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Escultura de

Herman Tacmey
imspirada na estrutura
molecular de remédio
bieldgice ¢ fella com

mabéria erghaica

N

"REMEDIO
COM VIDA
PROPRIA

Medicamentos de novissima geracao feitos a partir
de organismos vivos prometem revolucionar o
tratamento de doencas autoimunes e tumores;
encontro organizado pela Folha discute formas de
» ampliar o acesso a essas drogas e levanta duvidas sobre
quando a troca de remédios € positiva para os pacientes
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Biossimilares ampham
acesso a terapias de
ponta e reduzem custo

Pais tem sete medicamentos desse categoria
aprovados; mais 14 chegam ao mercado neste ano

DANAE STEPHAN*
COLABORACAD PARA A FOLHA

O Brasil é o quinto maior
mercado de produtos farma-
céuticos do globo, mas ocu-
pa o 15° lugar no ranking
mundial de pesquisas clini-
cas, segundo a Interfarma.

Cenario que deve melhorar
COm a parceria em curso en-
tre institutos de pesquisa na-

FOLHA DE S PAUID

Que droga é essa

Existem duas
categorias principais
de medicamento,
definidas por sua
composicao e
método de

Glossario

roducao:
cionais e grandes laboratori- P ¢

os para desenvolver medica- >Alérgeno Substéincia > Doenca autoimune Pato-
mentos biologicos de ponta, que pode causar reacdes logia que surge quando o sis-
0 que deve garantir transfe- alérgicas tema imunolégico produz an-

réncia de tecnologia ao pais.
Esses farmacos de novissi-
ma geracaosao produzidosa
partir de organismos vivos.
Inovam ao atacar enfermida-
des complexas como cancer
e doencas autoimunes sem
destruir células saudaveis.
Um biologico de referéncia
(primeiro a usar determina-
do principio ativo) leva anos
para entrar no mercado e exi-
ge investimento de bilhoes.
E ai que entram os biossi-
milares, cOpias nao idénticas
de remédios biologicos que
seguem a logica dos genéri-
cos: como ha economia com
pesquisa, seu preco de ven-
da é 30% a 70% menor que o
do original. Uma economia
de milhoes para o governo e
de milhares para o doente.
Biologicos representam
4% das compras do SUS ho-
je, masconsomem 51% de seu
or¢camento. Os biossimilares
mudarao isso. Ha sete remé-
dios dessa classe aprovados
hoje no pais, e outros 14 es-
tdo a caminho do mercado.
Isso amplia o acesso de paci-
entes a terapias de ponta.

ticorpos contra componentes
>Anticorpo monoclonal do proprio organismo
Anticorpo produzido por en-
genharia genética capaz de
se conectar a diferentes mo-
léculas no organismo, aju-
dando a bloquear processos
inflamatorios ou a inibir a
multiplicacao de células can-
cerosas

>Medicamento de referén-
cia Droga inovadora, bioldgi-
ca ou sintética, registrada no
drgao federal competente

»Principio ativo Principal
substdncia de um medica-
mento, responsavel
>Biomedicamento Remé- por seu efeito terapéutico
dio obtido a partir de fluidos
biolégicos, tecidos de origem
animal ou ainda por procedi-
mentos biotecnoldgicos

»Terapia-alvo Tratamento
que age quase exclusivamen-
te em células anormais, pre-
servando as saudaveis

e reduzindo efeitos colaterais

. -~ o
Sintéeticos
Sao compostos por
moléculas pequenas,
produzidas por reagoes
quimicas faceis de
serem reproduzidas.
Todas as moléculas do
medicamento sdo iguais

o -~ v
Biologicos
Sao produzidos totalmente
ou em parte por células
vivas. Suas moléculas
nao sao idénticas e sao
complexas, o que torna
Seu Processo mais caro
e dificil de ser replicado

>Comparabilidade Pacote
de testes cientfficos que de-
terminam a qualidade, a efi-
cacia e a seguranga do similar
em comparagao com o produ-
to biolégico de referéncia

Medicamentos
. de referéncia
Sao remédios inovadares,
criados com um certo

principio ativo, que pode
ser sintético ou biologico

W

*Colaborou ). MARCELO ALVES

...E UM REMEDIO
BIOLOGICO COMPLEXO
SERIA UM AVIAO

..UM REMEDIO
BIOLOGICO SIMPLES
SERIA UM CARRO...

< SE UM REMEDIO

f@ SINTETICO FOSSE

UMABICICLETA...

{F Exemplo:
\ Aspirina (21
atomos), um dos
primeiros farmacos
sintetizados na

histdria da farmacia

Compare a diferenca de

tamanho e complexidade
dos medicamentos

Exemplo:

Insulina (820
atomos), atualmente
produzida atraves
da técnica de DNA
recombinante

Exemplo:

Anticorpo monoclonal, cerca
de 13 mil dtomos, utilizado
para doengas como cancer

e artrite reumatoide

COMPARE O QUE O BIOSSIMILAR
Biologicos  Biossimilares NAO E
et i As copias _~
Ry A et Dadas as diferencas de L:l%g?fﬁ:g gleo 10 anos 3 anos Genérico
Biofirmacos em Colitan fabricacdo e de composicao, g 0 termo genérico s6 pode ser
Ankmals du USP @ praquisadars as copias dos sintéticos Custo (US$) 12225 75 a 250 usado por medicamentos
(Foof and Drug Administration) e dos bioldgicos recebem i bilhdes milhdes idénticos aos de referéncia.

denominagoes diferentes Esse ndo é o caso dos biossimi-

lares, que sao feitos por
processos diferentes dos
originais, o que resulta em
moléculas diferentes

Barato
X A diferenca de preco entre um
biologico de referéncia e um

biossimilar varia de 30% a
70%, enquanto um genérico
pode ser até 90% mais barato
que seu original. Isso acontece
porque o processa de desenvol-
vimento de um biolégico é mais
complexo e demorado

Popular
Pela maior dificuldade de

criacdo e necessidade de
testes extensivos, a quantida-
de de biossimilares disponi-
veis no mercado internacio-
nal ainda @ muito mais baixa
que a de genéricos

Totalmente aceito

‘ Alguns pesguisadores e
médicos tém davidas se o
processo de criagao de biossi-
milares é rigido o suficiente
para assegurar que a efetivida-
de e a seguranca de um novo
biossimilar sejam iguais as do
seu biolégico de referéncia

Copia idéntica de um remédio MEDICAMENTO
sintético de referéncia. Ndo GENERICO
pode usar um nome comercial, o

e sim seu principio ativo

MEDICAMENTO
BIOSSIMILAR

Por ser produzido por células vivas,
suas moléculas apresentam pequenas
diferencas em relacdo ao remédio de
referéncia. Recebe um nome comercial

diferente do original

0 Tylenol é o remédio de referéncia
e seu genérico é o paracetamol

Glargina é o principio ativo do biolégico
Lantus; seu biossimilar é o Basaglar
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COMO E DESENVOLVIDO UM BIOSSIMILAR

A patente do bioldgico inovador ndo contém informagdes sobre o processo de produgao do principio
ativo. Por isso a fabricagdo do biossimilar ndo é tao rapida nem tao barata quanto a de um genérico

O laboratério analisa a
férmula do biolégico original
e usa engenharia genética
para criar o gene que codifica
o0 principio ativo. Esse gene

& inserido em varias células
hospedeiras (geralmente
bactérias, leveduras ou
células de mamiferos) para
que elas produzam a proteina
desejada

A linhagem de células
hospedeiras que produzir a
proteina de maneira mais
efetiva € colocada em um
banco de células mestras, que
€ mantido em um estoque
permanente. £ desse banco
que sao extraidas as células
de trabalho, cultivadas em
maquinas chamadas biorrea-
tores, onde sdo multiplicadas

0 material passa por
processos de filtragem ou
centrifugacao e de purifica-
¢do. A proteina € entdo
estabilizada e processada
em um medicamento
injetavel (por exemplo,
injecdes de insulina)

Com o medicamento pronto,
comeca a fase de testes,
que deve demonstrar se &
comparavel ao biol6gico de
referéncia. O pacote de
comparabilidade padrao
inclui tanto testes analiticos
quento biologicos, em
grupos de pacientes

As informacdes do novo
medicamenlo e os resulta-
dos dos testes sao enviados
para aprovacdo da agéncia
reguladora (a Anvisa, no
caso do Brasil). Se a patente
do medicamento de
referéncia ja tiver expirado,
0 biossimilar pode ser
colocado a venda
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Uma nova perspectiva para
0S paclientes reumaticos

Leque amplo de opcdes terapéuticas garante tratamento continuo e qualidade de vida

as ultimas décadas,

a biotecnologia re-

volucionou os mé-

lodos de produgio
de muitos medicamentos, Com
base no conhecimento detalhado
de como as células funcionam, ¢
possivel transforma-las em verda-
deiras “bricas microscopicas™ de
remédios. os quais interagem de
forma especificacom o organismo
dos pacientes, aliviando sintomas
¢ enfrentando doencas.

Osmedicamentos produzidos
a partir da biotecnologia, chama-
dos de biologicos, ampliaram as
possibilidades de tratamento pa-
ra enfermidades importantes, co-
mo o cancer ¢ as doencas autoi-
munes (nas quais o organismo
passa a danificar a si mesmo),

E o caso da artrite reumatoi-
de, que afeta ao menos dois mi-
Ihoes de pessoas no Brasil. Apesar
de ndo existir cura para essa en-
fermidade, ¢ possivel regular a au-
toimunidade exagerada por meio
dos medicamentos modificado-
res do curso da doenca (MMCD).

