma preocupacdo com a seguranca
dos pacientes e com o seguimento de principios éticos bdsicos. Nem PDPs, e nenhuma outra politica publica,
relacionadas a critérios econdmicos ou politicos, podem sobrepujar aspectos técnicos e €ticos, colocando em risco
a seguranca dos pacientes. Tal politica nos preocupa, pois faz do Brasil o Unico lugar no mundo em que se prevé
multiplos fabricantes publicos de biossimilares, até 3 em alguns casos, fazendo o mesmo tipo de molécula, sem
oportunidade de ganho de escala de producao e com um aumento da chance de multiplas trocas, inseguranga dos
pacientes e meédicos. lambém no Brasil, ja temos uma realidade perversa, em que um medicamento originador
(Enbrel) j& foi ofertado ao SUS por um custo 8% mais barato que sua cdpia biossimilar (Brenzys) [21,22],
contradizendo a expectativa de reducao de preco que se espera com a chegada dos biossimilares e, mesmo assim,
nada se questiona ao fabricante que vende mais caro, por conta de um contrato de PDP que garante mercado
sem disputa de preco. Essa politica é antieconémica, fere principios da administracdo publica e desperdica o
recurso econdmico da populagdo em geral, pagadora de impostos. Nesse aspecto, um grupo de pesquisadores
brasileiros publicou recentemente uma perspectiva sobre Avaliagdo de Tecnologias em Saldde, no ambito de
biossimilares e intercambialidade, na qual reforca o papel da CONITEC na andlise de incorporagao de tecnologias,
que, por previsdao legal (Lei 12401 de 2011) “deve considerar, necessariamente, as evidéncias cientificas sobre a
eficdcia, a acurdcia, a efetividade, a seguranca, e ainda andlises econémicas comparativas dos beneficios e dos custos

em relacdo as tecnologias jd incorporadas no SUS" [23].
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Em uma revisdo sistemdtica de literatura, encomendada pelo Ministério da Salde e apresentada em
outubro de 2019 no | Congresso da Rebrats em Brasilia, ao qual estdvamos presentes, intitulada “Evidéncia
heterogénea e escassa para avaliar a biossimilaridade, substituicdo e intercambialidade de biossimilares para artrite
reumatoide” conclui: “Apesar da crescente oferta de biossimilares (..) hd evidéncia escassa e heterogénea de
estudos de biossimilares (equivaléncia ou ndo inferioridade) e principalmente, da evidéncia sobre o risco de

substituicdo e intercambio de diferentes biossimilares e seus bioldgicos de referéncia.’[24]

No que tange o direito do consumidor, notamos vicios graves relacionados a acurdcia e transparéncia do
Ministério da Saude em relacdo as embalagens de medicamentos bioldgicos. Muito parecidas, as conhecidas
“embalagens verdes do Ministério”, possuem todas o mesmo desenho e causam confusdo a assisténcia
farmacéutica e principalmente ao paciente, mesmo em relagdo a medicamentos completamente diferentes. Os
nomes das marcas, tdo importantes para a rastreabilidade, farmacovigilancia e boas prdticas farmacéuticas, em suma,
importantes para a seguranca do paciente, aparecem em um tamanho miimo nas caixas, impossibilitando uma
distingdo de produtos que mesmo sendo similares, sdo diferentes. Inclusive, o Ministério da Salde permitiu a
criagdo de marcas como “Biomanguinhos-Infliximabe” e “Biomanguinhos-Etanercepte”, situacdo ja denunciada por
nds em diversos féruns e que tem feito com que pacientes relatem, em redes sociais: - Qual bioldgico vocé usa? -
Eu uso Biomanguinhos”, ndo falando o nome completo da marca do medicamento. Sabemos que esse paciente
pode estar em uso de etanercepte biossimilar, infliximabe biossimilar e ainda com previsdao de outros bioldgicos
que esse laboratdrio pretende lancar, se também seguirem esse mesmo padrdo que causa confusao ao paciente e

impossibilita medidas de seguranca de uso de medicamento.

