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Biored Brasil promove evento para discutir as politicas pablicas em relacdo
aos medicamentos biologicos e biossimilares

A 3° edigdo da iniciativa conta com a participagdo das associagdes de pacientes, sociedades médicas e comités
cientificos

Aconteceu em Brasilia, em 28 e 29 de maio, a terceira edigdo do BioSummit Brasil. Iniciativa da Biored
Brasil, rede de associagbes de pacientes que conta com 41 organizagbes integrantes, se propds a discutir o cenario
atual das politicas publicas de acesso aos medicamentos bioldgicos e biossimilares. Levando em consideragéo a
importancia e a complexidade desses medicamentos, representantes de sociedades médicas, da Anvisa, advogados
e médicos foram convidados para participar, apresentando diferentes pontos de vista sobre o tema e enriquecendo a
discusséo.

Durante o evento a Biored, representada pela Priscila Torres, aproveitou para apresentar aos presentes o
aplicativo BioCard, que tem previsdo de lancamento até o fim de junho. Ele ira transferir os dados dos 1350
pacientes cadastrados no Cartdo de Registro do Paciente para o aplicativo, facilitando a consulta de dados para o
paciente. Onde ele tera acesso a informagdes relevantes sobre o seu tratamento, datas de medicamentos e etc.
Além de noticias sobre eventos e comunicados relevantes. Através desse aplicativo os pacientes poderdao se
cadastrar e ter a carteirinha virtual ou realizar a impressdo do documento. E também terdo a possibilidade de
cadastrar contatos de emergéncia, registrar efeitos colaterais e seu histérico médico para ter a méo todas as
informagdes importantes em caso de necessidade.

Confira abaixo os temas abordados durante o evento:
e Politicas publicas de acesso aos medicamentos bioldgicos pelo Sistema Publico de Saude, por Dr. Ricardo
Garcia;
e Como ¢ feita a regulamentagdo dos medicamentos biolégicos? por Dra. Maria Fernanda Reis e Silva
Thees, gerente de avaliagdo de produtos bioldégicos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);
e Sociedades médicas expdem sua visao sobre biossimilares e intercambialidade - SBR e Gediib;




e Posicionamento da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC);
Conceitos de intercambialidade, substituicdo e substituicdo automatica, por Dr. Valdair Pinto;
O que diz a Constituicdo Federal sobre os direitos dos pacientes? por Dr. Jorge Raimundo, leia o resumo
aqui:

e O que fazer em caso de efeitos colaterais de medicamentos? por Marcelo Vlioger de Moraes, gerente de
farmacovigilancia da Anvisa;

e Como garantir a seguranga dos processos nos Centros de Infusdo? por Dr. Georges Basile Christopoulos;

e Os medicamentos biolégicos e biossimilares em evidéncia por Moyses Toniolo - Conselho Nacional de
Saude;

e Membros da Biored Brasil debatem novas diretrizes para as associagbes de pacientes;

Politicas piblicas de acesso aos medicamentos biologicos pelo Sistema
Pblico de Sadde

Dr. Ricardo Garcia, da CLAPBiIo, fala sobre assisténcia farmacéutica, judicializacdo e os desafios gerais sobre o
tema

Na abertura do BioSummit Brasil deste ano, Dr. Ricardo Garcia
realizou um resumo de alguns conteudos apresentados durante
um workshop sobre biossimilares feito pela CLAPBio, Centro
Latino Americano de Pesquisa em Bioldgicos, realizado em
abril. O primeiro ponto abordado pelo profissional foi a definicao
de politica de saude, que, segundo ele, representa a resposta
organizada da sociedade, principalmente do Estado aos
problemas de saude. Porém, resolver essas questdes e garantir
uma qualidade de vida melhor aos cidaddos nem sempre é
uma tarefa simples.

“Temos um sistema de saude uUnico, que é universal, que é
para atender 100% da populacdo brasileira, embora nao
atenda, por questbes variaveis: muitas pessoas pagam operadoras privadas de saude e dificilmente usam o sistema
publico de saude. Esse € um dos motivos. Outros motivos s&o pelo alcance mesmo, questdes financeiras, que séo
parte da nossa discussao diaria praticamente”, ressaltou Dr. Ricardo.

Dr. Garcia explicou que as fungdes do sistema de saude sado: Financiamento; Gestdo; Regulagao;
Prestagéo de servigos; A gestdo; Um processo integrado de formulacdo de politicas de saude, da definicdo de
programas prioritarios; Recursos financeiros e humanos; Informacéo; Avaliagdo e monitoramento. E fez questao de
destacar a importancia da avaliagdo e monitoramento por parte da sociedade, desde a formulagao de politicas até a
execugdo dos servigos. As politicas publicas sdo formuladas em anos anteriores e a ciéncia € um campo muito
dindmico. Por isso é importante acompanhar sua evolugdo e nao ficar preso a diretrizes antiquadas que ja néo
atendem satisfatoriamente a populagao.

Abordando especificamente a questdo dos medicamentos bioldgicos e biossimilares, o Dr. Ricardo
ressaltou uma grande diferenca entre o Brasil e os paises vizinhos da América Latina. Segundo ele, no Brasil, o




controle feito pela ANVISA garante uma seguranga muito maior em relagao a qualidade desses medicamentos. “Eu
que navego na América Latina inteira trabalhando com agéncias regulatdrias, o que eu vejo sdo medicamentos que
séo oferecidos a populagédo e que ndo passariam e ndo passaram numa avaliagdo da nossa regulamentacéo e da
ANVISA. Entao, a gente tem essa vantagem em relagao aos nossos vizinhos, de que a ANVISA de fato faz um papel
muito bem feito no que diz respeito ao registro desses medicamentos. Os medicamentos bioldgicos e similares que
sdo aprovados aqui, tem a comprovacgéo de fato que tem qualidade e seguranga,” garantiu o profissional.

Em 2004 comecgou-se a mudar o modelo de gestao publica de saude, tendo o paciente como pega central
do mesmo, o que acabou culminando na criagdo da assisténcia farmacéutica. Ela trata de um conjunto de agdes
voltadas a promocgdo, a protecdo e a recuperagdo da saude, tanto individual como coletiva. Precisa envolver
pesquisa, desenvolvimento e a produgdo de medicamentos e insumos, bem como sua selegdo, programagao,
aquisigao, distribuicido, dispensagao.

Alguns pontos que dificultam a eficiéncia da Assisténcia Farmacéutica foram destacados pelo Dr.
Ricardo:

1. O primeiro deles diz respeito ao fato de o Brasil ter uma extensdo territorial muito grande e o acesso a
certos pacientes, que vivem em regides afastadas, ser muito mais complicado do que em grandes centros
urbanos.

2. Um segundo ponto é referente aos precos dos medicamentos, pois apesar de o Brasil ser um dos paises
com menores pregos para a negociagdo na hora da compra pelo Ministério da Saude, o prego para a
populagao nao é tao acessivel.

3. O terceiro ponto € a disponibilidade oportuna, que nada mais é do que ter ou ndo o medicamento. O que
depende de uma série de questdes como regulamentagéao, aprovagao, compra e etc.

4. O quarto ponto s&o os Sistemas de Saude confiaveis. Como esse medicamento vai chegar ao paciente?
Como funciona a recepgdo, armazenamento e dispensagédo do mesmo? Foram questionamentos feitos pelo
profissional, que reforgou que muitas vezes a pessoa responsavel por entregar o medicamento a populagéo
ndo é um profissional de salide e nado tem o conhecimento necessario para entender o que &€ um
medicamento biolégico ou biossimilar ou para explicar ao paciente os cuidados necessarios. O que nao traz
garantias de um sistema confiavel.

Ainda sobre a Assisténcia Farmacéutica o profissional reforgou que sdo vedados, em todas as esferas de
gestdo do SUS o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou
cirargico experimental, ou de uso nio autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Além disso, para ter
acesso a assisténcia farmacéutica é necessario que o paciente esteja assistido por agdes e servicos de saude do
SUS; ter o medicamento prescrito por profissional de saude, no exercicio regular de suas fun¢des no SUS; estar a
prescricdo em conformidade com a RENAME e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a relagdo
especifica complementar estadual, distrital ou municipal de medicamentos; e ter a dispensagéo ocorrido em
unidades indicadas pela direcdo do SUS.

Durante a sua participagdo o Dr. Ricardo também destacou dois grandes problemas no Sistema Unico de
Saude em relagédo aos medicamentos bioldgicos, que para ele, precisam ser revistos o quanto antes:

1. O primeiro é a adequagdo da forma como a prescricdo € feita. Atualmente consta na receita
apenas o principio ativo, mas dessa forma, se existir mais de um medicamento com o mesmo
principio ativo, os pacientes podem acabar tendo acesso a medicamentos diferentes cada vez que
foram recebé-los no SUS. Essa questao torna dificil para o médico acompanhar as reagbes dos
pacientes e identificar qualquer reagéo adversa. O profissional relatou que na Europa, a solugao
encontrada foi fazer a prescrigao de acordo com a marca do medicamento.




2. O segundo problema é referente a compra desses medicamentos, que é feita, segundo as
mesmas regras de licitagdo de qualquer outro produto, seja ele ligado a saude ou n&o. E no caso
dos medicamentos bioldgicos e biossimilares que sdo extremamente complexos, € de extrema
importancia que quem compra tenha conhecimento sobre o tema.