Investir em novas terapias
para esses pacientes ¢ crucial,
ji que, muilas vezes, eles dei-
xam de responder as primeiras
opcoes de tratamento ¢ neces-
sitam realizar trocas de medi-
cacao para manter a doenga sob
controle e ter qualidade de vida.

Porisso, ¢ cada vez mais im-
portante contar com um leque
amplo de medicagoes, que aten-
dam as diferentes necessidades
médicas, englobando medica-
¢oes sinteticas e biologicas.

ASSII COmMo 0Ccorre com os
sintéticos, os medicamentos bio-
logicos Lambém podem ter simila-
res. Ao contrinodos genéricos, no
enlanto, os biossimilares nao sio
exatamente iguais ao original, Por
1580, sua aprovacio depende ape-
nas da demonstracio de que nio
existem dilerencas signilicativas
emlermos de segnuranga e elicicia
em relacio ao biologico original.

A Unido Europeia, que esta-
beleceu as regras para avenda dos
biossimilares ha 12 anos, foia pio-
neira. "A Anvisa |agéncia regula-
toria brasileira] também entrou
nadiscussio com o pe direito em
2010, sendo a pioneiranaAmeéri-
ca Latinaacriarumaregulamen-
tagio para os biossimilares”, diz
o reumatologista Valderilio Feijo
Azevedo, da UFPR (Universidade
Federal do Parani).

A Plizer, uma das empresas
[armaceuticas mais inovadoras
do mundo, investe Lanto no de-
senvolvimento de novos sintéti-
cos ¢ biologicos como no de bios-
similares. Hoje, ¢ a companhia
farmaccutica que oferece mais
opcoes terapéulicas para o tra-
tamento da artrite reumatoide:
um medicamento sintélico oral,
um biologico original subcutineo
¢ um biossimilar injetavel.

!

Dr. Georges Basile Christopoulos,

presidente da Sociedade
Brasileira de Reumatologia

ARTRITE REUMATOIDE

* A artrite reumatoide
é uma doenca

inflamatoria
e progressiva

que afeta as articulacdes

* O paciente pode
apresentar rigidez,
deformidade articular,
desgaste 6sseo, ¢ ficar
incapaz, por exemplo, de

escovar

- os dentes

O PACIENTE

* Estima-se que cerca de

2 milhoes de

brasileiros

tenham a doenca, em
especial mulheres

* Em geral, a busca pelo
diagnéstico correto
leva cerca de

2 anos

* Em média, 0s pacientes
recebem o diagndstico aos

39 anos

* A doenca afeta a vida
profissional de mais deum

terco dos pacientes e muitos se
aoosentam ou trocam de ocupacao

* Ha, ainda, o risco de
alteracdes na estrutura

das articulacdes, com
comprometimento dos
0ss0s, cartilagens, tenddes,
ligamentos e musculos

* A presenca de
comorbidades é
comum, entre
elas disturbios

cardiacos,
diabete e
depressao

* Normalmente, a doenca afeta primeiro as articula¢des
das mados e dos punhos, mas a evolugdo pode causar
deformidades e desvios maiores, em articulacdes mais
centrais, como COtovelos, ombros,

tornozelos, joelhos e quadris

O TRATAMENTO

* Ndo existe cura para a doeng¢a,
mas ha tratamentos capazes de
controlar o quadro, principalmente
quando o diagnéstico ¢ feito

precocemente

* Por isso, é fundamental que
0 paciente seja acompanhado
desde o inicio por um

reumatologista

* O paciente passa por
3 médicos,
em média,

ate sua doenca
ser identificada

« Por meio de medicacoes,

é possivel prevenir danos
irreversiveis nas articulacoes,
aliviar a dor e melhorar a
qualidade de vida

* E importante considerar a

abordagem
multidisciplinar,

* Reumatologistas
e pacientes devem

discutir as opc_bes que contemple exercicios
terapéuticas fisicos, apoio psicolégico
mais adequadas e nutricdo balanceada
caso a caso

Fontes: pesquisa “Ndao ignore sua dor: pode ser artrite reumatoide” (Instituto
Ipsos), pesquisa Narrative (Instituto Nielsen), informacdes da SBR

Diego Padqurschi/Es idio Foha

Cabe ao médico
decidir sobre o
produto ideal a
ser usago em
cada situacao,
de acordo com
a resposta do
paciente

Georges Basile Christopoulos

presdente da Soaedade
Brasileira de Reumatclogia

ACESSO A POPULACAO

Além de investirno desenvol-
vimento de novas terapias para
esses pacientes, ¢ preciso também
consideraraimportancia doaces-
so da populacio ao tratamento.

“E essencial que os pacientes
tenham acesso atodas as opgoes
Lerapeulicas disponiveis atual-
mente, entre elas medicamen-
tos incorporados a lista de dis-
tribui¢io do SUS que ainda nio
estao sendo utilizados pela po-
pulacio”, afirma o presidente
da Socdiedade Brasileira de Reu-
matologia (SBR). Georges Basile
Christopoulos.

Para ele, ¢ importante que.
em meio a esse amplo leque de
opcoes para o tratamento da ar-
trite reumatoide, medicos e pa-
cientesdiscutam as melhores al-
ternativas caso a caso.

*Essa recomendagio consla
em nola oficial emitida pela An-
visa em 2017, assim como ¢ con-
senso entre as entidades meédi-
cas e principais especialistas em
reumatologia do pais que deve
caber a0 médico a decisio so-
bre o produto ideal a ser utili-
zado em cada siluacio, de acor-
do com aresposta individual do
paciente”, afirma Christopoulos.

Umarsenal terapéutico com-
pleto e com diferentes alterna-
tivas pode melhorar a vida dos
pacientes com artrile reumatoi-
de. doenca cronica, inflamatoria
e progressiva que alela as arti-
culacoes e pode causar rigidez,
deformidade articulare desgas-
te 6sseo. Mais comum por volta
dos 30 anos, aenfermidade exer-
ce um forte impaclo sobre a ca-
pacidade produtiva do paciente.

2 milhoes

e O nNuMero de
PEessoas que
sofrem com a
artrite reumatoide
NO Brasil

EStGdIOFOlha Atelié de producio de conteldo para estratégia de marcas e mercado publicitario em todas as plataformas | ESTUDIO.FOLHA.COM.BR
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0 taxista Adriano Alves chega a farmacia
do ambulatério Maria Zélia (acima), segura
senha para ser atendido, entrega pedido
meédico, aguarda retirada de medicamento
e coloca o remédio na geladeira de casa

N

Quem usa remédio
biologico esta sempre

de olho na geladeira

Reportagem acompanha rotina de paciente que toma
droga feita com molécula viva sensivel a temperatura

N

e

IARA BIDERMAN
COLABORACAD PARA A FOLHA

Sao 11h de sexta-feira, 9de
fevereiro, quando o taxista
Adriano Alves, 41, chega ao
Ambulatorio Médico de Espe-
cialidades Maria Zélia, nazo-
na leste de Sao Paulo.

Ele vaiao setor7, onde fica
a farmacia de alto custo, reti-
rar as seringas de etanercep-
te, remeédio biologico que

aplica em inje¢oes subcuta-
neas, uma vez por semana.
Ha dez anos ele faz trata-
mento para doencas reuma-
tologicas. Alves sofre de es-
pondilite anquilosante (infla-
macao cronica nas articula-
¢oes da coluna e da bacia),
artrite reumatoide (doenca
autoimune que causa rigidez
edores nas juntas) e fibromi-
algia (sindrome que causa
dores no corpo e fadiga).

Na farmacia, ele ganha a
senha 3184. As 11h30, é cha-
mado ao guiché para entre-
gar o pedido médico. O aten-
dente confere se o paciente
tem sacola térmica e gelo qui-
mico paraacondicionar as se-
ringas e entao Alvesrecebe a
senha 5014, para retirada do
medicamento.

“Agora nao demora muito
para eu pegar o remeédio,
mas, alguns anos atras, eu ti-

nha que chegar bem cedo,
trazer marmita para almocar
aqui mesmo e sbsaiano meio
ou no fim da tarde”, conta.

No dia em que a reporta-
gem acompanha sua jorna-
da, as 12h ele é chamado pa-
ra retirar as seringas e, antes
das 12h30, ja sai da farmacia
com o medicamento.

As 12h45, sob um calor de
30°C, Alves chega a casa de
seu pai, que mora ao lado e
“tem geladeira confiavel”.

Quem usa medicamento
biologico esta semprede olho
no termometro. Além de ca-
10, o remédio feito com molé-
cula viva é sensivel a tempe-
raturae tem que ser mantido
refrigerado entre 2°Ce 8°C.

As seringas na geladeira
sao suficientes para ummes.
Nos proximos dois meses, ele
recebera a droga em casa.

Dai, recomec¢a o périplo. O
taxista precisa marcar con-
sulta noSUS, passar por uma
série de exames, pegar a re-
ceita e levar a farmaciade al-
to custo, para garantir o tra-
tamento por mais trés meses.

“Para a consulta, fico no
posto aguardando um encai-
xe, levo umas seis horas até
ser atendido. Se for consulta
com hora marcada, a espera
é de seis meses”, afirma.

A epopeia de Alves para fa-
zer o tratamento comegou
bem antes. Com dores nas
costas desde o0s 14 anos, so
aos 30 recebeu o diagnostico
e a indicacao para se tratar
com remédios biologicos.

Nessa €época, a dor causa-
da pela espondilite o fazia an-
dar com a coluna inclinada
para frente, achamada “pos-
tura do esquiador”, uma das
sequelas da doenca.

