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Indicados para doengas complexas, como cancer, eles sdo mais eficazes, diminuem efeitos
adversos e podem variar no prego

Quem vai com certa frequéncia a farmacia ja percebeu que existem medicamentos de
referéncia, genéricos e similares. No final das contas, a principal diferenga entre eles esta no
preco e isso também vale para os remédios bioldgicos, que podem custar até R$ 10 mil por
més para um tratamento.

Produzidos a partir de organismos vivos, células ou bactérias, os medicamentos biolégicos sdo
utilizados para tratar doengas mais complexas, como o cancer. Além disso, eles sdo mais
eficazes do que os sintéticos e reduzem possiveis efeitos adversos. Algumas vacinas, como a
da febre amarela por exemplo, sdo bioldgicas, uma vez que sao produzidas utilizando o proprio
virus atenuado da doenca.

"Os biossimilares também sao bioldgicos, mas nao foram os inovadores. Eles utilizam o
medicamento de referéncia como base, sdo produzidos por uma célula, segue todo o processo
produtivo, mas nao tém todos os estudos pré-clinicos, como se fosse invengao", explica a
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farmacéutica Marcia Bueno, diretora de relagdes institucionais da Libbs.

A empresa inaugurou a Biotec no Brasil em 2016, uma industria onde estdo sendo produzidos
seis remédios biossimilares. Entre eles, esta o0 composto trastuzumabe, que foi aprovado
simultaneamente pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e pelo FDA (agéncia
regulatéria dos Estados Unidos). Ele é indicado para o tratamento de cancer de mama inicial e
avancado, além de cancer gastrico metastatico.

"A importancia dos medicamentos biolégicos é que, com o avango da biotecnologia,
consegue-se determinar, dentro do tumor, qual caminho usar para obstruir o crescimento das
células [cancerigenas]. Com esse avanco, as doengas serdo cada vez mais tratadas com
esses medicamentos”, afirma a especialista.

Além disso, a existéncia do biossimilar atua na quebra de monopdlio das empresas produtoras
dos medicamentos de referéncia. Por baixar o preco, os biossimilares podem ser vantajosos na
hora de inseri-los no sistema publico de saude. Segundo o Ministério da Saude, atualmente, os
medicamentos biolégicos sao responsaveis por 51% dos cerca de R$ 3 bilhdes gastos
anualmente com compra de medicamentos - e apenas 4% da quantidade de medicamentos
distribuidos pelo Sistema Unico de Satide (SUS).

Nos biolbgicos, a fonte de producéo é biol6gica. Normalmente, sdo produzidos por células ou
bactérias. Entre a classificagdo dos medicamentos bioldgicos, tem os anticorpos monoclonais -
gue sao proteinas que vao reagir dentro do organismo com um receptor especifico. Os
biossimilares sdo bioldgicos, s6 que ndo foram inovadores, mas utilizam o medicamento de
referéncia [como base]. Também sao produzidos por uma célula, seguem todo o processo
produtivo, mas nao tém todos os estudos pré-clinicos como se fosse invencéo, ja partem de
uma molécula pronta.

O biossimilar é exatamente igual ao biolégico de referéncia ou pode haver mudangas?

Para produzir um biossimilar, tem de seguir a mesma sequéncia genética do remédio inovador.
Com isso, desenvolve-se um processo em que a célula escolhida tenha produgéo elevada da
proteina que vai fazer o medicamento. O processo nao é exatamente o mesmo, porque muda
condi¢coes, mas segue as mesmas caracteristicas, como meios de cultura para crescer células
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e proteinas.

O que torna os remédios biolégicos mais eficazes é justamente o uso de células vivas?

Sim, é isso que se busca: ser eficaz e diminuir evento adverso. Se o medicamento é
autodirigido, ele vai reagir s6 com a célula do tumor e reduzir o impacto nas outras. Quando
nao sao autodirigiveis, tém efeitos adversos grandes. A busca incessante € ter uma terapia que
tenha a menor dose com a eficacia desejada. O comparativo € com a quimioterapia: é eficiente,
mas atinge varias outras células, nao é autodirigida, por isso a mulher perde cabelo, tem
nausea. O que se busca sdo novos medicamentos para diminuir isso.

Os biolégicos sdo medicamentos caros. Os biossimilares também sao?

Biossimilares sao novos no Brasil e no mundo. Os medicamentos bioldgicos sao caros porque
tém alto investimento em pesquisa. O fato de manter o produto novo sozinho por muito tempo é
o monopdlio, e o prego nao cai. Além disso, o biossimilar melhora a competitividade. No
primeiro momento, o biossimilar ndo vai ter reducao de preco, porque ainda é preciso levar em
conta os investimentos de fabrica e desenvolvimento, que séo altos, mas o fato de ele existir ja
comeca a derrubar o preco do remédio de referéncia. Um estudo da Organizacdo Mundial da
Saude mostrou que os biolégicos que estavam na lista com potencial para novos biossimilares
ja tiveram seu preco reduzido em 50% quando comparados com aqueles que nao tém
competidor ainda. A medida que a patente cai, o prego diminui.

Qual é a possibilidade de expansao dos biossimilares para o sistema publico? Depende da
doenca?

A inclusdo na lista do Sistema Unico de Satde, quando é medicamento de referéncia, na
maioria dos casos ja tem. Dependendo da doenga, ou a compra € concentrada no Ministério da
Saude ou nas secretarias [estaduais ou municipais de saude]. O biossimilar pode entrar [na
lista] pela vantagem do preco.

Os biossimilares tém um processo de registro mais longo e complexo do que os demais
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remédios?

Na preparagao completa de um biossimilar, o tempo de desenvolvimento € muito maior do que
outro remédio sintético, assim como o biolégico novo [de referéncia). Depois que entra com
dossié, pedindo o registro na Anvisa, o tempo de analise € o mesmo. A Anvisa tem um ano
para responder. No Brasil, temos uma distorcdo de patente se comparado com outros paises.
Aqui, a patente é contada a partir da concessao, como a fila € muito grande, pode-se ficar até
dez anos na fila. Em outros paises, a patente ja conta como fila de espera.

Fonte: Estadao
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