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Precos devem cair no
mercado brasileiro a
partir de novas parcerias

Pais ja vende biossimilares por valores
abaixo da média mundial, diz especialista

ALESSANDRA MILANEZ
COLABORAGAO PARA A FOLHA

A entrada dos biossimila-
res no mercado brasileiro ja
mostrou reducao nos precos
desse tipo de terapia.

Muito semelhante ao bio-
farmacoinovador, o remédio
biossimilar é uma forma de
diminuiro custo de tratamen-
tos de ponta para doencas
cronicas, reumatologicas ou
oncologicas.

O infliximabe, principio
ativo de um medicamento bi-
olégico para doencas autoi-
munes, chegou ao mercado
pelo laboratério Janssen-Ci-
lag com o nome de Remica-
de, e preco maximo ao con-
sumidor de R$ 5.206,51, en-
quanto o biossimilar Remsi-
ma, do Celltrion Healthcare,
custa no maximo R$ 3.289,71,
uma reducao de 37%. Jaa in-
sulina glargina, cujo medica-
mento original é o Lantus,do
Sanofi-Aventis, tem preco
maximo deR$ 85,16, enquan-
to o biossimilar Basaglar, do
Eli Lilly, sai por R$ 38,68, uma
economia de 53%.

“O Brasil ja tem um dos
menores precos do mundo
para os biossimilares. Como
o Ministério da Satade garan-
tea compra, eletambém con-
segue um desconto médiode
65% em rela¢do ao precoma-
ximo do produto”, diz Odnir
Finotti, diretor-presidenteda
Bionovis, joint venturedos la-
boratdrios Aché, EMS, Hype-
ra Pharma e Unido Quimica.

E esses precos devem cair
ainda mais, acredita Finotti.
Segundo ele, sete produtos
desenvolvidos por meio de
parcerias entre institutos de
pesquisa nacionais e labora-
torios privados poderdo gerar
uma economia de cerca de
R$ 3 bilhdes em cinco anos.

“E uma politica inteligen-
te, que traz tecnologia, bene-
ficia a indtstria, o governo, o
pacienteeo pais”, afirma ele,
referindo-se a esse programa
oficial do Ministério da Sad-
de que estimula as parcerias.

CALCULO

“A regra para estabelecer
o preco de qualquer medica-
mento no Brasil é determina-

dapela Cmed (Cimara de Re-
gulacdo do Mercado de Medi-
camentos), um 01gao inter-
ministerial”, explica Bruno
Abreu, diretor do Sindicato
da Indtstria de Produtos Far-
macéuticos no Estado de SP.

No caso dos biossimilares,
aCmed prevéduassituacdes.
A primeira é quando o bios-
similar traz ganho para o tra-
tamento em relacao ao origi-
nal, seja por maior eficacia
ou por diminuicéo de efeitos
adversos. Nesse caso, expli-
ca Abreu, o preco do biossi-
milar no Brasil ndo devera ser
superior ao menor custo do
medicamento em uma lista
de nove paises selecionados.
“A conversao se da pela taxa
de cAmbio [d6lar ou euro]dos
altimos 90 dias, excluindo os
tributos do pais de origem.
Acrescentam-se PIS e Cofins
ea partirdai o produto passa
a seguir a regra dos demais
medicamentos”, diz Abreu.

A segunda situagao ocorre
quando o biossimilar nio traz
nenhum ganho emrelacio ao
original. Nesse caso, a Cmed
determina que o precodo pro-
duto seja o menor de duas
condicoes: a média do custo
de tratamento com molécula
similar ou o menor valor da-
quela lista de precos pratica-
dos em outros paises.