Judicializagao da saude: quando o SUS nao atende os pacientes

Ao fim de sua participacdo no evento, o Dr. Ricardo abordou a judicializagdo, um tema bastante polémico
que gera muitos questionamentos. Diversos pacientes acabam optando por procurar a justica quando n&o
conseguem acesso a medicamentos e/ou insumos, o que, muitas vezes acaba sobrecarregando ainda mais o
sistema de saude. “A judicializagdo, o gestor, ele tem um prazo pra cumprir, entdo com certeza, se ele tem um
recurso escasso, ele vai tirar de algum lugar pra botar ali, se ndo ele vai ser preso,” afirmou ele. Existe um grande
questionamento sobre se essa atitude € justa ou ndo, e o profissional garante que nio esta ali para julgar, apenas
para mostrar os fatos e levando em conta que o SUS n&o tem recursos para todos, o gestor acaba tendo de escolher
onde alocar os recurso. Ele garante que sempre é uma escolha dificil e que precisa ser feita com embasamento
técnico e cientifico.

Para concluir, o profissional afirma que Ministério da Saude necessita publicar diretrizes para a
intercambiabilidade e farmacovigilancia de medicamentos bioldgicos. Diretrizes essas que incluam a capacitagéo
de tomadores de decisdo (gestores publicos e judiciario) sobre a complexidade dos medicamentos biolégicos. Além
de ser fundamental a criagao de legislagdes sobre assisténcia farmacéutica e compra de medicamentos, pensando
nos medicamentos bioldgicos. E contando com a participacdo das sociedades cientificas e sociedade civil
organizada nas discussdes sobre a utilizacdo dos medicamentos bioldgicos.
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Dr. Ricardo Garcia, compbe o comité cientifico do BioSummit Brasil
Jjunto com Dr. Jorge Raimundo, Dr. Georges Basile Christopoulos,
Dr. Valdair Pinto e Priscila Torres




Anvisa, explica como é feita a regulamentacdo dos medicamentos biologicos

Gerente de avaliagdo de produtos biolégicos da ANVISA explica o processo

Dando continuidade a programacao do BioSummit Brasil 2019, Dra. Maria Fernanda Reis e Silva Thees, gerente de
avaliacdo de produtos biolégicos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), apresentou a palestra
Processo regulatério de produtos biolégicos e o posicionamento da ANVISA sobre a intercambialidade entre
biolégicos e biossimilares.

Entre os medicamentos bioldgicos estdo as vacinas; soros
hiperimunes; hemoderivados; biomedicamentos obtidos a
partir de fluidos bioldgicos ou de tecidos de origem animal ou
por procedimentos biotecnoldgicos; medicamentos contendo
microrganismos vivos, atenuados ou mortos; probidticos e
alérgenos. Por tratar-se de uma categoria bastante diversa, a
ANVISA faz também uma subdivisdo entre produto bioldgico
novo e nado novo. Aquele que molécula inédita, ndo
registrada no pais, é considerado um produto bioldgico
inovador e geralmente é utilizado no @mbito dos biossimilares
como produto comparador. Ja os nao novos sdo os que tém
a molécula registrada.

Dra. Maria Fernanda informa que o que determina quais sao
os pilares para o registro de medicamentos € a Lei 6360. Nela, fica determinado que ficam sujeitos a vigilancia
sanitaria os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos. Essa lei € o que determina os critérios necessarios para demonstrar que um produto é seguro, eficaz e de
qualidade para que ele possa ser registrado. O processo de registro de um medicamento é feito por etapas, sendo a
primeira dela a de reunir a documentagdo que comprove a qualidade, eficacia e seguranca do produto, assim como
a documentagao administrativa.

“Tudo tem inicio na reunido de pré-submissdo, que a empresa marca com a ANVISA para tirar duvida e
levar o produto. A Agéncia da as orientagdes necessarias para que aquele processo flua dentro da melhor maneira
possivel. E composta a comisséo do dossié, toda a documentac&o técnica sobre aquele produto, que passa por uma
revisdo e a ANVISA pode contar também com consultores externos para nos auxiliar. Apds, sao feitas exigéncias, se
€ necessario algum esclarecimento ou algum estudo adicional, por exemplo. A empresa apresenta resposta a essa
exigéncia e no final do processo temos a aprovagéo ou ndo do produto”, contou a gerente da ANVISA.

A profissional também falou a respeito das caracteristicas especificas dos medicamentos biossimilares que
precisam ser levadas em conta para a obtengao do registro. Esse tipo de produto precisa ser altamente semelhante
ao medicamento comparador nas propriedades quimicas, fisicas e biolégicas no momento da sua submisséo, além
de ter demonstrado um alto grau de comparabilidade. Ela destaca que algumas pequenas diferenciagbes sao
aceitaveis, mas que essas diferengas ndo podem influenciar na eficacia e seguranga do produto. A verificagao
dessas questbes séo feitas através do estudos clinicos apresentados a agéncia no pedido de aprovagéo, onde sédo
avaliados criteriosamente.




Biossimilares x genéricos

Uma confusdo recorrente que a gerente da ANVISA também aproveitou para esclarecer durante a sua
participagdo no evento foi a diferenciagdo entre os medicamentos biossimilares e os genéricos. “O medicamento
biossimilar ndo pode ser tratado como genérico, justamente por causa das suas particularidades. Comegando pela
fonte do produto, um tem sintese quimica, o outro eu tenho uma origem bioldgica. A questédo biolégica introduz
bastante variabilidade a esses produtos. Os
medicamentos sintéticos, em sua maioria as
moléculas sdo bastante pequenas, sdo faceis de
serem caracterizadas. Enquanto o produto bioldgico
tem moléculas grandes e complexas” explicou.

Dra Maria Fernanda também destacou que os
medicamentos sintéticos, que sao os genéricos, tém
requisitos completos de dados sobre qualidade
farmacéutica. Ja os biossimilares precisam fazer
uma etapa a mais, que € o0 exercicio de
comparabilidade. No produto sintético nao é preciso
comparar o medicamento de referéncia com o
genérico. No caso do biossimilar essa comparagao
€ necessaria. O desenvolvimento do genérico é
baseado na relagdo de bioequivaléncia, enquanto
que o biossimilar € na demonstragéo da biossimilaridade, usando técnicas de comparabilidade.

Intercambialidade: experiéncias internacionais

Outro destaque na palestra foi o assunto intercambialidade, que é a possibilidade de troca de um
medicamento por outro onde se espera que haja o mesmo efeito clinico, no caso dos medicamentos biossimilares e
os de referéncia. Dentro deste conceito, existe a opgdo da troca através de decisdo do médico prescritor e a
substituicdo automatica, sem consulta médica. De olho nisso, Maria Fernanda apresentou o posicionamento sobre o
tema de diversos 6rgdos de importancia internacional. A Organizagdo Mundial de Saude reconhece que os
biossimilares nao séo idénticos aos produtos comparadores, mas entende que essa nao-identidade é um principio
normal na biotecnologia.

Se nao houver diferenca dentro do impacto clinico, os medicamentos podem, de uma perspectiva cientifica,
ser usados indistintamente. Ja a Agéncia Europeia de Medicamentos ndo avalia se um produto é intercambiavel,
isso fica por conta dos Estados membros. Na FDS, ela determina se o produto é biossimilar e intercambiavel, entdo
as empresas tém que solicitar o registro como biossimilar e depois também podem solicitar o status de
intercambiavel.

No Canada, a agéncia reguladora ndo apoia a substituicdo automatica e recomenda a decisdo médica. Neste pais,
cada provincia toma sua decisdo sobre essa questdo. Na Australia, o TGA, a agéncia australiana, aprova se o
medicamento €& biossimilar e, por meio de um comité, estabelece se o produto pode ser substituido pelo
farmacéutico com base em dados clinicos. Além disso, o pais foi o primeiro a considerar a substituicdo automatica
de biossimilares.




O que diz a ANVISA sobre a intermcambialidade

A gerente da ANVISA também apresentou o posicionamento da agéncia sobre o tema. Ela relatou que a
intercambialidade n&o é considerada um status regulatério, e sim relacionada a pratica clinica. Para a agéncia ha
necessidade de estabelecimento de protocolos clinicos, posicionamento das sociedades médicas relacionadas ao
tema e estratégias de controle pos-mercado. A ANVISA também considera essencial a avaliagdo e o
acompanhamento pelo médico responsavel, que podera decidir sobre o produto ideal a ser utilizado em cada
situacéo e de acordo com a resposta individual de cada paciente.

A avaliagdo médica e a adequada atengéo farmacéutica sdo imprescindiveis no caso de trocas de produtos
biossimilares e seus comparadores, tanto para fins de prescrigdo e uso adequado do produto, quanto para fins de
farmacovigilancia e acompanhamento pés-mercado desses produtos. E multiplas trocas ndo seriam adequadas,
ficando a rastreabilidade e monitoramento do uso bastante dificultados nestes casos.

A profissional também compartilhou com os presentes os planos da agéncia: até o fim do ano, a ANVISA
pretende trabalhar na elaboragdo de um site especifico para biossimilares para melhorar a informagéo do paciente e
do médico prescritor em relagédo a esses produtos. Esses conteudos serdo acrescentados ao servigo ja existente no
site, onde sao publicadas as cartas de aprovagao e desaprovagao de medicamentos, por nome do produto e pelo
principio ativo.