Da prescricao a primeira
dose, passou-se quase um
ano —ele teve de entrar na
Justica para receber a medi-
cacao e so ganhouaacao em
segunda instancia. Alves ini-
ciou o tratamento com doses
intravenosas do bioloégicoin-
fluximabe. As infusdes do re-
médio tinham deser feitasem
um posto credenciado.

“Quando chegava, tinha
que tomar uma medicacao
preparatoria, um antialérgi-
co. Depois ficava quatro ho-
ras recebendo a infusdo de in-
fluximabe.” Como o medica-
mento € produzido com um
anticorpo, pode provocar re-
acoes do sistema imunologi-
co e desencadear alergias.

Ele nunca teve reacoes ad-
versas e voltou a postura ere-
ta, mas, com o tempo, o efei-
to do medicamento diminuiu
easdores voltaram, segundo
diz. A troca por um outro bi-
ologico controlou de novo 0s
sintomas, até o ano passado.

Por causa da recaida, ficou
seis meses sem trabalhar. SO
apos mudar para o remédio
atual aqualidadede vida me-
lhorou. “A dor esta controla-
da: ha um més, voltei a guiar
otaxi”, conta Alvesque, além
do remédio biologico, toma
anti-inflamatérios, antide-
pressivo e analgésicos.

Burocracia dificulta acesso a tratamentos inovadores

Rede publica da satde incorporou 26 biofarmacos até agora, mas a distribuicao pelos Estados do pais ainda tem problemas

ANDREA VIALLI
COLABORACAO PARA AFOLHA

O Brasil avanc¢ou na incor-
poracao de biofarmacos pela
rede publica nos altimos
anos, ao ofertar a pacientes
do SUS medicamentos a ba-
se de anticorpos monoclonais
para tratamento de artrite,
cancer de mama, linfomas e
doencas degenerativas.

Mas a jornada para ter
acesso a esses medicamen-
tos, a maioria de alto custo,
nunca é facil: burocracia, fi-
las, atrasos na entrega e ne-
gativas sao parte da rotina.

De modo geral, o caminho

HISTORIA

inicial para obter medica-
mentos biologicos é estar sen-
do atendido por um hospital
de referéncia e ter recebido a
prescricao do médico especi-
alista, ap0s avaliacaodeacor-
do com os protocolos do Mi-
nistério da Satde.

O paciente passa entao por
umasériede exames que pro-
vam a necessidade do uso
desses medicamentos. Ai é
encaminhado para pericia.

Nos ultimos anos, o gover-
no federal adotou um leque
amplo de biofarmacos para
tratamento da artrite reuma-
toide, que podem ser acessa-
dos nas unidades de saide

1879

O cientista frances

Louis Pasteur (1822-1895)

dos Estados. “Apesar de ser
um direito autorizado porlei,
conseguir esses medicamen-
tos pelo SUSnem sempre é fa-
cil: o paciente enfrenta buro-
cracia, filas e demora. Até
porque o governo tem auto-
nomia para negar pedidos
que julgar invalidos”, diz
Marta Azevedo, presidente do
Garce (Grupo de Apoio aos
Pacientes Reumaticos do Ce-
ara), que auxilia, ha 15 anos,
portadores de artriteno aces-
SO as terapias.

A centralizacao dos pedi-
dos nos hospitais de grande
porte também dificulta o
acesso a consultas e exames

1899

0 exército britanico e
imunizado com versdes

especializados. “Mas, uma
vez que o paciente é inserido
no sistema de atendimento,
os biologicos passam a ser
bemdisponibilizados via SUS
para quem realmente neces-
sita”, diz Azevedo.

ECONOMIA

A grande esperanca paraa
reducao dos gastos é aincor-
poracao das tecnologias de
producao desses remédios
por meio das PDPs (Parceri-
as para Desenvolvimento Pro-
dutivo), que ja sao responsa-
veis pelo fornecimentode 26
biofarmacos produzidos fora
do pais. O governo prevé uma

1921

Primeiros testes da vacina
contra tuberculose,

economia daordemde RS 5,3
bilhoes ao ano quando todos
0s projetos dessas parcerias
estiverem em operacao.
Esse programa promete
ainda regularizar a oferta de
medicamentos. Desde o final
de 2017, alguns Estados, co-
mo Sao Paulo e Rio Grande
do Sul, vém enfrentando os-
cila¢oes na oferta do trastu-
zumabe, utilizado paratratar
cancer de mama, desde que
o SUS incorporou o medica-
mento para tratar também ca-
sos de cancer metastatico, em
agosto do ano passado.
A partir da data, o govemo
teria prazo de 180 dias para

1923

Os canadenses Frederick

Banting (1891-1941) e

organizar a compra do tras-
tuzumabe eadistribuicaoaocs
hospitais. “Temos acompa-
nhado, pelo relatode pacien-
tes, que ha ondas em que fal-
taomedicamento narede pa-
blica, oque pode tersidocau-
sado pelo aumento da de-
manda”, diz Luciana Holtz,
presidente do Instituto Onco-
guia, de auxilio aos pacien-
tes com cancer.

O Ministério da Satde in-
formou que adistribuicao do
trastuzumabe esta regulari-
zadano pais e que a amplia-
cao do uso do remédio vai be-
neficiar mais 2.500 pacientes
com cancer metastatico.

Charles Best (1899-1978)
ganham prémio Nobel pela
descoberta da insulina.

As pesquisas comegaram
dois anos antes, com caes

feita com uma bacléria
chamada Bacillus Calmette-
Guérin, ou BCG, juncdo dos
sobrenomes dos cientistas
responsaveis pelo achado

iniciais da vacina contra
febre tifoide durante uma
guerra no sul da Africa. 0
nimero de casos caiu de 31
para 11 a cada mil homens

produz a primeira vacina

em laboratorio, contra cdlera
aviaria. A descoberla foi
feita por acidente durante
uma pesquisa com frangos
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PRECISAMOS
EMPODERAR
O PACIENTE

MERULLA STEAGAL,
presidente do movimento Todos
Juntos Contra o Cancer (TJCC)

e da Assocacao Brasilera de Linfoma

e Leucemia (Abrale)
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E preciso inovar

" no acesso a saude

SOLUCAO E OLHAR
PARA A JORNADA DO
PACIENTE COMO UM TODO

aumentodaexpecta-
tiva de vida -¢, con-
sequentemente, a
maior incideéncia de
doencas cronicas- traz novos de-
safios nio apenas a industria, mas
alodos os emvolvidos na cadeia da
sande e da sociedade. O acesso a
saude passa por uma perspecti-
va colaborativa, comecando pela
conscientizagio de todos os ato-
resenvolvidos e de que forma ca-
da um deles pode contribuir com
melhorias que garantamo acesso
a solugoes inovadoras,

“Precisamos empoderar o
paciente”, diz Merulla Steagal,
presidente do movimento Todos
Juntos Contra o Cancer (1JCC)
¢ da Associacio Brasileira de
Linfoma e Leucemia (Abrale). E
também (e sobretudo) acompa-
nhar sua jornada na prevengio,
no diagnostico precoce e no tra-
tamento adequado no momento
certo. E o que acontece com o
cancer, por exemplo. Segunda
causa de morte por doencas no
Brasil, conforme estimativa do
Instituto Nacional do Cincer
(Inca), o mal sera diagnosticado
em 6oo mil brasileiros até o fim
deste ano. Seis em cada dez ca-
sos poderiam ser evitados com
a adogio de hiabitos sauddveis e
realizaciao regular de exames.

Fundado em dezembro de
2014, 0 TJCC reune agéncias pi-
blicas, gdestores da iniciativa pri-
vada ¢ organizacoes nao govermna-
mentais, entre outros parceiros
focados em projetos contra gar-
galos da sande, Lanto do ponto de
vista regulatorio, como de acesso
e de politicas publicas.

Além desta mobilizacio, ache-
gada de novas tecnologias, tam-
bém prioritiria, enfrenta sérios
desafios, como uma gestio mais
eficiente dos recursos; wmn sistema
de informacao realmente interli-
gado ~que guarde nio so a traje-
toria dos pacientes na rede, mas

DECISOES JUSTAS E RECURSOS MAIS BEM ALOCADOS

Novas formas de avaliacdao podem facilitar o acesso da populacao a saude

Muito utilizada em outros
paises, uma das ferramentas
mais modernas para ampliar o
acesso a sande ¢ o MCDA, sigla
em inglés para analise de deci-
sdo multicritério.

Usado em oulras areas do
conhecimento, como a econo-
mia, o conceito migrou para a

saude cercade dez anos atris.

0 MCDA incorpora novos
paramelros ao processo de ado-
¢ao de novas lecnologias”, ex-
plica 0 médico Denizar Vianna,
professor da Universidade Esta-
dual do Rio de Janeiro,

Pela nova metodologia, nao
basta apenas gque os agentes

reguladores estabelecam a re-
lagio custo-beneficio de um
medicamento, por exemplo.,

E preciso levar em conside-
racio o ponto de vista de todos
os envolvidos, desde as organi-
zagoes de pacienles alé as so-
ciedades médicas.

Inglaterra ¢ Canadi [fo-

ram alguns dos paises que
adotaram  recentemente o
MCDA.

Tudo ainda ¢ muilo novo.
Mas, como diz Vianna, estio Lo-
dos muito otimistas.

As decistes lornam-se mais
Juslas ¢ o8 recursos $iao mais
bem empregados.

tambémdados para governancae
melhoruso dosservicos de saude.
*Com uma visdo ampliada da
inovacio, podemos ultrapassar
barreiras, sejam elas na drea da
medicina ounageraciodo acesso™,
sugere Eduardo Calderari, diretor
de Acesso ao Mercado, Relagoes
Governamentais ¢ Operacoes Co-
merciais da Roche Farma Brasil,

Quem esti fazendo a diferenga

Um exemplo de atuacio que visa
ampliar o acesso das brasileiras a
saude ¢ a parceria da Roche com
a Secretaria Fstadual de Saide
do Para -com a realizacio de um
projeto para aumentar o indice de
prevengio, diagnostico e acesso a
tratamentos contrao cancerde co-
lodottero, umadas principais cau-
sas de morte entre as paraenses.

