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05 MEDICAMENTOS BIOSSIMILARES

S0B O NOSSO PONTO DEVISTA

0S ULTIMOS TEMPOS TEM CONFERIDO UMA RELEVANCIA CADA VEZ
MAIOR AOS MEDICAMENTOS BIOSSIMILARES NO CONTEXTO DO
DEBATE CIENTIFICO E ATE POLITICO, QUANDO EM CAUSA ESTAO AS
LIMITADAS DISPONIBILIDADES ORGAMENTAIS FACE AS NECESSIDADES
DE ACESSO AO MEDICAMENTO, PARTICULARMENTE O MEDICAMENTO
BIOLOGICO, POR PARTE DE UM UNIVERSO CADA VEZ MAIS ALARGADO
DA POPULACAO. O DEBATE FAZ O SEU CAMINHO EM VARIAS ESFERAS
DE COMPETENCIA, A COMEGAR PELOS INTERVENIENTES NA AREA

DA SAUDE, E ASSIM, A ORDEM DOS FARMACEUTICOS (OF) PROMOVEU,
A 18 DE ABRIL, NO SALAO NOBRE DA SUA SEDE NACIONAL, EM LISBOA,
O PRIMEIRO ENCONTRO TEMATICO SOBRE OS MEDICAMENTOS
BIOSSIMILARES, ENTRE O CONSELHO DO COLEGIO DE ESPECIALIDADE
DE ASSUNTOS REGULAMENTARES (CCEAR) E O CONSELHO DO
COLEGIO DE ESPECIALIDADE DE FARMACIA HOSPITALAR (CCEFH).

“Medicamentos Biossimila-

res vistos por Farmacéuti-
cos” foi o tema langado aos
oradores convidados e aos
participantes neste interes-
sante e pioneiro férum de
debate. A Dr." Fernanda Alei-
x0, do CCEAR e Chairwomen
do evento, fez justamente
questdo de assinalar o facto
de este ser o primeiro En-
contro Temdtico organizado
conjuntamente pelos dois
Colégios. “Estamos perante
uma pluralidade de conceitos
que nos convocam a obser-

,vé-los a luz da especialidade

de cada Colégio, e 0 mesmo é
dizer sob uma perspetiva de
360 graus”. E no seu enten-
dimento, a pertinéncia desta
iniciativa é evidente pelas
questdes e duvidas sobre os
medicamentos biossimilares
que se colocam aos dois Co-



légios. “Estes medicamentos
ndo devem ser vistos apenas
como uma mera ferramenta
terapéutica mais acessivel;
os medicamentos biossimi-
lares sdo alternativas tera-
péuticas validas, resultado
de um vasto programa de
desenvolvimento de cerca
dez anos e, tendo por suporte
investimentos a volta de 200
milhdes de ddlares”. A Dr.t
Fernanda Aleixo defende que
a disponibilidade dos medi-
camentos biossimilares “per-
mite tratar mais doentes com
terapéuticas bioldgicas e, por
vezes, mais precocemente, o
que significa mais ganhos em
satde”, ndo deixando de sub-
linhar que “as nossas deci-
sdes, enquanto profissionais
de satde, devem ser cons-
cientes e informadas”.

EXERCICIO

DE COMPARABILIDADE
INTEGRADA PARA

03 MEDICAMENTOS
BIOSSIMILARES

Este tépico enquadrou a apre-
sentacio do Prof. Doutor Jodo
Gongalves, especialista em
biotecnologia e imunologia
e docente na Faculdade de
Farmécia da Universidade de
Lisboa. O orador fez notar que
obter medicamentos com a
mesma qualidade seguranga
e eficécia que o medicamento
de referéncia é, objetivamen-
te, o que se pretende ao se
investir no desenvolvimento
dos medicamentos biossimi-
lares.