Sociedades médicas expdem sua visao sobre biossimilares e
intercambialidade - SBR e Gediib

Representantes da Sociedade Brasileira de Reumatologia e do Grupo de Estudos de Doengas Inflamatérias
Intestinais participam do debate

Dando continuidade ao evento da BioSummit 2019, por meio de representantes, a Sociedade Brasileira de
Reumatologia e o Grupo de Estudos de Doencas Inflamatdrias Intestinais apresentaram os seus respectivos

posicionamentos sobre medicamentos biossimilares e intercambialidade.

Representando a Sociedade Brasileira de Reumatologia, a Dra. Hellen de Carvalho foi a primeira a compartilhar o
ponto de vista de seus colegas sobre o tema. Para isso, a profissional trouxe aos presentes 16 tépicos, baseados
em publicagdes ja realizadas pela entidade:

e Hajam boas praticas reguladoras e fiscalizagdo continua como
forma de garantir a aprovagéo e a produgdo de medicamentos bioldgicos
de alta qualidade, de forma permanente;

e O processo regulatério precisa ser fundamentado em estudos
completos e feito de forma transparente;

e A biossimilaridade precisa ser estabelecida por meio de
exercicio de comparabilidade, caso a caso;

e No ambito da Saude Publica, os biossimilares devem estar
vinculados a reducdo de custos e ampliagdo do acesso aos produtos
biolégicos;

e Para a identificagdo e a minimizacdo de efeitos adversos, € imprescindivel a introdugdo da
farmacovigilancia, além da rastreabilidade dos produtos biolégicos;




e (Cada produto biolégico deve possuir uma denominacdo ndo-comercial exclusiva. Facilitando a
farmacovigilancia e a rastreabilidade;

E preciso regulamentar critérios especificos para a intercambialidade a nivel nacional;

e Devem ser evitadas multiplas trocas entre produtor originador e biossimilar devem ser evitadas. Pelo menos
até que haja estudos especificos que suportem esse procedimento;

e Alternancia entre medicamentos bioldgicos n&o deve ocorrer por conveniéncia econdmico-administrativa. O
fornecimento dos bioldgicos devem ser planejados para todo o periodo de tratamento;

e A troca entre o medicamento biolégico similar e o comparador, e vice-versa, s6 pode ser feita com o
consentimento prévio do paciente e do médico;

e Mediante a falha terapéutica de um produto biolégico, ndo se deve prescrever seu correspondente
biossimilar como opc¢éo terapéutica;

e A extrapolagdo de indicagédo s6 pode ocorrer quando os mecanismos de agao e os receptores envolvidos
forem os mesmos para as diferentes indicagdes. E a seguranga e a imunogenicidade tenham sido
adequadamente caracterizadas para a indicag&o principal;

e Pressupostos éticos da relagdo médico-paciente tém de ser preservados, incluindo a necessidade de
decisbes compartilhadas de tratamento;

e Profissionais de saude, pacientes e gestores devem ser informados sobre os biossimilares, seu processo
de aprovacgao, eficacia e seguranga clinica;

e E recomendavel que o termo biossimilar seja incorporado a terminologia oficial da autoridade reguladora,
visando clareza e universalidade na comunicagao;

e Nao podem ser considerados biossimilares produtos bioldgicos aprovados por via de desenvolvimento
individual. E recomendével a eliminagdo dessa via do arcabougo regulatério nacional.

Posicionamento do Grupo de Estudos de Doencas Inflamatorias Intestinais

Representando o Grupo de Estudos de Doengas Inflamatdrias Intestinais, a doutora Stefania Burjak Gabriel e o
doutor Danilo Brito Silveira apresentaram o posicionamento da entidade acerca do assunto. De acordo com Stefania,
as drogas bioldgicas, representadas por anticorpos monoclonais, tiveram uma contribuigdo muito importante no
tratamento das doencas imunomediadas, gerando mudancas na sua evolugdo clinica, menor numero de
complicagdes e mudando a expectativa de vida dos pacientes. Nas doencas inflamatérias intestinais, principalmente
a de Crohn e retocolite ulcerativa, os medicamentos tém ajudado a diminuir danos estruturais, como a estenose, o
numero de cirurgias e hospitaliza¢des.

A gastroenterologista ressaltou que apesar da eficacia dos
medicamentos bioldgicos, seu alto custo de produgdo é um
grande problema para os sistemas de saude e justamente
por isso foram iniciadas pesquisas para obter um
medicamento mais barato, que culminou no surgimento dos
biossimilares. Esse tipo de medicamento precisa ter a
mesma eficacia e seguranca. Além de ter um efeito
semelhante sobre a imunogenicidade, demonstrar ser efetivo
em todas as doengas que se proponha a tratar, ser capaz de
substituir o de referéncia, para a mesma indicagdo, sem
diferengas significativas nos seus resultados terapéuticos.

Mas apesar de todas essas garantias que o medicamento precisa apresentar antes de poder ser utilizado pelos
pacientes, a Dra. Stefania conta que em outros paises, que ja fazem uso dos biossimilares ha mais tempo, notou-se
uma descontinuacdo da droga apos a troca pelo medicamento biossimilar, principalmente por efeitos subjetivos. “O




que eles viram é que a descontinuagdo da droga acontecia durante a troca pelo biossimilar, quando surgiam efeitos
subjetivos. Talvez o efeito nocebo, que é o efeito ndo farmacolégico, mas que tem efeito negativo na terapéutica. O
paciente tem queixa, tem o sintoma, mas vocé ndo consegue detectar por métodos objetivos, no caso da doenga
inflamatoria intestinal, ndo tem aumento da flora inflamatéria”, explicou ela.

Para ilustrar a questdo, Dr. Dannilo Brito da Silveira,
proctologista, apresentou uma pesquisa feita pela Federagéo
Européia de Doenca de Crohn e retocolite, onde foram
avaliados 1181 pacientes que responderam a um questionario
sobre diversas questdes relacionadas aos biossimilares. O
resultado mostrou que quase 40% nunca tinha ouvido falar de
biossimilar. Para o proctologista, essa € uma das principais
causas do efeito nocebo. “O efeito nocebo ta explicado, eu
nao sei o que eu t6 tomando, entdo via de regra eu vou pensar
que ndo vai funcionar”, disse ele.
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O profissional também apresentou um estudo realizado no Reino Unido, onde apds um amplo trabalho de
conscientizagdo de pacientes e equipe de saude a respeito dos biossimilares, foi sugerido o uso desse tipo de
medicamento a todos. A economia gerada com a sua compra seria toda revertida ao tratamento da doencga. Por
decisdo unanime, a agéo foi implementada e além de uma economia consideravel, também néo foi notada nenhuma
diferenga com o uso do biossimilar em relagdo ao medicamento de referéncia.

“A diferencga foi no custo, porque eles compram o biossimilar com valor inferior. Entao talvez esse estudo
sirva de exemplo pelo seguinte: se a gente tem um medicamento que ja foi verificado sua eficacia, sua seguranca
pela agéncia em questao, no nosso caso pela ANVISA, cabe a gente informar ao paciente o que ele vai receber,
informar a diferenca de um para o outro. Esses medicamentos foram feitos com boas praticas a gente ndo vai ver
uma diferenga importante, impactante”, reforgou.

O proctologista compartilhou com os presentes um consenso do Grupo de Estudos de Doengas
Inflamatdrias Intestinais, publicado em 2017, que diz o seguinte:

e O biossimilar, especificamente o infliximabe CT-P13, o Remsima, é eficaz e seguro na indugéo da resposta
e da remissao clinica da doenga de Crohn em pacientes virgens de tratamento com anti-TNF;

e O biossimilar, o Remsima, é eficaz e seguro na indugdo da resposta e da remisséo clinica na Retocolite
Ulcerativa, no caso de pacientes virgens de tratamento com anti-TNF e naqueles com exposig¢éo prévia;

e Todavia, ndo ha estudos randomizados que avaliem o CT-P13 na indicagdo de retocolite;

Na pratica clinica nao foi identificado perda de resposta com o uso do biossimilar;

e Ha evidéncias de que o monitoramento de pacientes com doencgas inflamatérias intestinais, inclusive nivel
de droga e do anticorpo anti-droga, ndo mostrou diferenga entre o medicamento biossimilar e o original;
Uma unica troca do medicamento de referéncia para biossimilar parece ser segura e eficaz;

e A alternancia entre o infliximabe e o biossimilar (e vice-versa) ndo foi devidamente avaliada, portanto, ndo
deve ser recomendada.

e E trabalhos de longo prazo com uso de biossimilar ainda sédo necessarios para monitorar eventos adversos.

Os medicamentos biossimilares vieram para ficar, porém precisam ser seguros e tao eficazes quanto o de
referéncia. E importante aproveitar essa possibilidade para diminuir os custos de compra, permitindo que mais
pacientes tenham acesso a droga. Porém, o Grupo ressaltou alguns pontos que ainda precisam ser avaliados no
pais, como a regulamentagdo que estd em andamento e com alguns pontos ainda em modificagdo. Além disso,




prescritores e pacientes tém conhecimento superficial do assunto, como também ha auséncia de um programa bem
definido de trocas e uma farmacovigilancia especifica para os biossimilares.