» NOVA MOLECULA
‘BIOBETTER' E
VERSAO MELHOR
QUE ORIGINAL

Os chamados “biobetter”
sdo versdes melhoradas de
remédios hiologicos de re-
feréncia. Costumam ter a
mesma indicacdo do origi-
nal, mas com menos efei-
tos colaterais ou maior du-
racao. Podem surgir deuma
variacdono processodede-
senvolvimento de um bios-
similar. “Do ponto de vis-
ta regulatorio, o ‘biobetter’
6 uma nova molécula e po-
de ser considerado um no-
vo bioldgico”, afirma o mé-
dico Ricardo Garcia.
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PROS
> Mais baratos

>Aumentam o
acesso dos pacientes
atratamentos de
doencas complexas

> Estimulam a
concorréncia,
forgando os
laboratdrios a
aperfeigoar suas
férmulas

CONTRAS

> Podem trazer
consequéncias
imunoldgicas

a0 paciente por
conta de miltiplas
substituicdes de
medicamento

> Podem ter perda de
eficacia (entre 5%

e 10% dos casos)

no caso de troca de
medicamentos

> Podem provocar
efeitos colaterais por
contade alteragdes
na composigao

Troca de remédio

durante tratamento
provoca controveérsia

Médicos preferem evitar substituicdes, apesar de ndo
haver comprovacao cientifica sobre efeitos em pacientes

RICARDO CHAPOLA
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COLABORACAOQ PARA A FOLHA

A administradora de em-
presas Cristina Portes, 43,
afirma que desde o comeco
de dezembro para ca perdeu
0 apetite, emagreceu cinco
quilos e esta sentindo dores e
inchaco nas articulagdes.

Ela relaciona o surgimen-
todesses sintomas a troca de
medicamento fornecido pelo
governo mineiro para tratar
adoenca de Chron —uma in-
flamacao intestinal que afe-
ta todo o sistema digestivo.

“Quando tomava o remé-
dio biol6gico nao tinha tanta
dornem tanto incha¢o como
agora, ap6s passar para o bi-
ossimilar. Nao consigo mais
fazer o servico de casa direi-
to. Mal consigo passar rou-
pa”, diz a administradora.

Durante o ano passado, ela
tratou a doenga com o infli-
ximabe Remicade, medica-
mento hiolégico comerciali-
zado pela Janssen, que era
distribuido pela rede ptiblica
de Minas Gerais.

No finalde 2017, a Secreta-
ria de Satude do Estado nao
renovou o contrato com o la-
boratério e passoua comprar
o0 Remsima, uma versao simi-
lar mais barata que o medi-
camento original.

Na teoria, segundo especi-
alistas ouvidos pela Folha, o
remédio biossimilarusado no
tratamento da doenca de Cris-
tina Portes deveria ter os mes-
mos efeitos que os obtidos
com a droga de referéncia.

“Em termos cientificos, por
maisque o biossimilar tenha
alguma diferenca na produ-
¢Ao, os resultados clinicos de-
lendao mudamem relacdoaos
do bioldgico”, afirma Tais
Galvao, que é professora da
Faculdade de Farmacéutica
da Unicamp.

O problema pode estarndo
no consumo do biossimilar

oo

em si, masna troca de um me-
dicamento pelo outroduran-
te o tratamento. “A probabi-
lidade de substitui¢ao do re-
médio trazer problema ao pa-
ciente nao éalta, mas existe”,
afirma Ieda Laurindo, ex-pre-
sidente da Sociedade Brasi-
leira de Reumatologia.

“BALAIO DE GATO”

O debate sobre a questdo
daintercambialidade dos re-
médios biol6gicos tem sido
grande no Brasil eno mundo.

No caso dos genéricos, por
exemplo, como as moléculas
sdo idénticas e os medica-
mentos tém o mesmo efeito
no organismo que o farmaco
original, os pacientes passam
deum ao outro sem que haja
mudanca na eficacia ou na
seguranca do tratamento. E
possivel usar os remédios de
forma intercambiavel.

Issonaose da com um me-
dicamento biossimilar, por-
queelendo é umacopia idén-
tica do produto original.

“Se esses remédios forem
comprados de forma altema-
da, o paciente recebe primei-
ro um hiolégico, outrodiaum
biossimilar A e depois um bi-
ossimilar B. E um balaio de
gato. O sistema imunoldgico
dele vai enlouquecer”, diz o
médico Ricardo Garcia, do
Centro Latino Americano de
Pesquisa em Biologicos.