Foi realizadoum grande mape-
amentode cenariose barreiras gue
impediam que as pacientes [ossem
diagnosticadas precocemente.

Umadas primeiras iniciativas
do trabalho foi a aplicacio de um
questionario que visava determi-
narorisco dadoenca. Comaclas-
sifica¢iio de riscoem baixo, meédio
oualto, osagentes de saide foram
treinados de modo a ir ao encontro
das pacdientes, explicando a im-
portancia dos exames preventivos
e davacinacio contra o HPV,

Em marco, sera lancado o
projelo “Avise-me”, segundo o
qual as pacientes receberio, por
SMS, alertas sobre dalas de exa-
mes ¢ quando pegar os resulta-
dos. entre outros.

“Quen mais morre em nosso
Estado ¢ a mulher da miséria, a
que tem, no maximo, tres anos de
estudos e cujarenda familiar ¢ de
até meio salario minimo™, revela
Heloisa Guimaries, secreliria
adjunta de Sainde do Para.

O diretor médico da Roche,
Lénio Alvarenga, ressalta: "Nosso
compromisso ¢ realizar algo que
faca a diferenca paraa sociedade™.

Nos dltimos cinco anos,
cercade

30%

dos gastos dos paises desenvolvidos
com medicamentos oncoldgicos
foram feitos com remédios lancados
hd, no maximo, 5 anos

0 gasto de paises compardveis ao
Brasil com os remédios oncoldgicos
mais modernos nao passou de

10%

EstldioFolha

projetos patrocinados

Atelié de producdo de conteldo para estratégia de marcas e mercado publicitario em todas as plataformas | ESTUDIO.FOLHA.COM.BR
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Drogas bioldgicas fazem revolucao
no combate de doencas cronicas

Medicamentos feitos com matéria viva freiam avanco de patologias autoimunes e de alguns tumores

VALERIA FRANCA
COLABORACAO PARA AFOLHA

Criadas a partir de organis-
mos vivos como bactérias ou
leveduras, drogas biolégicas
prometemrevolucionaro tra-
tamento de doencas cronicas.

E que esses medicamentos
podem controlar patologias
autoimunes como lupus, pso-
riase, artrite reumatoide ou
asma —que nao respondem
bem a drogas sintéticas— e
ateé alguns tipos de cancer.

As pesquisas comecaram
nos anos 1980. Hoje esses re-
meédios representam 18% da
producao mundial de farma-
cos. Sua atuacao € como ade
um missil teleguiado: a dro-
ga entra no organismo e con-
segue localizar e neutralizar
0 mecanismo de uma doen-
¢a complexa.

Esse é o poder dos anticor-
pos monoclonais (veja glos-
sario na pag.2), base dos bi-
ologicos mais avancados.

Os alvos podem ser subs-
tancias endogenas, produzi-
das pelo corpo, caso de enzi-
mas (que potencializam ati-
vidades celulares), de recep-
tores (hormonios e neuro-
transmissores) e de citocinas
(que dao respostas imunes).

O primeiro anticorpo mo-
noclonal, produzido em 1986,
tinhao objetivo de inibir are-
jeicao em pacientes trans-
plantados. Deu certo.

Depois surgiram terapias
para alguns tipos de cancer
(leucemia, mama, linfoma
nao-Hodgkin e colorretal),
que diminuem os efeitos co-
laterais das quimioterapias
convencionais eaumentama
eficiéncia do resultado.

“Imagine que o corpo é um
grande gramado e o tumor,
uma erva daninha”, compa-
ra Fernando Neubarth, 58,
ex-presidente da Sociedade
Brasileira de Reumatologia.
“Medicamentos convencio-
nais as vezes deixam todo o
gramado avariado para ma-
tar a erva daninha. Ja o trata-
mento biologico ataca ape-
nas o mecanismo de cresci-
mento do tumor.”

Omesmo principio vale pa-
ra doengas autoimunes, que
acometem 6% da populacao
mundial e sdo a terceira cau-
sa de morbidade , depois de
cancer e doencas cardiacas.

Segundo Neubarth, os bi-
ologicos trouxeram outra
perspectiva no tratamento de
doencas reumaticasautoimu-
nes. “Nao so diminuem a dor
eainflamacao, masimpedem
a progressao dadoenca”, diz.

A vida de quem sofre com
psoriase também melhorou.

“Ja existia tratamento pa-
ra casos leves, porém, nao
efetivo para os estados mode-
rados e graves, que provocam
coceiras, dor ecomprometem
a aparéncia”, diz José Anto-

4 d

Rafael Apocalipse, que controla o diabetes com insulina biolégica de 22 geracdo

nio Sanches Jnior, 63, presi-
dente da Associacao Brasilei-
ra de Dermatologia.

Um problema é o custo. A
ampola com 10 ml de inflixi-
mabe, remédio para artrites
e psoriase, entre outras indi-
cacoes, custa R$ 4.000.

De acordo com Eurico Cor-
reia, diretor médico da Pfizer,
0s medicamentos biologicos
sao muito heterogéneos. Ha
vacinas, como a palivizuma-
be, para VSR virus sincicial
respiratorio, que causa bron-
quite em bebés e provoca a
internacao anual, no mundo,
de 3,4 milhoes de criancas
com menos de dois anos.

Em 1982, diabéticos acos-
tumados com a insulina ani-
mal passaram a ter adisposi-
¢ao uma insulina humaniza-
da, fabricada a partir da bac-
téria E. coli. “Depois, veio a
insulina biologica de segun-
da gera¢ao, chamadadeana-

Eduardo Anizelli/Folhapress

loga, de acao mais rapida ou
de acdo lentae prolongada”,
diz Denise Reis Franco, dire-
tora da AD] Diabetes Brasil.

“Esta Glltima apresenta me-
nor risco de provocar hipogli-
cemia e variabilidade glicé-
mica, diminuindo o risco de
complica¢oes da doenca.”

O designer grafico Rafael
Apocalipse, 35, que tem dia-
betes desde os 19, concorda
“A analoga é mais eficiente.
Preciso de uma dose por dia,
enao duas, como eranormal.
Ficou mais confortavel”, diz.
Com o biossimilar Basaglar,
usado pelo designer, o trata-
mento ficou menos caro.

“O Basaglar chegou ao
mercado 70% mais em con-

18«

E A FATIA DE
PARTICIPACAO DOS
MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS

NA PRODUCAO
MUNDIAL DE
FARMACOS

Fonte: Interfarma

(Associacdoda Inddstria
Farmaceutica de Pesquisa)

ta”, diz Rosangela Rea, endo-
crinologista e professora da
Universidade Federal do Pa-
rana. Criado pelos laborato-
rios Eli Lilly e Boehringer In-
gelheim, foi aprovado pela
Anvisa em 2017.

O Brasil tem 14,3 milhoes
de pessoas diagnosticadas
comdiabetes. E o quarto pa-
is coma maior prevalénciada
doenca, atras de China, India
e Estados Unidos.

-
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Esclerose multipla e hemofilia
estao na mira dos laboratorios

Dois novos medicamentos
biologicos chegam ao merca-
do nacional ainda neste ano:
um para esclerose miltipla e
outro para hemofilia.

Asdrogas, ambas do labo-
ratorio Roche, prometem fre-
ar a progressao dessas doen-
¢as cronicas e surgem como
0 primeiro tratamento para
casos mais agudos.

Conhecida como uma do-
enca debilitante, a esclerose
maltipla em sua forma mais
grave, a progressiva, atinge
pessoas jovens e produtivas,
entre 0s 20 e 40 anos.

No Brasil, existem 35 mil
portadores, segundo a Asso-
ciacdo Brasileira de Esclero-
se Mualtipla. Nos casos mais
agudos, que afetam 15% dos
pacientes, muitos deles aca-
bam precisando de cadeiras
de rodas.

Como onome indica, a es-
clerose multipla progressiva
ataca sem descanso ou remis-
sao, inflamando o sistema
nervoso, levando a morte de

células nervosas no cérebro
e na medula espinhal. O ob-
jetivo do novo medicamento,
ocrelizumabe, é justamente
bloquear sua progressao.

A hemofilia & uma doenca
hereditaria que causa hemor-
ragias. A causa é a auséncia,
no sangue, do chamado fator
8, uma complexa glicoprote-
ina essencial para a coagula-
¢ao. Hoje, o fator 8 é produ-
zido em laboratorio.

Mas alguns pacientes he-
mofilicos desenvolvem inibi-
dores para a terapia de repo-
sicdo dessa glicoproteina. E
entao que entra o novo medi-
camento, 0 emicizumabe,

A aprovacao dessa droga
“representa importante avan-
CO para as pessoas que tém
hemofilia do tipo A e lutam
para controlar seus sangra-
mentos, que nao contavam
com um novo medicamento
em quase 20 anos”, diz San-
dra Horning, diretora médi-
ca e de desenvolvimento de
produtos da Roche. (va)

Producao nacional de biofarmaco contra cancer vai baratear terapias

COLABORACAO PARA AFOLHA

0Os medicamentos biologi-
cos a base de anticorpos mo-
noclonais sao considerados
uma das maiores inovacoes
que surgiram para o trata-
mento do cancer.