Posicionamento da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC)

Representante da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica apresenta posicionamento

Dr. Gustavo Fernandes, representando a Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC), compartilhou
a opinido da entidade sobre o uso dos medicamentos biossimilares e a intercambialidade entre eles e os
medicamentos de origem. O profissional iniciou sua palestra informando ao presentes da principal frustragéo que
tem em relagdo aos medicamentos biossimilares. “A coisa que mais me frustra, se alguma coisa me incomoda nos
biossimilares, principalmente na oncologia, € a gente conseguir copiar tanta coisa e ndo conseguir copiar uma
molécula, sdo moléculas imensas... Me custa a acreditar que a gente ndo vé conseguir fazer copia e reduzir esses
processos de fabricagdo em cada uma dessas moléculas. Isso me doi a cabega pensar que a gente ndo esta
conseguindo realizar isso ainda e faz coisas muito mais complexas... Esse é um desconforto que eu divido com
vocés,” contou ele.

A Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica faz algumas exigéncias em relagdo a eficacia dos
medicamentos biossimilares, sdo elas: Demonstrar documentagado pré-clinica com comparagdo em relagdo a
medicacgao de referéncia; considera imprescindivel a existéncia de estudo clinico mostrando a similaridade tanto em
seguranga quanto em eficacia; a bula deve incluir as informagdes que comparem a droga de referéncia com o
original e precisa passar pelo mesmo processo que um novo farmaco. Ele ressaltou ainda que poucos biossimilares
s&o registrados pela ANVISA, na oncologia, inclusive, hd apenas um medicamento do tipo em utilizagéo, produzido
por dois fabricantes distintos.

Sobre a intercambialidade, o médico reafirma se tratar de um tema muito complexo, que tem a tendéncia a
aumentar de complexidade conforme forem surgindo no mercado mais versdes de medicamentos biossimilares. Ele
ressalta que sua principal preocupagao a esse respeito € em caso de haver compra de medicagao pelos sistema de




saude baseada no prego, gerando troca constante do tipo de medicacdo de acordo com a oferta mais barata de
cada fabricante. Além disso, a possibilidade de uma unidade de saude pegar emprestado o medicamento de outra,
independente do fabricante, é algo que pode gerar confusao e dificultar o rastreamento do uso pelos pacientes.

A SBOC prefere manter a mesma droga durante todo o periodo de indicagdo. Mas aceita que, com a
anuéncia do médico e discussdo com o paciente, possa ser feita a troca, desde que seja planejada e ndo ocorra de
forma constante. Também é considerado fundamental pela SBOC que exista um sistema de nomenclatura que
identifique cada medicamento por si sé e ndo pelo o medicamento bioldgico de referéncia. A nado identificacdo no
nome dificulta o rastreio e a seguranga, impedindo o desenvolvimento de agbes de farmacovigilancia.

O profissional também explicou que a Sociedade Brasileira de Oncologia vé como necessidade a educagao
e treinamento em farmacovigilancia, e isso poderia vir ativamente dos desenvolvedores de biossimilares.
Determinar, dentre as opgdes similares, qual tratamento esta associado a menor custo, uma avaliagdo de impacto
econdmico e o prosseguimento dessas agdes a longo prazo. E deixou claro que a SBOC ¢ a favor do uso de
medicamentos biossimilares, a partir da demonstracdo de serem alternativas seguras, custo-efetivas e viaveis para
tratamentos de varias doencgas.

Para finalizar, o oncologista dividiu com os presentes um desejo que ele tem para o Brasil no ambito dos
biossimilares. “Uma coisa que eu adoraria ver no Brasil seriam medicamentos desenvolvidos no nosso pais,
quebrando o ciclo onde a gente s6 compra,” concluiu ele.

Representantes das Sociedades Médicas
esclareceram as duvidas sobre biossimilares e intercambialidade
aos participantes do BioSummit 2019




Biored Brasil promove evento para discutir as politicas pablicas em relacdo
aos medicamentos biologicos e biossimilares

A 3° edigdo da iniciativa conta com a participagdo das associagbes de pacientes, sociedades médicas e comités
cientificos

Conceitos de intercambialidade, substituicao e substituicdo automatica
Dr. Valdair Pinto explica diferengas entre posicionamentos e expde problemas relacionados ao tema

Intercambialidade entre dois medicamentos significa dizer que um pode ser trocado pelo outro, de forma
simples ou alternada, sem prejudicar a eficacia e segurancga. Trata-se de uma propriedade, um status garantido para
dois ou mais produtos farmacéuticos, desde que eles possam garantir a mesma eficacia e seguranga, explicou o Dr.
Valdair Pinto. Ja a substituicdo simples € um ato médico de trocar um remédio pelo outro, de acordo com o plano de
tratamento mais indicado para o paciente.

No caso da substituicdo automatica a mudanga de
medicamento é feito sem o aval do médico responsavel
pela prescricdo, diretamente pelo dispensador da
medicacdo. Ele ressaltou ainda que a intercambialidade
tem um alcance coletivo, pois se dois ou mais produtos
farmaceuticos sdo considerados intercambiaveis, a troca
entre eles pode ser feita por qualquer paciente. Enquanto
a substituicdo simples é individual, o médico opta pela
troca de determinado medicamento de acordo com a
necessidade especifica de cada paciente.

O profissional informou que essas definigbes sao
consideradas classicas e estdo de acordo com a FDA
(Food and Drug Administration) e o mundo académico.
Porém existem definicdes diferentes, como a da ANVISA,
que é consistente com o posicionamento da Organizagéo
Mundial da Saude, onde a intercambialidade é
considerada a pratica médica de trocar um medicamento
pelo outro e obter o mesmo efeito, sob a supervisdo do
médico. A substituicdo trata-se da pratica de dispensar
um medicamento ao invés de outro sem consultar o
prescritor.

Substituicdo x substituicio automatica

Para o Dr. Valdair, essas diferentes definigbes sdo responsaveis por gerar uma certa confusao, tanto entre
médicos quanto entre pacientes. Porém, destaca que o mais importante nao é saber qual definigdo € mais correta, e
sim, definir se a substituicio automatica pode ser feita. Independente se ela é chamada substituicdo ou
intercambialidade. “O que definitivamente interessa é regulamentar a substituicdo automatica, porque a substituicdo




automatica autoriza alguém a mexer na minha prescrigdo, no meu receitudrio. Eu prescrevi alguma coisa e alguém,
um agente dispensador troca o medicamento por outro. Em certas circunstancias ele esté autorizado para isso, em
outras ndo. Quando é que ele esta autorizado e quando ndo?”, questionou o médico.

Ele destaca que existe no pais uma regulamentagéo clara a respeito dos medicamentos sintéticos, os
genéricos, pois tratam-se de cdpia idénticas, intercambiaveis e nesse caso a substituicdo automatica & autorizada.
Mas no caso dos medicamentos bioldgicos, que ndo possuem
cOpias idénticas, ndo ha uma regulamentagdo especifica. Nos

Detnictey Estados Unidos, por exemplo, quando um biossimilar é criado, ele

oviteh s um ato o 30 gue eXECAa 2 70CB ndo é intercambiavel, porém pode tornar-se caso atenda a certas

r drarts o retamerto 26 e condicbes. Essas condicdes sdo determinacdes clinicas,

e substiuighio & eita motiveda por razbes néo médicas (econdmicas, mostrando que a alternancia nio altera a eficacia e seguranga de

preferéncias do padente, da instituigao ou agente financiador do

Sscma) cnfgura » roca ndo-meédica (vormedical Swich, s acordo com um guia editado pelo FBA. Na Europa, cada pais trata
que supervisionada pelo médico.

de uma forma, mas em geral, na Europa Ocidental, a substituicdo

O médico questiona a decisdo da ANVISA de analisar caso a caso
se 0s biossimilares sdo intercambiaveis ou ndo. Para ele, a
substituicdo automatica precisa ser regulamentada para os
biossimilares, assim como esta para os genéricos. “Nos temos
uma situagdo aqui no Brasil, e em outros paises também que essa
questdo ndo esta assim bem regulamentada, fica a critérios dos
agentes financeiros, pagadores, tomar a decisdo de mexer na
prescricdo. Entdo, eu acho que isso demanda uma
regulamentacéo”, reforgou.

O Dr. Valdair finalizou sua palestra abordando os problemas que podem ser gerados devido ao fato de
existirem no mercado diversos medicamentos biossimilares para o0 mesmo medicamento bioldgico de referéncia.
Destacando que eles ndo tém similaridade entre si, apenas com o medicamento de referéncia e como no Brasil
existe uma determinagdo no sistema publico de que a prescricdo deve ser feito pelo nome comum, ndo pelo nome
de marca, isso pode causar conflitos na hora da intercambialidade. Para ele, a solugdo mais simples para essa
questdo & mudar a obrigatoriedade de prescrever os medicamentos pelo nome do medicamento de referéncia,
evitando assim confusdes na hora da compra e distribuicéo.




0 que diz a Constituicdo Federal sobre os direitos dos pacientes, em relacdo a
troca entre medicamentos biologicos e biossimilares?

Advogado explica onde a necessidade dos pacientes por medicamentos biolégicos e biossimilares se enquadra

“Os pacientes sdo protegidos pela Constituigdo. E a primeira coisa que a gente tem de entender”, foi com
essa declaragdo que o Dr. Jorge Raimundo iniciou sua participagdo no evento BioSummit 2019, em Brasilia. Ele
garantiu que todos os pontos que abordaria durante sua palestra tém base na Justica e destacou alguns previstos na
Constituicdo que reforcam a sua primeira afirmagéo.