Os Estados Unidos ja tém

CRITERIO
FINANCEIRO
NORTEIA A COMPRA
DE BIOLOGICOS QU
BIOSSIMILARES
PELO ESTADO;
ESCOLHA PODE
VARIAR A CADA
LICITACAO
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uma legislacao que define o
conceito de medicamento bi-
ossimilar intercambiavel. Va-
rios produtos estdo em estu-
do, masnenhum ainda rece-
beu essa chancela.

Paraa Anvisa (Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanita-
ria), a troca entre medica-
mentos biol6gicos deve ficar
a cargo do médico ou do Mi-
nistério da Satide, no casode
hospitais ptiblicos.

Em agosto passado, a in-
tercambialidade dos medica-
mentos chegou a ser discuti-
da numa audiéncia ptblica
no Senado. Em novembro, o
debate ocorreu na Camara.

ValdairFerreira Pinto, mé-
dico pés-graduado em hioen-
genharia pela UFR] (Univer-
sidade Federal do Rio de Ja-
neiro), participou da reuniao
no Senado. Para ele, a inter-
cambialidade dos bioldgicos
éumassunto técnico a ser re-
gulamentado pela Anvisa.

“A Anvisa evita se posicio-
nar e deixa para o Ministério
da Satide o exercicio dessa
prerrogativa. Mas o ministé-
rio a exerce baseado em as-
pectos econémicos, nao em
aspectos médico-cientificos.
Issonaodeixa a classe médi-
ca confortavel”, diz ele.

A médica leda Laurindo
afirma nao ser contra o trata-
mento com o remédio mais
barato, mas diz esperar pela
manutencao do biossimilar.
“0 que preocupa éa possibi-
lidade de, sem a concordin-
cia médica, haver trocas su-
cessivas. Nao ha comprova-
cdo cientifica de que isso pos-
sa prejudicar ou ndo o paci-
ente”, diz a reumatologista.

0 médico sanitarista Jarbas
Barbosa da Silva Jtnior, dire-
tor-presidente da Anvisa, res-
salta que nenhum pais do
mundo aprovou a intercam-
bialidade até hoje.

“Se dissermos que tal bios-
similar é intercambiavel, es-
tamos dizendo que o médico
prescreve x, mas o farmacéu-
tico pode vender y. Mas esta-
mos falandodedoencas com-
plexas, para as quais os paci-
entes tém comportamentos
muito diferentes diante do
mesmo medicamento.”

Assim como Laurindo, ele
acrescenta que os biologicos
sao uma classe de medica-
mentos relativamente nova e
que nao existe nenhuma evi-
déncia que embase uma de-
cisao regulatoria que permi-
ta dizer ao paciente que ele
pode fazer essa troca.

“0Os EUA sao o Gnico pais
que pensou em implantar a
intercambialidade, mas até
hoje nao conseguiu. O papel
da Anvisa como regulador é
dizer que o medicamento é
seguroeeficaz. Para fazerin-
tercambialidade do pontode
vista regulatorio, seria preci-
s0 um nivel tecnoldgico que
ainda nao existe.”

1982

A agéncia americana FDA aprova a
comercializagao de insulina humana
feita em laboratério (Humulin).

Foi a primeira droga produzida

a partir da técnica de DNA
recombinante, misturando material
genético de organismos diferentes

1984

Georges Kohler (1946-1995),
César Milstein (1927-2002) e

Niels Kaj Jerne (1911-1994) ganham

o prémio Nobel pelo desenvolvimento =

do anticorpos monoclonais,
semelhantes aos do homem, mas
feitos por engenharia genética

1986

£ aprovada nos EUA a primeira
droga a base de anticorpas
monoclonais (muromonab-
CD3), imunossupressor para
impedir a rejeicdo em pacientes
transplantados. Seu uso foi
limitado a casos graves

A
1986

Comeca a ser comercializado
nos Estados Unidos o Roferon-A,
remédio indicado para tratar
um tipo de leucemia. A droga,
que reduz a atividade de células
tumorais, foi um dos primeiros
bioldgicos contra o cancer
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