Enquanto a quimioterapia
ataca tanto células tumorais
quanto sadias, as novas dro-
gas sao consideradas terapi-
as-alvo, porqueagem no cau-
sador da doencga, provocan-
do uma resposta no sistema
imunologico e fazendo com
que oorganismo passea com-
bater células nao benéficas.

Ja existem drogas biologi-
cas contraalguns tipos delin-
foma, melanoma, cancer de

HISTORIA

mama, pulmao, bexiga, rins,
colorretal e de cabeca e pes-
coco. Os remédios podem ser
aliados a terapias tradicio-
nais para aumentar as chan-
ces de controle da doenca.
Segundo Raquel Riechel-
man, lider do departamento
de oncologia clinica do hos-
pital A. C. Camargo, os bene-
ficios desse tratamento
também conhecido como
imunoterapia— incluem me-
nos efeitos colaterais, como
enjoos e queda de cabelo.
No Brasil, um dos biofar-
macos mais utilizados é o
trastuzumabe, aprovado pe-
la Anvisa (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria) em
1999. A droga é indicada pa-

ra combater o cancer de ma-
ma do tipo HER2+, um tumor
agressivo que responde por
um quinto dos casos.

A terapia é oferecida pelo
SUS desde 2013 para pacien-
tes em estagio inicial da do-
enca. Em agosto de 2017, foi
aprovada também para casos
avancados, com metastase.

“A droga diminui em 35%
o risco relativo de a paciente
morrer”, diz Franklin Pimen-
tel, mastologistado Hospital
das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Ribeirao Preto.

NOVO MERCADO

A aprovacao pela Anvisa
do biossimilar do trastuzu-
mabe, em dezembro de 2017,

abre o caminhopara achega-
da de novos remédios dessa
mesma categoria.

O laboratorio Libbs, que
lanca a droga em mar¢o com
amarca Zedora, esta subme-
tendo a agéncia estudos pa-
ra comecar a produzir no Bra-
sil outros dois biossimilares:
o rituximabe, para o trata-
mentode alguns tipos de lin-
foma e leucemia, e o bevaci-
zumabe, indicado para paci-
entes com metastasesde can-
cer colorretal, de pulméo ou
de células renais.

A expectativa da empresa
& que a producao local do ri-
tuximabe comece ainda em
2018. No casodobevacizuma-
be, cujos estudos clinicos ja

comecaram a ser realizados,
a Libbs estima que o pais as-
suma a producao até 2019.
“A producao local deve re-
sultaremuma queda nos pre-
¢os de até 50% em cinco
anos”, diz Marcia Bueno, di-
retora de relages institucio-
nais da Libbs. Hoje, cada do-
se de 150 mg do trastuzuma-
be custa cerca de R$ 10 mil.
Para Renata D'Alpino, on-
cologistado Hospital Alemao
Oswaldo Cruz, achegada dos
biossimilares vai causar um
grande impacto no tratamen-
todo cancer. “Teremos novas
drogas a medida que as pa-
tentes forem quebradas”, (5)17
Segundo o Ministério da
Sauade, as perspectivas para

incorporacao de “hioldgicos
inovadores” (a pastanao usa
o termo “biossimilar”) sao
positivas em razao de parce-
rias publico-privadas para
producao desses remeédios.
Ja foram firmadas 80 par-
cerias com 18 laboratérios pa-
blicose 43 privados para o de-
senvolvimento de 49 medica-
mentos e seis vacinas, que de-
vem substituir parte dos 26
hiofarmacos que sao ofereci-
dos hoje noSUS, mas quenao
sao produzidos no Brasil.
Em troca da transferéncia
de tecnologia para o gover-
no, as empresas obtém a ga-
rantia da demanda pelo me-
dicamento enquantoa parce-
ria for vigente. (ANDREA VIALLI)

.

1961

0s bioguimicos Marshall Nirenberg
(1927-2010) (a dir. na foto) e

). Heinrich Matthaei comecaram

a decifrar o codigo genético,
sequéncia de componentes do DNA
que é traduzida em proteinas. Em
1966, a linguagem foi decifrada

1936

A vacina contra febre amarela é
desenvolvida pelo pesquisador
sul-alricano Max Theiler (1899-
1972). Ele usou ovos de galinha
para atenuar o virus da doenca
em laboratdrio. O método de
fabricacdo é o0 mesmo até hoje

1953

Usando recortes de papelao para
representar componentes do DNA,
James Watson (3 esq. na loto) e
Francis Crick (1916-2004) montaram
/ um quebra-cabegas que resultou no
formato de dupla hélice. O modelo

foi publicado na revista “Nature”
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roca de remédio
urante tratamento
rovoca controversia

Médicos preferem evitar substituicoes, apesar de nao
haver comprovacao cientifica sobre efeitos em pacientes

RICARDO CHAPOLA emsi, masnatrocadeumme- uma legislacao que define o
LUIS DEL TEDESCO dicamento pelooutroduran- conceito de medicamento bi-
COLABORACAQ PARA A FOLHA te o tratamento. “A probabi- ossimilar intercambiavel. Va-

lidade de substituicao dore-  rios produtos estdo em estu-
A administradora de em- meédiotrazer problemaaopa- do, mas nenhum ainda rece-

Pr e OS d evem C a i r n O presas Cristina Portes, 43, cientendo éalta, masexiste”, beuessachancela.
(; afirma que desde o comeco afirma leda Laurindo, ex-pre- Para a Anvisa (Agéncia Na-
. " de dezembro para ca perdeu sidente da Sociedade Brasi- cional de Vigilancia Sanita-
m erC ado braSll EIrO a 0 apetite, emagreceu cinco leirade Reumatologia. ria), a troca entre medica-
quilos e estasentindo dores e mentos biologicos deve ficar
] : inchaco nas articulacdes. “BALAIO DE GATO” a cargo do médico ou do Mi-
art 1 r de n OV aS a rC er l aS Ela relaciona o surgimen- O debate sobre a questdao nistério daSaade, nocasode

p p todesses sintomasa trocade daintercambialidade dosre- hospitais ptblicos.

medicamento fomecidopelo médios biologicos tem sido Em agosto passado, a in-

s sz . gl iy governo mineiro para tratar grande no Brasilenomundo. tercambialidade dos medica-
Pal§ ja Vend% b!OSSImllE}res QOI‘ valor.es. a doenca de Chron —umain- No caso dos genéricos, por mentos chegou a ser discuti-
abaixo da média mundlal, diz espec1ahsta flamacao intestinal que afe- exemplo,comoasmoléculas da numa audiéncia publica

tatodo o sistema digestivo.  sao idénticas e os medica- no Senado. Em novembro, o
“Quando tomava o remé- mentos tém o mesmo efeito  debate ocorreu na Camara.