Entre os primeiros argumen-
tos a favor dos medicamentos
biossimilares, o orador desta-
cou a variabilidade inerente
a todos os bioldgicos, susten-
tando que os requisitos para
os biossimilares obedecem a
intervalos mais estreitos do

seu medicamento biolégico
de referéncia, apontados a
qualidade, estrutura e fun-
cionalidade. E categérico ao
afirmar que “ndo ha razdo
para dizer que a variabilidade
dos medicamentos biossimi-
lares é diferente da existente
nos medicamentos originado-
res de referéncia ao longo do
tempo - e isso estd comprova-
do”.

Acrescenta nesta intervencio
que o paradigma fundamen-
tal para o desenvolvimento
de medicamentos biossimila-
res ndo passa, nem depende
da demonstragio do beneficio
para o doente. “E por uma ra-
zdo simples: é que o beneficio
j4 estd demonstrado no origi-
nador de referéncia”. Ou seja,
neste caso, a questdo que se
coloca é outra - o que se tem
de demonstrar é a similarida-
de total e ndo apenas a clinica,
nio sé em termos de eficacia,
mas no plano da seguranga e
da qualidade.

No capitulo da avaliagdo, en-
tre os critérios imperativos
estd a farmacocinética e a
imunogenicidade, sendo que
esta é hoje “uma palavra-
chave de salvaguarda para os
prescritores”.

O Prof. Doutor Jodo Gongalves
ndo deixou de vincar que o
exercicio de comparabilidade
entre medicamentos é total,
desde uma fase inicial “em
que comegamos a comparar
as moléculas, até ao final do
desenvolvimento clinico, en-
trando depois no campo da
farmacovigilancia”.

Em relacdo a alguns niimeros
que ajudam a ilustrar a di-
mensio desta nova realidade,
o orador indicou que, s6 no
ambito dos anticorpos mono-
clonais em doengas autoimu-
nes e inflamatdrias, estdo
disponiveis 50 medicamentos
biossimilares, aprovados ou
em fase de aprovagdo.

MEDICAMENTOS
BIOSSIMILARES COMO
DRIVERS DAINOVACAQ

0 segundo tépico da agen-
da teve como oradores con-
vidados o Dr. Antdénio Melo
Gouveia, em representagdo
do CCEFH e do IPO-Lisboa, e
o Prof. Doutor Hélder Mota
Filipe, Membro do Conselho
Diretivo do INFARMED.

Entre as questdes elencadas
e desenvolvidas pelo Dr, An-
ténio Melo Gouveia, releva
desde logo a primeira: “Como
tratar com custos crescentes
e orcamentos minguantes?”.

FALAR DE ...

Tomando o exemplo do que
sucedeu com os medicamen-
tos genéricos e o que hoje
representam em termos de
impacto orcamental, o orador
salienta a importdncia que
os mecanismos de mercado
fomentados pelos genéricos
tiveram no controlo da despe-
sa. Porque existe a necessida-
de permanente de descobrir
solugdes inovadoras para os
doentes que ainda nio trata-
mos adequadamente, e por-
que essa inovagdo tem custos
elevados, é preciso ir mais
longe e assumir que os medi-
camentos biolégicos também
podem ter alternativas que

Projeto-piloto de dispensa
de antirretrovirais

Em 2016, o Ministério da
Satide deu inicio ao projeto-
piloto que prevé a dispensa
de antirretrovirais em 300
farmacias  comunitdrias.
Trata-se de um projeto
coordenado pelo Imperial
College de Londres e apro-
vado pela Comissio de Etica
da Administracdo Regional
de Satide - Lisboa e Vale do
Tejo ARS-LVT, coin cerca de
800 doentes com VIH/SIDA
envolvidos voluntariamen-
te. Os farmacéuticos que
participam realizaram uma
formacido promovida pela
Ordem dos Farmacéuticos.