Somos favordveis a entrada de biossimilares no Brasil, desde que aprovados em eficdcia, seguranca e
qualidade pela ANVISA. A ANVISA hoje conta com alto padrdo técnico e por isso o Brasil vem sendo respeitado
internacionalmente em seu critério para medicamentos bioldgicos. A agéncia jd orientou que biossimilares ndao sao
idénticos aos bioldgicos originadores, nem a outros biossimilares e, por isso, ndo sdo automaticamente
intercambidveis. Portanto, os biossimilares no Brasil sdo seguros e eficazes e aprovados para uso em pacientes que

iniciam seus tratamentos.
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Solicitamos urgente atenciao das autoridades e principalmente do Ministério da Sadde nos

seguintes itens:

* Aspectos técnicos e de seguranca do paciente sdo primordiais e nunca podem ser ignorados para se cumprir

contratos comerciais com empresas.

¢ Pedimos a suspensio imediata da Nota Técnica 655/2019, o abastecimento das farmdcias publicas com ambos os
medicamentos em questdo. Junto a isso, uma orientacdo clara de que os medicamentos ndo sao intercambidveis e
que o uso do biossimilar é autorizado somente para pacientes naive (que nunca utilizaram etanercepte) ou para
pacientes em que o médico expressamente autorizou sua troca. J4 os pacientes em uso do biossimilar; também ndo

podem ser trocados ao originador sem a anuéncia expressa em relatério médico.

¢ Criacdo de mecanismo de identificacdo Unico para cada medicamento a ser acrescido ao INN (DCB), que diferencie
os medicamentos de referéncia e todos os seus biossimilares, ou a adoc¢do de um mecanismo universal de
identificagdo Unica como o “Qualificador Bioldgico” em discussio pela Organizagdo Mundial de Sadde e jd adotado
pela FDA. Ou ainda, o uso da marca/fabricante no SUS, conforme adotado pela Unido Europeia e jd recomendado

pela ANVISA,

As multiplas trocas devem ser desencorajadas aos médicos e o sistema de dispensacdo deve coibir que aconteca

qualquer troca de forma fortuita, ao utilizar um sistema robusto de controle e dispensagdo.

Criacdo de documento a ser entregue ao paciente no momento da entrega e/ou administracdo do medicamento
(Cartdo do Paciente em uso de bioldgico), contendo informacdes como nome do paciente, nome do médico
assistente, nome comercial, fabricante, lote, pafs de origem, prazo de validade, INN (DCB) com qualificador bioldgico.
A Biored criou em 2018 o BIOCARD, projeto ja com piloto em andamento e que estamos a disposicio do

Ministério da Salde para apresentar proposta [25].

Criacdo de politicas publicas sobre intercambialidade, com a participagdo ativa das sociedades cientfficas e sociedade

civil organizada (organizagdo de pacientes).

* Promogdo de politicas no SUS com solu¢des prdticas que garantam a seguranca dos pacientes no uso de

medicamentos bioldgico, com boas préticas de aquisicdo, distribui¢do, dispensacdo, administragdo e farmacovigilancia.

* Pedimos uma revisao da politica publica de PDPs de bioldgicos, que coloca o paciente brasileiro em risco de multiplas
trocas, por ter varios fabricantes reproduzindo cdpias de uma mesma molécula e ainda inibem uma economia ao fixar

pregos.

Transparéncia e participagdo publica, principalmente dos pacientes e suas organizacdes, bem como da sociedade

médica cientifica, nas decisdes que afetem os tratamentos.
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Aguardamos um posicionamento formal do Ministério da Sadde e nos colocamos a disposicao para

contribuir na constru¢ao de um ambiente seguro para todos os pacientes.

Atenciosamente,

Comité de Advocacy e Politicas Publicas
Rede de AssociacGes de Pacientes Biored Brasil

Grupar-RP — Grupo de Apoio ao Paciente Reumdtico de Ribeirdo Preto e Regido

CNPJ:07.020.459/0001-04 -Telefone: (16) 3941-5110

Email: contato@bioredbrasil.com.br
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