ALESSANDRA MILANEZ da pelaCmed (Camarade Re- diobiologiconaotinhatanta no organismo que o farmaco Valdair Ferreira Pinto, mé-
COLABORACAO PARA A FOLHA gulacaodo Mercado de Medi- : dor nem tanto inchaco como original, os pacientespassam  dico pos-graduado em bioen-
camentos), um 6rgao inter- PROS agora, apOs passar parao bi- de umaooutrosemquehaja genharia pela UFR] (Univer-
A entrada dos biossimila- ministerial”, explica Bruno ossimilar. Nao consigo mais mudanca na eficacia ou na sidade Federal do Rio de Ja-
res no mercado brasileiro ja Abreu, diretor do Sindicato > Mais baratos fazer o servi¢o de casa direi- seguranca do tratamento. E  neiro), participouda reunido
mostrou reducao nos precos da Industria de Produtos Far- to. Mal consigo passar rou- possivel usar os remédios de no Senado. Para ele, a inter-
desse tipo de terapia. macéuticos no Estado de SP. > Aumentam o pa”, diza administradora. forma intercambiavel. cambialidade dos biologicos
Muito semelhante ao bio- No caso dos biossimilares, acesso dos pacientes Durante oano passado, ela Issonaosedacomumme- éumassunto técnico aser re-
farmacoinovador,oremédio a Cmed prevé duas situacgoes. a tratamentos de tratou a doenca com o infli- dicamento biossimilar, por- gulamentado pela Anvisa.
biossimilar & uma forma de A primeira é quando o bios- doengas complexas ximabe Remicade, medica- queelenaoéumacopiaidén- “A Anvisa evita se posicio-
diminuiro custodetratamen- similar traz ganho paraotra- mento biolégico comerciali- tica do produto original. nar e deixa para o Ministério
tos de ponta para doencas tamentoem relacao ao origi- > Estimulam a zado pela Janssen, que era “Se esses remédios forem da Saude o exercicio dessa
cronicas, reumatologicasou nal, seja por maior eficacia concorréncia, distribuido pelarede pablica compradosde formaalterna- prerrogativa. Mas o ministé-
oncologicas. ou por diminuicao de efeitos forcando os de Minas Gerais. da, o paciente recebe primei- rio a exerce baseado em as-
O infliximabe, principio adversos. Nesse caso, expli- laboratdrios a Nofinal de 2017, a Secreta- roumbiologico, outrodiaum pectos econéomicos, nao em
ativode um medicamentobi- ca Abreu, o preco do biossi- aperfeigoar suas ria de Satide do Estado nao biossimilar A edepoisumbi- aspectos médico-cientificos.
ologico para doencas autoi- milarno Brasil ndo devera ser férmulas renovou o contrato com ola- ossimilar B. E um balaio de Isson#o deixaa classe médi-
munes, chegou ao mercado superior ao menor custo do boratério e passouacomprar  gato. O sistema imunologico ca confortavel”, diz ele.
pelo laboratorio Janssen-Ci- medicamento em uma lista oRemsima, umaversaosimi- dele vai enlouquecer”, diz o A médica leda Laurindo
lag com o nome de Remica- de nove paises selecionados. CONTRAS lar mais barata que o medi- médico Ricardo Garcia, do afirmanaoser contra o trata-
de, e preco maximo ao con- “A conversao seda pela taxa camento original. Centro Latino Americano de mento com o remédio mais
sumidor de RS 5.206,51, en- de cambio [dolar oueuro] dos > Podem trazer Na teoria, segundo especi- Pesquisa em Biologicos. barato, mas diz esperar pela
quanto o biossimilar Remsi- ltimos 90 dias, excluindo os consequéncias alistas ouvidos pela Folha, o Os Estados Unidos ja tém manutenc¢ao do biossimilar.
ma, do Celltrion Healthcare, tributos do pais de origem. imunoldgicas remédio biossimilar usadono “O que preocupa é a possibi-
custanomaximo R$3.289,71, Acrescentam-se PIS e Cofins a0 paciente por tratamento da doenca de Cris- lidade de, sem a concordan-
umareducaode37%.Jaain- e apartirdai o produto passa conta de maltiplas tina Portes deveria ter os mes- ; cia médica, haver trocas su-
sulinaglargina, cujomedica- a seguir a regra dos demais substituicdes de mos efeitos que os obtidos CRITERIO cessivas. Nao ha comprova-
mentooriginal éo Lantus,do medicamentos”, diz Abreu. medicamento com a droga de referéncia. : ' ¢ao cientifica de que isso pos-
Sanofi-Aventis, tem preco A segundasituacao ocorre “Em termos cientificos, por FINANCEIRO sa prejudicar ou nao o paci-
maximode R$ 85,16, enquan- quandoo biossimilar naotraz > Podem ter perda de mais que o biossimilartenha NORTEIA A COMPRA ente”, diza reumatologista.
to o biossimilar Basaglar,do nenhum ganhoemrelacao ao eficacia (entre 5% alguma diferenca na produ- DF BIOI (,)(,‘ 1COS OU O médicosanitarista Jarbas
Eli Lilly, sai por R$ 38,68, uma  original. Nesse caso, a Cmed e 10% dos casos) ¢ao, os resultados clinicos de-  DIVBUVAILUO UL Barbosa da Silva Janior, dire-
economia de 53%. determina que o precodo pro- nocaso detrocade  lendomudamemrelacioaos  BIOSSIMILARES tor-presidente da Anvisa, res-
“O Brasil ja tem um dos duto seja 0 menor de duas medicamentos do biologico”, afirma Tais PFEL.O FESTADO: salta que nenhum pais do
menores precos do mundo condicoes: a média do custo Galvao, que é professora da e icfiorsy YOREe mundo aprovou a intercam-
para os biossimilares. Como de tratamento com molécula > Podem provocar Faculdade de Farmacéutica ESCOLHA PODE bialidade até hoje.
o Ministérioda Saude garan-  similar ou o menor valor da- efeitos colaterais por da Unicamp. VARIAR A CADA “Se dissermos que tal bios-
teacompra, eletambémcon- quela lista de precos pratica- conta de alteragbes O problema pode estar nao LICITAC \ similar é intercambiavel, es-
segue um descontomédiode dos em outros paises. na composicao no consumo do biossimilar JCITAGAQ tamos dizendo que o médico
65%emrelacao ao preco ma- prescreve X, mas o farmacéu-
Ximo do produto”, diz Odnir LulsEvo/Folhapeess o pode vender y. Mas esta-

Finotti, diretor-presidente da > NOVA MOLECULA

Bionovis, joint venture dos la- ¢ ' T
boratorios Aché, EMS, Hype. ~ DLIOBEITER'E

ra Pharma e Unido Quimica. VERSAO MELHOR
E esses precos devem cair

ainda mais, acredita Finotti. QUE ORIGINAL

Segundo ele, sete produtos g chamados “biobetter”

desenvolvidos por meio de

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-

parcerias entre institutos de . ve¥soes'mell'1oradas de mentos relativamente nova e
pesquisa nacionais e labora- remédios biologicos de re- que nao existe nenhuma evi-
torios privados poderaogerar feréncia. Costumam ter a déncia que embase uma de-
uma economia de cerca de mesma indicacdo do origi- cisdo regulatdria que permi-
RS 3 bilhoes em cinco anos. nal, mas com menos efei- ta dizer ao paciente que ele
“E uma politica inteligen- ¢ coaterais ou maior du- pode fazer essa troca. .
ficia a inddstria, o governo, 0 12630. Podem surgir deuma il peic ten ikt
pacienteeo pais'“. afirma efe. variacao no processo de de- intercambialidade, mas até
referindo-se aesse programa senvolvimento deum bios- hoje nao conseguiu. O papel
oficial do Ministério da Sat- similar. “Do ponto de vis- da Anvisa como regulador é
de que estimula as parcerias. ta regulatério, o ‘biobetter’ gilzer que owmed'wfmfemq é
T é uma nova molécula e po- seguro e eficaz. Para fazer in-

: tercambialidade do pontode

“A regra para estabelecer ~de ser considerado um no- P vista regulatério, seria preci-
o preco de qualquer medica- Vo biologico”, afirma o mé- . E=N o i so um nivel tecnologico que
mento no Brasil é determina- dico Ricardo Garcia. A administradora Cristina Portes, que passou do remédio biologico para o biossimilar ainda nao existe.”

1982 1984 3 1986 1986

A agéncia americana FDA aprova a Georges Kohler (1946-1995), E aprovada nos EUA a primeira Comecga a ser comercializado
comercializagdo de insulina humana César Milstein (1927-2002) e droga a base de anticorpos nos Estados Unidos o Roferon-A,
feita em laboratério (Humulin). Niels Kaj Jeme (1911-1994) ganham monoclonais (muromaonab- remédio indicado para tratar

Foi a primeira droga produzida o préemio Nobel pelo desenvolvimento ~ CD3), imunossupressor para um tipo de leucemia. A droga,

a parlir da técnica de DNA do anlicorpos monoclonais, ' impedir a rejeicao em pacientes que reduz a atividade de células
recombinante, misturando material semelhantes aos do homem, mas N transplantados. Seu uso foi tumorais, foi um dos primeiros
genético de organismos diferentes feitos por engenharia genética limitado a casos graves bioldgicos contra o cancer
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Ana Amélia Lemos

audiéncia pablica sobre
a intercambialidade na
Comissao de Assuntos
Sociais do Senado

Na audiéncia pablica ficoua
indagacao: pode-se aplicar para

o biossimilar o mesmo que se
aplica para os remédios genéricos?
Chegamos a conclusao de que nao

Priscila Torres
coordenadora na
associagdo de pacientes
Biored Brasil e autora do
blog Artrite Reumatoide

A nomenclatura dos medicamentos
biolégicos e biossimilares nao

pode seridéntica porque o

paciente tem de ter o direito de
identificar o que esta tomando

Antonio Britto
presidente da Interfarma
(Associacdo da Inddstria
Farmacéutica de Pesquisa)

Precisamos parar de olhar parao
SUS como um totem que nao pode ser
discutido. Nao ha o que melhorar? Quem
nao tem plano desatde depende do
governo. E o governo da o mais barato

Silvia Storpirtis
professora associada da

faculdade de ciéncias
farmacéuticas da USP

S6 com esforcos em educacao dos
meédicos e em estudos que avaliema
efetividade desses medicamentos é
que poderemos fornecer informacoes
necessarias para a prescricao

Morton Scheinberg
livre-docente pela

USP e médico
reumatologista do
Hospital Albert Einstein

Para um paciente novo, nao
ha controvérsia. Posso prescrever
o biossimilar. A controvérsia

surge num mercado maior, 0
do paciente que ja faz uso

senadora (PP-RS); solicitou

Reinaldo Canato/Folhapress

Claudia Collucci, mediadora do debate, Antonio
Britto, presidente da Interfarma, Eduardo Calderari,
diretor na Roche, Silvia Storpirtis, professora

da USP, e Varley Dias Sousa, gerente na Anvisa

FOLHA DE S.PAULO

s folha_t

Medicamentos
Biologicos e

re

Duvida maior é sobre quando
trocar o bioldgico pelo similar

Especialistas defendem que a intercambialidade nao seja automatica

LEONARDO NEIVA
DE SAD PAULO

THAIZA PAULUZE
COLABORACAOQPARA A FOLHA

A troca automatica de um
medicamento biologico por
um biossimilar, remédio equi-
valente e mais barato, foi cri-
ticada por especialistas em
forum realizado pela Folha.

Eles defendem que a cha-
madaintercambialidade nao
sejaautomatica no SUS e que
amudancade droga seja ava-
liada caso a caso.

Embora tenham o mesmo
principio ativo, os medica-
mentos biossimilares nao po-
dem ser considerados iguais
aos de referénciadevidoa va-
riabilidade biologica de suas
células vivas. Esses remédios
servem para o tratamento de
doencas como cancer, artrite
reumatoide e diabetes.

A efetividade dos biossimi-
lares esta assegurada pelasi-
milaridade, mas ha davidas
sobre quais pacientes se be-
neficiam com a troca do bio-
l6gico pelo seu equivalente.

Nao ha muitos questiona-
mentos sobre os beneficios
de adotar biossimilares para
pacientes que estao come-
¢ando o tratamento. Jaaque-
les acostumados as drogas bi-
ologicas podem nao obter
bons resultados com a troca.

“Estamos num limbo regu-

latorio e, por isso, a troca é
feita muitas vezes por aspec-
tos financeiros, e nao técni-
cos”, afirmou o médico Val-
dair Pinto, consultor em me-
dicina farmacéutica, no Fo6-
rum Medicamentos Biologi-
cos e Biossimilares, realiza-
do com patrocinio da Pfizere
da Roche, nesta quinta (22),
no MIS, em Sao Paulo.