Sendo Lm processo em cur-
so, a Prof.® Doutora Matilde
Fonseca e Castro salienta
que, dada a sua atual moni-
torizacdo, € preciso esperar
pelos resultados para ana-
lisar melhor as vantagens
e desvantagens. “Vamos
aprendendo caminhando”,
afirma e sublinha que “terd
de passar algum tempo

para analisarmos os dados
no seu todo”. Acredita que
este processo terd vanta-
gens para a acessibilidade
do doente ao medicamen-
to, para a monitorizacio
da adesdo a terapéutica,
para a informagdo e moni-
torizacao dos seus efeitos
adversos e também para o
apoio emocional ao doen-
te. Todavia, aponta que “fi-
ol com a perce¢io que no
atual estudo as farmdcias
hospitalares nao ficaram
aliviadas, pois continuam a
ter um papel muito impor-
tante em todo o processo
de aquisicdo e dispensa dos
farmacos até a sua chega-
da a farmdcia comunitdria
para dispensa ao doente”.
De qualquer forma, indica
que “é uma experiéncia que
pode influenciar a dispensa
de medicamentos destina-
dos ao tratamento de ou-
tras doencas, na farmdcia
comunitaria”.
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fomentem a reducdo de cus-
tos: os medicamentos biossi-
milares. “A regra prevalente é
a do mercado, inevitavelmen-
te. E sera nesse pressuposto
que temos de caminhar. Se
ndo houvesse medicamentos
genéricos e biossimilares, a
despesa com medicamentos
seria incomparavelmente
maior”,

Defendendo a importancia-
chave da farmacovigilancia
(quando, como, porqué) e a
andlise rigorosa de questdes
como a conflitualidade de in-
teresses, o Dr. Anténio Melo
Gouveia sublinha que “a des-
pesa cresce e o PIB infeliz-
mente ndo”. E isso acontece ja
com medicamentos genéricos
e medicamentos biossimila-
res (drea em que o IPO-Lisboa,
na utilizagdo de um medica-
mento biossimilar em concre-
to, foio pioneiro a nivel euro-
peu, sem qualquer problema
passados quatro anos), “sem
estas alternativas os custos
seriam ainda mais elevados”,
Para o orador, a consequéncia
de um grupo relevante de me-
dicamentos biolégicos vélidos
e mais acessiveis, como sdo os
biossimilares, nio integrar as
novas opgdes para o prescri-
tor é um fator de insustenta-
bilidade. E assinala: “O doente
existe e nds temos de pensar
na melhor forma de o tratar”.
Neste novo cendrio, outro in-
dicador positivo e encoraja-
dor estd no préprio processo
regulamentar europeu, “que
é tdo exigente para os medi-
camentos inovadores como
para os biossimilares, em ma-
téria de seguranca, de quali-
dade e de eficécia”.

A partir do mesmo tema, o
Prof. Doutor Hélder Mota Fi-
lipe comegou por destacar a
exiguidade crénica no plano
orgamental, com uma verba
sistematicamente e de hé di-
versos anos que nio ultrapas-

"0S BIOSSIMILARES
PERMITEM TRATAR
MAIS DOENTES

E, PORVEZES, MAIS
PRECOCEMENTE,

0 QUE SIGNIFICA MAIS
GANHOS EM SAUDE

DRA. FERNANDA ALEIXO

sa a fasquia dos 2.000 milhdes
de euros, num quadro em que
ainovagdo na drea do medica-
mento é sempre muito cara.
Pegando nas suas palavras,
temos de acomodar o verbo
“inovar” no contexto de um
orgamento invariavelmente
“apertado, limitado e imével”.
Ainda assim e apesar desses
constrangimentos,  “Portu-
gal é mesmo um ‘case study”
- no tempo em que tivemos
a intervengdo da troika, con-
seguimos, sem ultrapassar as
barreiras orcamentais, ndo
limitar o acesso dos doentes
ao medicamento, o que sé foi
possivel pela capacidade de
recorrermos aos genéricos,
gerando, assim, poupanga”.
Precisamente apoiado nessa
experiéncia e nesse desempe-
nho, o orador defende que, em
termos de efeito no mercado, é
legitimo comparar os medica-
mentos genéricos com os me-
dicamentos biossimilares.