PioSumr_ni[

Direitos dos Pacientes frente ao cenario
atual de politicas plblicas de acesso a
medicamentos biologicos e biossimilares

B, Jarge Raimundo
Brasilia = 28 de maio de 2019

Por exemplo, o 1° artigo da Constituicdo fala sobre a dignidade da pessoa humana. No artigo 6° é dito que
séo direitos essenciais a educagdo e a saude. Ja no artigo 196 € dito que a saude é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros
agravos, efeitos colaterais e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protegédo e
recuperagdo. “Eu ndo posso entrar aqui, como advogado, para falar se o governo tem ou néo tem dinheiro, se o SUS
tem ou nao tem dinheiro pra atender todo mundo, mas a constituicdo diz que a saude é direito de todos”, reforgou o
advogado.

O profissional diz que, de acordo com o que ouviu durante o evento, fica claro que muitas vezes a
Constituicdo ndo estd sendo cumprida. Se € feita troca de medicagdo, sem informar ao paciente, e o
armazenamento do medicamento n&o é realizado de forma correta, por exemplo, a parte no artigo 196 que diz que
sdo0 necessarias politicas que visem reduzir o risco de outros agravos nao esta sendo levada em consideragao.

O Dr. Jorge Raimundo também destacou que o paragrafo unico da Lei Organica da Saude (n° 8080, de
1990) diz que, em qualquer caso, os medicamentos ou produtos tratados no artigo serdo aqueles avaliados quanto a




sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo
a saude de que trata o protocolo. “Significa que mais barato n&o significa que atende o que esta escrito aqui. Custo
efetividade nao significa que o estado tem que comprar o mais barato, ele pode comprar o mais barato desde que
seja efetivo. Ele ndo pode comprar o mais barato se nao for efetividade, seria uma bagunga total e fere o paragrafo
Unico da lei organica de saude”, reforgou ele.

—  Sobre os medicamentos biolégicos e biossimilares, o
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O especialista, durante sua apresentagao, questionou o
posicionamento da ANVISA em relagcdo aos
medicamentos biolégicos e biossimilares e sua
intercambialidade. Na visao dele, o posicionamento da
Agéncia que utiliza o termo intercambialidade para a
substituicdo de medicamentos biologicos esta
equivocado, pois remete a medicamentos genéricos,

que sao copias idénticas e, por isso, intercambiaveis.

O advogado também falou sobre os processos de
compra desses medicamentos através do Sistema
Publico de Saude. Normalmente as compras sdo feitas
através do DCB (Denominagdo Comum Brasileira), onde no caso de dois laboratérios diferentes terem o mesmo
produto biolégico, é considerado que o DCB é igual. E a compra é feita através de licitacdo, buscando o menor
preco. Porém ele ressalta que é importante que o governo reconheca a particularidade dos medicamentos biolégicos
e implemente compras distintas para os casos de pacientes ja em tratamento e pacientes novos.

“O direito a saude assegura ao paciente o recebimento de medicamento necessario, mas também
adequado, segundo a indicagdo clinica. A existéncia de outro produto mais barato ndo afasta o direito. O direito que
0 paciente tem ndo pode ser solucionado s6 pelo mais barato...O medicamento que apresentar custo melhor para o
Governo, mas efetividade pior para o paciente ndo sera adequado, colocando a saude do paciente em risco”,
destacou o Dr. Jorge Raimundo.

No caso de pacientes que ja estdo em tratamento, habituados com determinado medicamento bioldgico, &
necessario que o mesmo seja mantido, levando em conta o preceito de evitar exposigéo a risco a saude, uma vez
que ndo ha como garantir que o biossimilar tera a mesma qualidade, segurancga e eficacia no organismo do paciente.
Para garantir que o medicamento nao falte, o governo pode realizar a compra sem licitagdo, segundo o advogado.

Para finalizar sua palestra, o Dr. Jorge Raimundo destacou trés direito basicos, que na visdo do advogado,
sao essenciais que todos conhegam:




1. Direito a informagdo. Todo paciente tem
Direitos do Paciente direito de conhecer o medicamento que esta
recebendo e os riscos eventuais de troca do
medicamento biolégico. Segundo a Constituigdo
e sas reeeboein'a i onrents neosasas < ST (e oaUTarl O Federal de 88, artigo 5°, XXXIII.

- Direito a informag8o — o paciente tem o direito de conhecer o medicamento que
o e os riscos da tual troca do medicamento biolégico (CF/88, art.

- Direito de acesso 3 Justica — o paciente em tratamento que tiver seu direito 2 Direito a Continuidade do tratamento. O

violado ou ameacado de violagao poderd recorrer ao Poder Judicidrio, individual ou

coletivamente (CF/88, art. 5¢, XXXV).

paciente em tratamento tem o direito a continuar
recebendo o medicamento necessario e adequado.
Segundo a Lei 8.080, art. 19-0O.

3. Direito a acesso a Justica. O paciente em
tratamento que tiver seu direito violado ou ameagado
de violagdo podera recorrer ao Poder Judiciario,
individual ou coletivamente . De acordo com a
Constituicdo Federal de 88, art. 5°, XXXV.

Ao falar sobre o terceiro direito, ele aproveitou para
elogiar o trabalho feito pela BIORED. “ O que a
BIORED faz é muito melhor do que a judicializag&o.
O advocacy de vocés é muito melhor, vocés vao ao
Ministério da Saude, vao a Anvisa, vocés falam nos
Congressos.. Mas se néo tiver jeito, ndo resta outra caminho (ir a Justica). Pelo o que eu disse a voceés, vocés estao
totalmente amparados de A a Z, para continuarem tendo o tratamento que vocés tinham desde o inicio e os
pacientes novos possam usar medicamentos biossimilares, ndo vai ter nenhum problema porque séo eficazes. Mas
nado se recomenda trocas multiplas”, encerrou.




Efeito colateral de medicamento - O que fazer? A quem recorrer? Anvisa
informa como esta disponivel aos pacientes

Geréncia de Farmacovigilancia da Anvisa explica o novo sistema de monitoramento

Marcelo Vloger de Moraes, representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
apresentou a palestra Farmacovigilancia Passiva e o Novo Sistema de Notificagdes de Eventos Adversos. Antes
mesmo de falar a respeito do novo sistema de notificacdo de efeitos adversos, o especialista abordou a questédo da
farmacovigilancia e sua importancia na hora de observar qualquer problema no uso de algum medicamento. “Essa
vigilancia do medicamento implica num constante estado de observagéo, de vigilancia. Justamente para reconhecer
qualquer problema e tragar estratégias de atuagado em relagao a esse medicamento. Ou seja, para que a gente haja
de forma reativa, imediatamente para sanar qualquer possivel dano em relagéo a utilizagdo deste medicamento. Ou
para estabelecer praticas e politicas futuras de atuacédo. Entdo, a vigilancia de medicamentos, a farmacovigilancia,
fica necessariamente nesse estado constante de alerta da nossa parte”, explicou ele.

Segundo Marcelo, para que seja possivel manter esse estado de alerta e reagir automaticamente, &
necessario que os 6rgaos responsaveis disponibilizem canais de comunicacdo, de forma que os pacientes e a
Industria possam relatar qualquer coisa fora do comum de forma rapida e simples. Para ele, a farmacovigilancia é
baseada em compartilhamento de informagdes. Isso € o que ajuda a garantir a detecgao precoce de problemas.

No Brasil, desde 2007, a ANVISA consta com o sistema eletrénico Notivisa, Sistema de Notificagdes em
Vigilancia Sanitaria, que recebe todas as informagdes de problemas com medicamentos. Sejam elas relacionadas a
efeitos adversos ou a queixas técnicas. Porém, desde dezembro de 2018 entrou no ar o site Vigimed, que tem
recebido as queixas relacionadas as reagdes adversas aos medicamentos, inefetividade terapéutica, erros da
medicagao, intoxicacdo e etc. Enquanto as questdes relacionadas as queixas técnicas, problemas advindos, a
maioria das vezes, do processo produtivo, como armazenamento fora das condigdes preconizadas na bula, no




registro do produto, particulas nas ampolas e comprimidos quebrados, por exemplo, permanecem sendo feita
através no Notivisa, afirma Marcelo.

O representante da Anvisa explicou que o Vigimed & mais simples para o cidaddo acessar, ndo exigindo
cadastro prévio como acontece no Notivisa. Apenas alguns dados sio suficientes para registrar a denudncia.
Refletindo isso, s6 nos primeiros 4 meses de 2019, um estudo feito pela Agéncia mostrou que o numero de
notificagcbes de efeitos adversos triplicou em relagdo ao ano anterior, levando em conta apenas os registros feitos
pelos cidaddaos comuns. Além disso trata-se de um sistema da Organizagcao Mundial de Saude, disponibilizado para
0 mundo inteiro por um baixo custo, que permite que todas as notificacdes sejam enviadas diretamente para o banco
de dados da OMS, o que nao era possivel com o Notivisa.