Segundo Pinto, a classe
médica ndo é contra o uso de
biossimilares, principalmen-
te em novos pacientes, mas o
apoio tem restricoes.

“A Anvisa [Agéncia de Vi-
gilancia Sanitaria| precisa fa-
Zer uma aprovacao regulato-
ria com bases cientificas so-
lidas e transparentes”, disse.

A agéncia, responsavel pe-
la regulacdo de medicamen-
tos no pais, informa que ade-
cisaosobre a troca é papel de
meédicos e do Ministério da
Satide. Cabe a ela assegurar
a qualidade, eficacia e segu-
ranc¢a dos produtos.

Para Morton Scheinberg,
professor da USP, a substitu-
icao deve ser feita emcomum
acordo entre médico e paci-
ente, e nao pelo distribuidor
do medicamento [0 governo).
“Caso contrario, vira promis-
cuidade terapéutica.”

Nao se deve partir para o
“sempre troca” nem para o
“nunca troca”, diz Antoénio
Britto, presidente da Interfar-

ma (Associacao da Indastria
Farmaceéutica de Pesquisa).
“Diante da falta de dinheiro,
0S governos convivem com a
ideia de que o barato, ainda
que nao totalmente adequa-
do, é melhor do que nada.
Mas o0s medicamentos biolo-
gicos colocam uma dificulda-
de nessa equacao.”

Britto defendeu maior
conscientizacao e participa-
¢ao dos médicos na tomada
de decisao sobre qual a pres-
cricao mais adequada.

Eduardo Calderari, diretor
de acesso ao mercadoda Ro-
che, acredita que a competi-
¢ao vai baixar os precos dos
medicamentos. “Oimportan-
te é que nao seja escolhido
simplesmente 0 mais barato,
mas, sim, 0 medicamento que
vai produzir o efeito deseja-
do para aquele tipo de pato-

BIOSSIMILARES
NAO SAO IGUAIS
AOS REMEDIOS
DE REFERENCIA
DEVIDO A
VARIABILIDADE
BIOLOGICA DAS
CELULAS VIVAS

logia, ou o barato vai acabar
saindo caro.”

Segundo RodrigoSilvestre,
diretorda Secretaria de Cién-
cia, Tecnologia e Insumos Es-
tratégicos do Ministério da
Satide, o receio dos que sao
contrarios a troca automati-
ca é que a utilizacao do crité-
rio de custo-efetividade, de-
fendido pela pasta, resultena
aquisicao apenas de biossi-
milares. Silvestre, porém, ne-
ga que o custo va prevalecer
sobre a eficiéncia.

NOMENCLATURA

Além de criticara substitu-
icao automatica das drogas,
Priscila Torres, coordenado-
ra na associacao de pacien-
tes Biored Brasil, cobroua di-
ferenciacao na nomenclatu-
ra. “Hoje, oque hana caixa é
o nome do principio ativo,
que é igual em ambos. E pre-
ciso deixar claro para o paci-
ente que osremédios nao sao
idénticos”, afirmou Torres,
que € autora do blog Artrite
Reumatoide, doenc¢acronica
que a acomete.

Ela citou o caso de um pa-
ciente que recebeu pelo SUS
0s dois tipos de remédios, o
biologico eo biossimilar, sem
saber o que fazer.

O debate, com 286 pessoas
na plateia, foi moderado pe-
la reporter especial e colunis-
tada Folha Claudia Collucci.

Vigilancia de drogas apds aprovacao é incipiente

DE SAD PAULD

Com a chegada de novos
farmacos ao mercado, o
acompanhamento e aavalia-
¢ao de seus resultados para
0s pacientes tornam-se ainda
mais importantes. A opiniao
é de Silvia Storpirtis, profes-
sora da Faculdade de Ciénci-
as Farmacéuticas da USP, que
destacou a importancia da
ampliacao da farmacovigi-
lancia —o monitoramento
dos efeitos dos medicamen-

tos comercializados.

“FE preciso avaliar se a tec-
nologia esta cumprindo seu
papel e entregando o que foi
prometidonomomentodain-
corporacao ao mercado.”

De acordo com Storpirtis,
para esse acompanhamento
funcionar, é necessario que
profissionais de satde gerem
dados clinicos confiaveis so-
bre seus pacientes e que as
negociacoes entre governo e
indastria farmacéutica con-
siderem estudos de efetivida-

de sobre os remédios.

A farmacovigilanciaainda
é poucodesenvolvida no Bra-
sil, em comparacao com ou-
tros paises, segundo o geren-
te-geral de medicamentos e
produtos biologicos da Anvi-
sa, Varley Dias Sousa.

“Temos hoje na Anvisa 250
funcionarios que atuam com
remédios, e sosete em farma-
covigilancia. Em breve, serao
nove. A FDA (agéncia ameri-
cana que regula medicamen-
tos) tem 255 pessoas apenas

nessa area.”

Foi essa falta de recursos,
disse Sousa, que levou a An-
visaadar énfase a analisedos
medicamentos antes de sua
chegada ao mercado.

0O ideal, segundo ele, éin-
verter o processo, tornando a
aprovacao mais rapida e ava-
liando de perto produtos que
ja estao sendo comercializa-
dos para poder retirar de cir-
culacao aqueles que nao
apresentem os resultados de-
sejados. (LN)
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Rodrigo Silvestre
direlor da Secrelaria de
Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude

Vale a pena pagar mais caro porum
medicamento quando se paga também
pela transferéncia da tecnologia.

Mas é necessario se certificar de

que a transferéncia sera feita

Ronaldo Dias

presidente da Alfob
(Associagdo dos
Laboratorios Farmacéuticos

Oficiais do Brasil)

Se nao tivéssemos a producao dos
laboratdrios piablicos oficiais atuando
naquilo que nao é do interesse dos
privados, teriamos, hoje, uma taxade
mortalidade muito mais alta no pais

Varley Dias Sousa
gerenle-geral de
medicamentos e produtos
biolégicos da Anvisa

Na Anvisa, temos 250 pessoas na areade
medicamentos, quase um quarto de outras
agéncias do mundo. So estatisticos, nos
temos trés; enquanto a FDA |6rgao dos EUA
que regularemédios] tem mais de 200

Acima, o

auditorio do MIS
(Museu da Imagem
edo Som), em Sdo
Paulo, com a
capacidade maxima
de 172 pessoas
esgotada pelos

participantes do
forum; ao lado,
piiblico acompanha
os debates pela
televisdo no lado de
fora da sala

Reginaldo Arcuri
presidente-executivo
do grupo FarmaBrasil

Ha algum tempo, ninguém diria que
o Brasil seria grande na producao

de alimentos ou avioes como é hoje.
Seremos também um player importante
na fabricacao mundial de medicamento

Eduardo Calderari
diretor de acesso ao
mercado e relagdes
governamentais

da Roche

Tenho dificuldade em aceitar que
havera grande reducao de precocoma
entrada dos biossimilares. Contando
a parte técnica e os estudos, hauma
série de custos para essa equacao

Valdair Pinto
médico e consultor em
medicina farmacéutica
e pesquisa clinica

A classe médicaapoiaousode
biossimilares e torce para que sejam
competitivos no mercado brasileiro,

para reducao de custos e aumento do
acesso. Mas o apoio nao é incondicional

Brasil pode ser poténcia
na producao de drogas,
defendem debatedores

Fabricacao de biologicos e biossimilares é vista
como oportunidade para a indastria nacional

EVERTON LOPES BATISTA
DESAOPAULO

A fabricacao de medica-
mentos biolégicos —como a
insulina, obtida em células de
organismos vivos— e de seus
biossimilares, cOpias com
efeitos semelhantes, é vista
por especialistas como uma
oportunidade para a indus-
tria farmacéutica no Brasil.

Para que essa producao se
sustente e enfrente a concor-
réncia estrangeira, porém, go-
verno e empresas devem es-
tar unidos por politicas pere-
nes, que escapem das mudan-
¢as trazidas por elei¢oes, am-
parem o processo de transfe-
rénciade tecnologiae tragam
seguranca a investidores.

Essas foram as conclusoes
dos participantes de um dos
debates no Forum Medica-
mentos Biologicos e Biossi-
milares, realizado pela Fo-
lha, em Sao Paulo.

“Nesta area [de producdo
de medicamentos], temos de
ter politicas de Estado, como
a Coreia do Sul ja fez e esta
obtendo sucesso”, disse Re-
ginaldo Arcuri, presidente do
grupo FarmaBrasil, que reu-
ne empresas do ramo.

Segundo ele, o Brasil pode
setornar um player importan-
te na producao de medica-
mentos. “Mas o pais precisa
se qualificar para ndo ser en-
golido pelos estrangeiros.”

PARCERIAS

Os palestrantes falaram
sobre o potencial das PDPs
(Parcerias para o Desenvolvi-
mento Produtivo), que sao
acordos firmados entre Minis-
tério da Satde, laboratorios
privados estrangeiros e naci-
onais e laboratorios publicos
oficiais —estes, instituicoes
cuja producao é voltada para
suprir ademanda do SUS, co-
mo o Farmanguinhos, da Fi-
ocruz, e o Instituto Butantan.

A cooperacao envolve a
distribuicao do medicamen-
to, em um primeiro momen-
to feita pelo laboratorio es-

trangeiro, e a transferéncia
de tecnologia paraas empre-
sas nacionais.