Entretanto, as estimativas
para 2018 apontam para que
os medicamentos biolégicos

jé representem 45% do mer-

cado em unidades. Tudo so-
mado, significa que “estamos
a assistir a um desenvolvi-
mento acelerado dos biols-
gicos e, felizmente, a maior
parte sdo inovadores”. Mais,
os numeros disponiveis em
termos nacionais indicam-
nos que seis dos dez medica-
mentos que mais contribuem
para despesa sdo biolégicos.
Ou seja, isso demonstra bem
“a importéncia tanto do pon-
to de vista terapéutico, como
do impacto no orgamento”.

O Prof. Doutor Hélder Mota Fi-
lipe diz que, no futuro préxi-
mo, o nimero de medicamen-
tos biolégicos vai continuar
a aumentar, designadamente
em oncologia e nas doengas
autoimunes. Para alargar o
acesso a novas alternativas
terap8uticas inovadoras, in-
dica um conjunto de iniciati-
vas em curso na Europa. No
quadro regulamentar, “a exi-
géncia do sistema europeu re-
lativamente aos biossimilia-
res permite-nos partir deste
principio (e ndo do principio
contrério): um medicamento
biossimilar é mesmo simi-
liar em termos de qualidade,
seguranga e de eficécia”. E a
avaliagdo farmacoeconémica
deverd observar os mesmos
pressupostos utilizados em
relacdo aos genéricos: “Uma
alternativa que faz a mesma
coisa e é mais barata, é a op-
¢d0 mais custo-efetiva”. En-
tretanto, essa perce¢do estd a
ter impacto imediato em Por-
tugal. De acordo com o Prof.
Doutor Hélder Mota Filipe, “a
partir de 2017, a contratagdo
feita pelos hospitais terd de
refletir, na aquisi¢io de medi-
camentos, uma quota de 20%
de medicamentos biossimila-
res por cada molécula”,

FARMACOVIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS A
NIVEL HOSPITAL: MEDICAMENTOS
BIOSSIMILARES E CRIGINADORES

O Dr. Paulo Horta Carinha, Dire-
tor dos Servigos Farmacéuticos
do Hospital de S. Jodo, partilhou
uma experiéncia concreta e os
pontos-chave do seu pensa-
mento estratégico sobre a ges-
tdo em farmdcia hospitalar, a
partir do mote “Novos Olhares,
Velhos Desafios”.

Entre os vérios sublinhados que
ressaltam desta apresentacio,
destacarfamos desde logo a re-
flexdo do orador em torno do
papel diferenciador e do domi-
nio de intervencio do farma-
céutico hospitalar. “Num ser-
vico de satide moderno, os cui-
dados farmacéuticos tém de ga-
rantir, como uma das suas prin-
cipais centralidades, o servico
ao utente e o compromisso com
os resultados da terapéutica far-
macoldgica indidividualizada”.
O Dr. Paulo Horta Carinha ad-
verte e esclarece: “Nés ndo nos
limitamos a dispensar os medi-
camentos de que os doentes ne-
cessitam. Acrescentamos valor
ao fluxo do medicamento, em
termos de informagdo e segui-
mento dos resultados. Além dos
recursos, gerimos a seguranca
para o doente”,

Nesse contexto, o orador desen-
volveu o tema da evolugdo do
consumo de bioldgicos, reite-
rando a relevincia desta nova
realidade ao representar ji 45%
dos encargos nacionais com me-
dicamentos.

Afirmando que “a qualidade e a
seguranga para o doente s3o o
nosso foco”, o que é igualmen-
te obrigatdrio para todo o uni-
verso de medicamentos, sejam
biossimilares ou originadores, o
Dr. Paulo Horta Carinha conclui,
sublinhando, que “tudo isto ca-
rece de investimento”.
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