O profissional também ressaltou que em termos de farmacovigilancia existem ainda dois grandes desafios
no Brasil

O primeiro, é conseguir unificar os sistemas de informac&o. Pois existem varios sistemas paralelos, cada
um responsavel por uma determinada questao, o que atrapalha o compartilhamento de informagdes. Especialmente
por esses sistemas diversos ndo serem reconhecidos pela Organizagdo Mundial de Saude. Apenas a unidade de
farmacovigilancia da ANVISA é reconhecida, como centro Nacional de Farmacovigilancia, garantiu ele.

O segundo ponto é a subnotificagdo. Marcelo afirma que n&o é possivel mensurar o grau em que 0s
problemas deixam de ser notificados, mas que a Anvisa tém conhecimento que ocorre com frequéncia. Por isso, ele
pede que os pacientes notifiquem sempre e garante que todas as notificagdes recebidas pela Agéncia sdo avaliadas.
Embora as vezes o processo demore ou possa ser inconclusivo, sempre é feita uma verificagdo. E quando é
encontrado algum problema a Anvisa solicita alteragdes da bula ou até mesmo, em casos extremos, o cancelamento
do registro de algum medicamento. Essas decisbes costumam ser publicadas no site da Agéncia para que todos
possam ter acesso. “Nds publicamos alertas, nés publicamos cartas aos profissionais de saude, as vezes é
necessaria que a empresa detentora do registro elabore uma carta para os profissionais de saiude que véo
prescrever e nés publicamos no nosso site. E agora a gente vai publicar com alerta as modificagdes de bula, porque
as bulas sdo alteradas com muita frequéncia e ndo ha uma publicidade disso. Fiquem sempre atentos ao site da
Anvisa”, pediu ele ao encerrar sua participagdo no evento.




Como garantir a seguranca dos processos nos Centros de Infusao?

Reumatologista relata a iniciativa da Sociedade Brasileira de Reumatologia em solucionar os problemas

Representando a Comissdo de Centro de Infusdo, o Dr. Georges Basile, iniciou sua palestra com um
questionamento aos presentes. “Alguém ai ja viu um filme onde mostra um avido, uns pilotos que entraram na
aeronave, o v0o vai comegar, s6 que antes eles pegam uma listinha e comegam a perguntar, ‘o motor ta ligado?
Cheque o freio, cheque isso, cheque aquilo?’. Essa verificagdo de processos para garantir a seguranga dos voos
também foi adotada na medicina, segundo ele. A criagcdo de checklists para verificar se todos os procedimentos
necessarios para garantir a seguranca do paciente estavam sendo seguidos foi essencial para que se tornasse
possivel alterar rotinas que ndo funcionavam bem, além de mensurar a efetividade do sistema.
- = ..i "y

Este principio foi o que norteou, em 2017, que a Sociedade Brasileira de Reumatologia adotasse um
processo similar nos Centros de Infusdo, devido ao conhecimento de que havia problemas de armazenamento e que
isso pode afetar a efetividade e a seguranga dos medicamentos biolégicos. No mesmo ano, a SBR fez um
levantamento sobre os Centros existentes e descobriu 45 Centros, em 14 estados. Porém, muitos desses eram
criados e conduzidos por profissionais que visavam apenas obter lucro, sem ter critério ético de funcionamento,
segundo o Dr. Georges. Por isso os responsaveis pela Comissdo chegaram a conclusdo de que era necessario a
criacdo de critérios técnicos a serem adotados em todos os Centros e que a melhor forma de garantir que eles
fossem cumpridos era através da Acreditagao desses Centros.

“Por que a gente pensou em Acreditagdo? Porque é esse processo dos pilotos que eu falei antes para
verificar a seguranga. Entdo ele busca padrées minimos de qualidade e gestdo e o foco principal € sempre na
seguranga do paciente. Tem uma definicdo de metas de resultados clinicos, assisténcia e gestdo. Acompanhamento
permanente dos resultados e metas. Atualizagdo constante e adequacgao as necessidades e inovagdes. Entdo esse
processo de acreditagao foi adotado porque a gente viu nesses critérios aqui, os melhores critérios para poder definir
tecnicamente como deveriam funcionar”, explicou o profissional.




Para que isso fosse posto em pratica a Sociedade
Brasileira de Reumatologia fez contato com a IQG
(Qmentum  International  Accreditation) lider em
Acreditagdo, expbs seus critérios e chegaram a um acordo
sobre a criagcdo conjunta de um manual de bom
funcionamento. O IQG é reconhecido pela OMS e membro
da ISQUA (The International Society For Quality in Health
Care), ou seja, os padrées criados sao de nivel
internacional. “Nos tivemos a honra de construir o primeiro
manual de Acreditagdo de centros de infusdo do mundo,
que esta servindo de padrdo para o ISQUA. E a gente
tinha a vantagem de ter controle do processo pra poder
também valorizar os especialistas da nossa especialidade
(reumato). Era um processo caro, mas a gente achou que
valia a pena. E a gente construiu o manual em sociedade
com o IQG, tem a propriedade intelectual conjunta, ou seja, se eles quiserem mudar alguma coisa tem que perguntar
para a gente. Esse manual é revisado a cada 2 anos”, contou o reumatologista.

A Certificagdo por Distingdo - Servicos de Terapia Infusional Assistida ou Servigos de Terapia Assistida,
pois ndo sdo s6 medicamentos infusionais, existem também os orais, € ideal para servigos especializados. Pois
avaliam resultados para doengas especificas, a efetividade no uso das diretrizes clinicas das especialidades de
todas as doengas envolvidas no processo. E também produz uma redugdo da variabilidade de processos que
existem e principalmente sinaliza a comunidade que a qualidade dos cuidados prestados é gerida de forma eficaz
para atender as necessidades especiais e exclusivas de cada paciente, conseguindo individualizar o processo,
focando em quem utiliza o imunobiolégico, garantiu o Dr. Georges.

No certificado por distingdo € possivel verificar uma série de aspectos essenciais, como: A governanga,
gestao de pessoas, gestdo de processos, estrutura assistencial, protocolos de seguranga, gestéo clinica, gestao da
informagéo clinica, onde se pode medir e melhorar o desempenho através de indicadores pré-definidos. Além da
gestdo de melhora clinica, ou seja, medir se o paciente estd melhorando ou n&do. E também medicdo de
desempenho. Existem 3 niveis nos quais os Centros podem se qualificar. Séo eles:

e O selo ouro. O Centro precisa ter o minimo de conformidade parcial de 40% e 30% de conformidade total,
com a lista de exigéncias.

e O nivel platina. Quando tem 50% de conformidade total e 20% parcial.

e E aclassificagdo diamante. Sdo 70% de conformidade total.

Para finalizar, o profissional destacou que esse manual pode ser aplicado em qualquer Centro,
independente de seu tamanho, desde que haja interesse em cumprir as especificagbes necessarias, que sdo: O
Centro precisa conhecer o manual de padrées de avaliagdo, estar disposto a se adequar aos requisitos do manual,
adequar seus processos e método de gerenciamento de forma a evidenciar conformidade com o padrdo da
avaliagdo, contratar a instituicho Acreditadora para avaliagdo inicial, apds trés meses receber a Instituigdo
Acreditadora para visita de avaliagdo de desempenho e apds mais 3 meses receber a instituicdo Acreditadora para a
avaliagdo da Certificagdo. Caso cumpra todos os requisitos, o Centro tem seu nivel definido e conta com avaliagao
constante da IQG para garantir que os processos estejam sendo cumpridos adequadamente.

O Guia produzido pela SBR, em parceria com a assessoria Acredite, pode ser acessado por meio do

link:https://www.reumatologia.org.br/institucional/certificacao/



https://www.reumatologia.org.br/institucional/certificacao/

0 papel do controle social no uso racional de medicamentos bioldgicos e
biossimilares no SUS

A importancia de se debater o tema em todas as esferas

Moysés Toniolo, presidente da Comisséao Intersetorial de Atencdo das Pessoas com Patologias (CIASPP),
foi o ultimo palestrante do BioSummit 2019 e abordou a importancia da 16° Conferéncia Nacional de Saude, suas
origens e objetivos. O evento, que ocorrera em agosto € chamado de 8° + 8, uma referéncia a sua oitava edi¢éo, que
ocorreu em 1986, cerca de 2 anos antes da conquista do SUS pela Constituicdo. E nessa conferéncia ja era feita a
afirmacgéo que o pais precisava de um sistema de salde que fosse abrangente para todos. Algo que n&o existia na
época. “A 8° marca a nossa histéria em termos de direito porque antes mesmo da Constituinte, ela vai e afirma que
precisamos de direitos em saude para todos e todas. E ela vem e marca isso, ele € um marco na construgdo do SUS
e ela afirmava la naquela época, a saide como direito, a reformulagdo do sistema nacional de saude”, destacou
Moysés.

A 16?2 Conferéncia Nacional de Saude, inclusive, traz
um dos temas apresentados na edicdo de 1986, a
Saude como Direito. Segundo o presidente da
CIASPP, esse tema foi pensado no inicio de 2018 e
se apresenta novamente devido a uma série de cortes
financeiros feitos no Sistema Unico de Saude. Pois,
qualquer mudanga, mesmo que nao tenha relagéo
direta com as patologias mais severas, podem afetar
o tratamento de todos, ainda de acordo com ele.