Nesses casos, a seguranca
para o investidor da PDP de-
pendede uma politica de lon-
go prazo, segundo Ronaldo
Dias, presidenteda Alfob (As-
sociacao dos Laboratorios
Farmacéuticos Oficiais do
Brasil) ediretor-presidente da
Bahiafarma, laboratério p-
blicoligadoao govemo do Es-
tado da Bahia.

Dias afirmou que as enti-
dades piblicas devem ainda
fazer a “licao de casa”, prin-
cipalmente com melhoriasna
estrutura de governanca.

Existem, no momento, 80
PDPs vigentes no Brasil para
diversos tipos de medicamen-
tos, de acordo com Rodrigo
Silvestre, diretor da Secreta-
ria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Mi-
nistério da Saude.

“Vale a pena pagar mais
caro por um medicamento
quando se paga também pe-
la transferéncia da tecnolo-
gia. Mas é necessario ter cer-
teza de que essa transferén-
cia sera feita.”

E a partir de uma PDP que
a Bahiafarma conduz um pro-
jeto para producao de insuli-
na em uma fabrica a ser ins-
talada no municipio de Dias
d’Avila, naregiao metropoli-
tana de Salvador. “Queremos
formatar o complexo indus-
trial para trazer desenvolvi-
mento econdmico e social pa-
ra aregiao”, afirmou Dias.

PARCERIAS
FIRMADAS ENTRE
LABORATORIOS
ESTRANGEIROS E
NACIONAIS SAO
CAMINHOS PARA
TRANSFERENCIA
DE TECNOLOGIA
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Funcionario da fabrica da
Libbs em Embu das Artes
(SP) coloca células vivas na
maquina usada durante a
producao de biossimilares

Empresas nacionais

estreiam no mercado
€1 o 7 1o

dos ‘biorremédios’

Colaboracao entre indstria farmacéutica e laboratorios
publicos acelera desenvolvimento de biossimilares

Divulgacdo

HISTORIA

a primeira fabrica do Brasil

IARA BIDERMAN
COLABORACAD PARA A FOLHA de anticorpos monoclonais
(moléculas do remédio biol6-

Primeiro medicamento bi- gico) emescalaindustrial. Na
ossimilar (com alta seme- construcao foram aplicados
lhan¢a ao medicamento bio- RS 227 milhdes, financiados
logicoinovador)aprovadono pelo BNDES.
Brasil, o Remsima recebeu re- A capacidade de producao 2
gistro da Anvisa (AgénciaNa- total serade 400 quilos dean- Nucleo testa
cional de Vigilancia Sanita- ticorpos monoclonais por ‘ ‘
ria) em 2015. Mas jafazcinco  ano. A partir deles, serdo pro- anticor po feltO
anos que as farmacéuticas duzidos remédios como o .
nacionais se preparam para trastuzumabe e o rituximabe com 1€lt€ de cabr d
entrar nesse mercado. (para doencas oncologicas e :

ORemsima—nome comer- reumatologicas). Esse tiltimo, COLABORAGAD PARA A FOLHA

cial dadrogainfliximabe, in-
dicada para doencas reuma-
tologicas— é produzido por
empresas multinacionais.

Ha pelo menosduas farma-
céuticas brasileiras no pro-
cesso de desenvolvimento de
biossimilares desse remédio:
a Bionovis e a Orygen.

O processo acontece por
meiode PDP (Parceriaparao
Desenvolvimento Produtivo),
programa do Ministério da
Satide criado para o financi-

desenvolvido em parceria
com a espanhola mAbxience
e o Instituto Butantan, deve
estar no mercado em 2019.

INDEPENDENCIA

“Produzir esses medica-
mentos de alto custo no pais
ajuda nasustentabilidade do
sistema publico de satide, ja
que a responsabilidade de
fomecer esses tratamentos é
do Estado”, diz Arcuri.

Para Marcia Bueno, direto-

Recursos piblicos, labora-
torios universitarios, institu-
icOes de pesquisa e também
as cabras estao contribuindo
para o desenvolvimento de
biofarmacos no Brasil.

Pesquisadores do Nubex
(Ntucleo de Biologia Experi-
mental) e da Unifor (Univer-
sidade de Fortaleza) inicia-
ram um projeto para produ-
zir o anticorpomonoclonal ri-
tuximabe a partir do leite de

amento da producdo de me- ra de rela¢oes institucionais caprinos transgénicos.
dicamentos. da Libbs, estudos mostram O projeto é desenvolver
Asempresas brasileirasse  que, coma entrada dos bios- tanto um remédio biossimi-

associam as empresas estran-
geiras, que dominama tecno-
logia, e a laboratérios pabli-
cos —no caso citado, o Bio-
manguinhos e o Instituto de

similares no mercado, o pre-
¢o do proprio remédio origi-
nador pode cair em até 50%.

“Como sao varias empre-

sas desenvolvendo biossimi-

lar quanto um “biobetter” do
rituximabe, medicamento bi-
olégico importante em trata-
mentos de cancer hematolo-
gico e de algumas doencas

Tecnologia do Parana. lares, o risco de se criar mo- reumatologicas.
nopolios também é menor”, O “biobetter” & uma versao
MELHORIAS afirma Arcuri. melhorada do medicamento
“Como o medicamento bi- O programa PDP permite de referéncia. Ele tem que

ologico nao tem férmula, é
precisodominar a tecnologia.
As equipes brasileiras apren-
dem o processo e podem de-
senvolver melhorias noremeé-
dio. A longo prazo, também
sera possivel desenvolver
produtos proprios”, diz Regi-
naldo Arcuri, presidente do

transferir conhecimento pa-
ra os laboratérios publicos,
“que ganharao independén-
cia tecnologica para produ-
¢ao de medicamentos”, se-
gundo Bueno.

apresentar alguma modifica-
cao estrutural da molécula
original e vantagens terapéu-
ticas. “Dependendo do grau
de modificacao alcancado, é
possivel até depositar paten-
te da molécula”, diz Leonar-
do Tondello, um dos coorde-
nadores do projeto.

Grupo FarmaBrasil, que re(i- A pesquisa € uma parceria
ne grandes farmacéuticas da Unifor e da Fiocruz (Fun-
brasileiras com interesse em dacao Oswaldo Cruz).

inova¢ao como, além de Bio-
novis e Orygen, Cristalia, Eu-
rofarma e Libbs.

Essas empresas desenvol-
vem biossimilares para do-
encas reumatologicas (ada-
limumabe, etanercepte e in-
fliximabe), cancer (rituxima-
be, bevacizumave e trastuzu-
mabe) e esclerose miltipla
(betainterferona 1A), além do
hormonio de crescimento
(somatropina).

Os projetos estao em dife-
rentes fases, desde aprova-
¢ao da proposta para oficia-
lizar a parceria até obtencao

“E um modelo pouco fre-
quente no Brasil: duas insti-
tuicoes de pesquisa desenvol-
vendo produto para colocar
no mercado. No futuro, va-
mos buscar parceiros priva-
dos para produzir em escala
industrial”, diz Tondello.

Além da Fundacao Edson
Queiroz, mantenedora da
Unifor, e da Fiocruz, o proje-
to é apoiado pelo Instituto do
Cancer do Ceara e pelo Ban-
codo Nordeste. Outra parce-
ria, como Instituto Butantan,
esta sendo formalizada.

O projeto foi iniciado em

de registro na Anvisa. 2017, com as etapas laborato-

Para poder vender o medi- riais para construir o DNA
camento, o fabricante preci- que, neste ano, vai ser usado
sa mostrar estudos que com- na produc¢ao das cabras ge-
provem a biossimilaridade neticamente modificadas. Pa-
por comparacao direta coma ra 2019 estdo previstas as fa-

droga de referéncia. O proces-
so pode levar um ano.

Um biossimilar “made in
Brazil” que ja ganhou regis-
tro e estara no mercado em
marco é o Zedora (trastuzu-
mabe), para tratamento de
cancer de mama HER2+,

O produto foi desenvolvi-
do pela indiana Biocon, com
estudos da norte-americana
Mylan. A tecnologia de pro-
ducao esta sendo transferida
para a brasileira Libbs eo Ins-
tituto Butantan. O medica-
mento sera fornecido ao Mi-
nistério da Satade.

A Libbs inaugurou, em 2016,

ses de purificacao do anticor-
po monoclonal rituximabe e
de testes laboratoriais.

O investimento para as fa-
ses de produgao de leite e tes-
tes pré-clinicos em animais é
de cerca de R$ 900 mil. O or-
camento para as etapas finais
do projeto, incluindo exames
clinicos em humanos, é de
R$ 15 milhoes a R$ 20 milhdes.

A vantagem do biofarma-
co produzido a partir do leite
de cabra é que o cultivo das
células prescinde de biorrea-
tores, 0 que torna o processo
mais simples e barato, com
impacto no custo final. (18)
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Mais de 245 remédios biologicos
ja tinham sido aprovados nos
EUA e na Europa, representando
166 principios ativos diferentes,
segundo a Associacao
Intemacional de Medicamentos
Genéricos e Biossimilares
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Chega ao Brasil o primeiro
medicamento biossimilar do
trastuzumabe, para tratamento do
cancer de mama. Liberada pela
Anvisa em dezembro, a droga abre
caminho para a entrada no pais de
outros biossimilares contra a doenga

@

1998

A Anvisa aprova a
comercializa¢do no Brasil

do anticorpo monoclonal
rituximabe, vendido com o
nome comercial de MabThera,
indicado para o tratamento
de linfoma nao Hodgkin

Europa autoriza a venda de
somatropina, droga biossimilar
do medicamento Omnitrope,
que tem a estrutura idéntica

ao hormdnio do crescimento
humano e é indicado para
terapias de reposicao