Moysés também destaca que o SUS, desde a sua
criagdo, enfrenta problemas de financiamento. E que
com o passar do tempo e o crescimento da demanda
por parte da populagéo, esse problema se agrava
cada vez mais. Especialmente no que diz respeito aos
medicamentos de alto custo, como os biolégicos e
biossimilares. Para garantir que os temas debatidos
na edigdo deste ano estejam prontos em tempo habil
para serem apresentados aos 0rgaos responsaveis, a
data do evento, que costumava acontecer no fim de
cada ano, foi adiantada. “Pela primeira vez no pais a conferéncia ndo acontece no final do ano. Perdiamos o tempo
do ciclo orgamentario, a gente fazia a conferéncia, tinha as propostas, as diretrizes para a saude nacional, mas ai o
projeto de lei de diretrizes orcamentarias ja tinha passado e a gente ndo conseguia incidir. Esse ano a gente espera
que realizando em agosto consiga fazer com que tendo as diretrizes, as propostas em maos, ja consiga incidir sobre
o planejamento da saude no pais”, explicou ele.

O presidente da CIASPP também apresentou alguns dos objetivos principais do atual Plano Nacional de
Saude. Sao eles: Aprimorar e implantar as Redes de Atencdo a Saude; Reduzir e prevenir riscos e agravos a saude
da populagéo, com foco na prevengédo de doengas cronicas ndo transmissiveis, acidentes e violéncias, no controle




das doencas transmissiveis; E ampliar o acesso da populacdo a medicamentos. O que também engloba os
medicamentos bioldgicos e biossimilares, garante ele.

Além dos objetivos atuais de discussdo da Comissdo, Moysés também apresentou os planos futuros da
CIASPP. Como, por exemplo: Criar espagos de didlogo com a sociedade civil; Buscar realizar sistematicamente a
analise do relatério de prestacdo de contas anual e do relatério de gestéo do Ministério da Saude; Militar em prol da
defesa de um elemento garantidor do estado democratico de direito; Trabalhar com as questdes de Atencado a
Saude de maneira mais global. Tendo também como compromisso, qualificar os servicos de saude, com énfase na
equidade e na humanizagdo. Aumentar o diagndstico precoce; Realizagdo do tratamento e reabilitagéo, reduzindo
mortes evitaveis, favorecendo a qualidade de vida das pessoas e o cuidado da saude integral. E o aumento do
repasse financeiro. “Porque sem financiamento como € que eu lido com a maior aquisicdo de medicamentos que eu
preciso? As pessoas ndo vao deixar de adoecer, as pessoas vao continuar adoecendo, vai continuar tendo
diagnostico, para ter diagndstico precisa de insumos, exames, testes. Como é que eu vou fazer isso?”, questionou
ele.

Moysés também defendeu a importancia da luta conjunta para a conquista de tais objetivos e destacou que
desde 2017 a CIASPP vém trabalhando em abordagens para a 16° Conferéncia Nacional de Saude em conjunto
com a comissdo de patologias e a comissao de assisténcia farmacéutica. Onde foram organizadas atividades sobre
os medicamentos, discussdes sobre o acesso a eles, marcos regulatérios, resisténcia bacteriana, desabastecimento,
inclusive como fendmeno do capitalismo, ou seja, por imposi¢cao de pregos. “Isso € uma tendéncia que ocorre na
industria farmacéutica, infelizmente. Nao é todas que fazem isso? Nao. Mas tem algumas que fazem. E tem gente se
endividando pra poder se tratar”, finalizou.




Membros da Biored Brasil debatem novas diretrizes para as associacdes de
pacientes

Alteragbes no manifesto e na conduta sao definidas em reuniao

“A BIORED Brasil completa trés anos de fundagao e foi motivada
pela necessidade exclusiva de defesa dos pacientes em relagdo a
seguranga no acesso aos medicamentos biotecnoldgicos no ambito
do SUS e no sistema privado de satde. Um movimento de pacientes,
para pacientes, com o objetivo de trabalharmos em apoio e com o
apoio das sociedades cientificas”, definiu Priscila Torres ao abrir a
reunido que teve o objetivo de definir as novas diretrizes das
associacdes de pacientes integrantes da Biored.

O primeiro ponto abordado por ela foi a importancia da criagdo de um
coédigo de conduta, estabelecendo os principios e diretrizes para atualizar o trabalho da BIORED Brasil, visando
manter a transparéncia. Essa decisdo deve-se a tentativas de pressao, sofridas pela Biored, para influenciar a
mudanga de posicionamento decidida pelo coletivo, observadas durante o ultimo ano.

No segundo ponto de destaque da reuniéo foi abordado o manifesto pela seguranga do acesso ao paciente
usuario de medicamentos biotecnolégicos no Brasil. O documento assinado em conjunto pelas associacbes de
pacientes e representantes da Biored Brasil, tem como objetivo manifestar a preocupagéo com a utilizagdo segura e
ética dos medicamentos bioldgicos e similares. E sugerir promogéo de discussdo sobre o tema, envolvendo as
autoridades regulatérias, tomadoras de decisGes de saude no setor publico e privado, juntamente com a sociedade
civil.

No manifesto houve um reforgo da preocupagdo da Biored em relagdo a substituicido automatica entre os
medicamentos bioldgicos e biossimilares, levando em conta que n&o sdo idénticos e podem promover reacbes
diversas. Ou também a administracdo do medicamento sem que haja conhecimento ou autorizagdo do médico
responsavel pelo paciente. Eles destacam no documento que a avaliagdo médica & imprescindivel no caso de
substituicdo e intercambialidade de produtos biossimilares e seus comparadores. Tanto para fins de prescrigao do
produto adequado ao paciente, quanto para fins de farmacovigilancia e acompanhamento adequado desses
produtos.

Os membros da Biored Brasil presentes na reunido também discutiram as impressdes obtidas por eles apds
reunido com representante do Ministério da Saude. No geral, ha uma visdo otimista de que existe a possibilidade de
trabalho em conjunto entre as associacdes de pacientes e o Ministério para melhorar as politicas publicas de saude
atuais. Diante disso, ficou decidido pela Biored Brasil que o momento é propicio para recuar e negociar,
apresentando aos gestores a capacidade de discussao técnica das associagdes integrantes e a representatividade
dos que trabalham para os pacientes e fomentar o trabalho colaborativo nos estados.

Também foram debatidas as principais sugestdes que a Biored tém de trabalhar junto aos érgaos
responsaveis através do manifesto, sdo elas:




Acdes no sentido de estarem em concordancia com as agéncias de vigilancia sanitaria e sociedade civil
técnica e de pacientes;

Promover capacitagdo de seus profissionais que trabalham na distribuicdo de medicamentos, a fim de
melhor conhecimento desse medicamento com os quais estdo trabalhando. Entender os risco associados a
substituicao automatica desses medicamentos. Além de estarem aptos a orientar os pacientes quanto ao uso e o
armazenamento destes medicamento;

A oportunidade, para a Biored, de colaborar com a constru¢do do modelo adequado de politica publicas
que venham a resguardar a seguranga e a qualidade de vida dos pacientes brasileiros usuarios ou potenciais
usuarios de medicamentos biotecnoldgicos.

Com base nas discussdes realizadas durante o BioSummit 2019, a Biored Brasil, solicitou apoio ao
Deputado Alexandre Serfiotis que reconhecendo a importancia do uso racional dos recursos do sistema publico de
saude e da seguranga e qualidade do tratamento dos pacientes brasileiros usudrios de medicamentos
biotecnoldgicos, protocolou na Camara dos Deputados o Projeto de Lei n°® 5415/2019, que segue em tramitacéo.

Sobre o PL 5415/2019: Inclui Art. 19-V na Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que "Dispde
sobre as condicdes para a promocdo, protecdo e recuperacdo da sadde, a organizacao e o
funcionamento dos servicos correspondentes e dd outras providéncias’, para disciplinar a
dispensacio de medicamentos biossimilares pelo Sistema Unico de Sadde (SUS), em
substituicdo aos medicamentos bioldgicos originadores™.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Esta Lei inclui dispositivos na Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que “Dispde sobre as
condigbes para a promogdo, protecdo e recuperagdo da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servicos
correspondentes e da outras providéncias”, para disciplinar a dispensacéo, pelo Sistema Unico de Salde - SUS, de
medicamentos biossimilares em substituicdo a medicamentos bioldgicos originadores.

Art. 2°. A Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990 passa a vigorar acrescida do seguinte artigo:

“Art. 19-V. E vedada a dispensagao pelo Sistema Unico de Saude - SUS, de medicamento biolégico similar,
também chamado biossimilar, a paciente cujo tratamento com medicamento bioldgico originador ja esteja em curso,
sem consulta prévia ao médico assistente responsavel pelo tratamento do paciente.

- Quando ja em tratamento, a substituicdo de terapéutica de utilizagdo de medicamento biolégico originador
por biossimilar podera ser adotada desde que devidamente autorizada pelo médico responsavel pela avaliagéo e
acompanhamento da evolugao clinica do paciente;

- Quando o tratamento estiver ainda em inicio, ou em caso de novo paciente, poder-se-a dispensar
medicamento biossimilar em substituicdo a medicamento bioldgico originador, ainda que este Ultimo ja tenha sido
prescrito;

- O médico, ou os profissionais de saude responsaveis registrardo no prontuario clinico do paciente as
informagdes relativas a manutengado, ou ndo, do medicamento bioldgico originador, bem como a substituigcdo por
medicamento biossimilar, caso ocorra, sendo garantido ao paciente o direito de acesso ao respectivo prontuario a
qualquer tempo;

Paragrafo Unico. Para os efeitos do disposto neste artigo sdo adotadas as seguintes definigdes:

! https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2224300




e medicamento biolégico: medicamento produzido por biossintese em células vivas, obtido a partir de fluidos
biolégicos, de tecidos de origem animal ou outros procedimentos biotecnoldgicos, conforme
regulamentacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —

e medicamento bioldgico originador: medicamento bioldgico de referéncia, originariamente registrado na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, com base em avaliagdo de qualidade, seguranga e
eficacia clinica, de acordo com a regulamentagéo aplicavel, servindo como comparador para medicamento
biossimilar.

e medicamento biolégico similar, ou biossimilar: medicamento biolégico desenvolvido para ser comparavel a
medicamento biolégico originador e com comprovagdo de qualidade, seguranca e eficacia conforme
regulamentagéo da Anvisa.

Art. 3°. Esta lei entra em vigor na data da sua publicagao.
Justificagao

Os medicamentos bioldgicos s&o produzidos a partir de células vivas, formadas por moléculas grandes e
complexas, instaveis e sensiveis a alteragdes em condi¢des de armazenamento e conservacgéo, razéo pela qual tais
medicamentos ndo favorecem a producdo de cépias idénticas. Por isto, copias autorizadas com a mesma
comprovagdo de qualidade, seguranga e eficacia denominam-se medicamentos biologicos similares, ou
biossimilares, os quais ndo podem ser confundidos com os medicamentos genéricos.

Genéricos sdo essencialmente medicamentos de troca automatica, medicamentos bioldégicos ndo. A troca
de um medicamento bioldgico originador por um biossimilar s6 deve ser realizada com ciéncia e prévia consulta do
médico que presta assisténcia ao paciente, apds considerar as implicagbes técnico-cientificas e o quadro clinico
integral do paciente sob sua responsabilidade. Afinal, a producao diferente de cada medicamento bioldgico leva a
produtos de perfis diferentes e, consequentemente, a reagées imunoldgicas diferentes em cada pessoa que receber
o tratamento.

A matéria ainda carece de disciplina legal, sendo que a Unica norma da Anvisa a respeito (Resolugdo n°
55/2010) limita-se a regular o registro sanitario de produtos biolégicos. Com relagdo aos medicamentos bioldgicos e
biossimilares, por meio da Nota de Esclarecimento n® 003/2017, emitida pela Geréncia de Avaliagdo de Produtos
Biologicos — GPBIO, a Anvisa afirmou ndo serem adequadas mlltiplas trocas, sendo imprescindivel a avaliagao
médica em cada caso (Nota de Esclarecimento n® 003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA).

Em outubro de 2018, a Anvisa revisou a referida Nota de Esclarecimento para deixar claro que “no caso da
utilizagédo de produtos biossimilares e produto biolégico comparador de forma intercambiavel, a GPBIO entende ser
essencial a avaliagdo e 0 acompanhamento pelo médico responsavel, que podera decidir sobre o produto ideal a ser
utilizado em cada situagao, de acordo com as caracteristicas do produto, patologia existente, resposta individual,
histérico de tratamento de cada paciente e demais diretrizes aplicaveis” (Nota de Esclarecimento
003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA — REVISADA).

No entanto, uma vez que o Ministério da Saude adquire os medicamentos biolégicos da mesma forma que
adquire medicamentos sintéticos - pelo nome da molécula, e em geral visando obter menores precos para reduzir o
impacto sobre o Sistema Unico de Salde - SUS, pacientes atendidos pela rede publica que ja estejam fazendo uso
de um medicamento bioldgico originador podem ter sua saude colocada em risco se houver a troca automatica por
biossimilar nas Farmacias de Alto Custo.

A assisténcia terapéutica integral garantida pela Constituicdo e pela Lei Organica da Saude (Lei n°
8.080/903) condiciona a avaliagdo da adequagdo dos medicamentos fornecidos pelo SUS aos parametros da
eficacia, seguranca, efetividade e custo- efetividade, ndo apenas ao custo.

E preciso portanto, distinguir a situagdo dos pacientes estaveis ja em tratamento com a dos pacientes que estejam
em inicio de tratamento, ou novos pacientes que sequer o iniciaram. Em principio, um paciente novo pode ser




tratado com medicamento biossimilar. Mas no caso do paciente que ja faz uso de medicamento bioldgico originador,
esse deve ter o direito de continuar o tratamento com o medicamento adequado.

Neste contexto, propde-se a alteragdo da Lei n° 8.080, de 1990 para prever, em primeiro lugar e como
regra, vedar a dispensacdo de medicamento biossimilar a paciente cujo tratamento com medicamento bioldgico
originador ja esteja em curso. Em segundo lugar, deixar a possibilidade de substituicdo terapéutica por medicamento
biossimilar desde que autorizada pelo médico responséavel pelo paciente ja em tratamento.

Por fim, faz-se necessario ressalvar que, em caso de paciente novo, sem tratamento iniciado, ou recém
iniciado, possa se admitir a dispensacdo do medicamento biossimilar em substituicdo ao medicamento bioldgico
originador, ainda que este ultimo ja tenha sido prescrito. Isto porque, diferentemente do que ocorre no caso de
paciente ja em tratamento, entende-se que ndo ha incremento de risco para a saude em paciente novo a utilizagdo
de medicamento bioldgico similar, mesmo sem autorizagéo prévia do médico assistente.

DCB — Denominagdo Comum Brasileira, estabelecida pela CF/88: “Art. A saude ¢ direito de todos e dever
do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protegéo e recuperagéo.”

Lei n° 080/90: “Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuagao do Sistema Unico de Saude (SUS): | - a execugdo
de agdes: (...) d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso | do art. 6° consiste em:

| - dispensagdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja prescricdo esteja em
conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou 0 agravo a saude a ser
tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P;

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverado estabelecer os medicamentos ou
produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a saldde de que tratam, bem como
aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reagdo adversa relevante,
provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput deste artigo serédo
aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases
evolutivas da doenga ou do agravo a saude de que trata o protocolo.”

Entendemos ainda, que o direito do paciente de acessar toda e qualquer informagao contida em seu prontuario
clinico deve Ihe ser assegurado e o médico responsavel, ou os profissionais de salde competentes para tal devem
registrar no referido prontuario os dados relativos a manutengéo, ou ndo, do medicamento bioldgico utilizado no
tratamento, bem como sua substituigdo por medicamento biossimilar, caso ocorra.

Feitas estas consideragbes, contamos com a aprovacdo dos nobres pares a matéria, ainda nesta Legislatura, na
certeza de seu mérito e justeza.
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Programacao do Workshop BioSummit Brasil 2019

Hora

Tema

08:00 - 09:00

Cenario das politicas publicas de acesso a medicamentos biol4égicos e biossimilares
no ambito do SUS - resumo workshop biossimilares Clapbio.

e Dr. Ricardo Garcia - ClapBio

09:00- 09:40

Processo regulatoério de produtos biolégicos e o posicionamento da ANVISA sobre a
intercambialidade entre biolégicos e biossimilares

e Maria Fernanda Reis e Silva Thees
e  Gerente de avaliagdo de produtos bioldgicos - Anvisa

09:40 - 10:00

Perguntas

10:00 - 10:40

Posicionamento sobre medicamentos biossimilares e intercambialidade - visido das
sociedades médicas - SBR e Gediib

e Dra. Hellen Mary - Sociedade Brasileira de Reumatologia;
e Dr. Danillo Brito Silveira - Grupo de Estudos de Doencas Inflamatéria Intestinais;
Moderador: Ricardo Garcia

10:40 - 10:50

Perguntas

11:00 - 11:20

Posicionamento da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica sobre medicamentos
biossimilares e intercambialidade - visao das sociedades médicas.

e Dr. Gustavo Fernandes - Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica;
Moderador: Ricardo Garcia

11:20 - 11:30

Perguntas

11:30 - 12:20

Intercambialidade entre biol6gicos e biossimilares - o que temos de novo?

e Dr. Valdair Pinto

12:20 - 12:30

Perguntas

12:30 - 13:30

Almoco




13:30 - 13:50

Direito dos Pacientes frente ao cenario atual de politicas puablicas de acesso a
medicamentos bioldgicos e biossimilares.

13:50 - 14:00

e Dr. Jorge Raimundo

14:00 - 14340

Centro de Terapia Assistida

14:40 - 15:00

e Dr. Georges Basile Christopoulos

15:00 - 15:40

Farmacovigilancia Passiva e o novo sistema de notificacoes de eventos adversos.

e  Marcelo Vogler de Moraes - Farmacovigilancia ANVISA
Moderador: Dr. Ricardo Garcia

15:40 - 16:00

Perguntas

16:00 - 17:00

Linha de cuidado farmacéutico e o uso racional de medicamentos bioldgicos e
biossimilares no SUS.

e Moysés Toniolo - Conselho Nacional de Satide - CIASPP
e Dra. Luciane - Conselho Federal de Farmécia
Moderador: Dr. Georges Basile Christopoulos

17:00 - 17:15

Apresentacao do aplicativo Biocard Brasil

17:00 - 17:30

Perguntas
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