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Introdugio:

Biossimilares, conceitualmente, possuem a mesma sequéncia de aminodacidos
dos seus produtos biolégicos de referéncia, porém considera-se que séo pro-
duzidos a partir de diferentes clones, podendo ter processos de manufatura
distintos. Estes sdo comercializados apés a expiragdo das patentes dos medica-
mentos de referéncia. A somatropina foi o primeiro biossimilar a ser registrado
no mundo (2006), abrindo precedente para muitos outros. Desde entio, este
mercado cresce virtuosamente, da mesma maneira que suscita questdes im-
portantes. A relevincia dos biossimilares é indiscutivel, pois promove maior
acessibilidade aos produtos de base biotecnoldgica, que por terem processo de
desenvolvimento complexo e serem geralmente de uso continuo, tornam-se
tratamentos de alto custo. Diante deste cenario dindmico, que envolve a par-
ticipagdo de varios atores, torna-se indispensavel a discussdo sobre o tema e
acOes que possibilitem maior entrada dos biossimilares no mercado.

Objetivo:

Realizar andlise exploratéria do cendrio mundial de biossimilares e levanta-
mento comparativo das posi¢des das principais agéncias regulatoérias acerca da
intercambialidade, extrapolacdo de indicagdo e nomenclatura.

Metodologia:

Para analise exploratéria do cendrio mundial de biossimilares, utilizou-se a
base de dados MedTrack, e consulta dos biossimilares aprovados nas paginas
das agéncias regulatérias: ANVISA, FDA e EMA. A comparagdo das posi¢Oes
das agéncias sobre os temas propostos foi realizada através de busca em artigos,
guias e documentos técnicos elaborados pelas préprias agéncias, consulta nos
sitios eletrdnicos e participagio de debates técnicos sobre o assunto em féruns
variados.
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Resultado:

Foram identificados 891 produtos classificados como biossimilares, mundial-
mente, sendo 353 aprovados. Destes, a classe terapéutica predominante ¢ a
oncolégica, com 322 no total, dos quais 115 receberam aprovagao. Os biossi-
milares aprovados pelas agéncias europeia (38) e americana (9) representam
uma parcela pequena, porém considerada mais regulada. A ANVISA, seguin-
do bases similares aprovou 3 biossimilares. No que diz respeito a intercam-
bialidade, a ANVISA entende que a politica e diretrizes sobre este tema de-
verdo ser definidas pelos médicos e MS. A posi¢io do EMA ¢é nio regular a
intercambialidade, deixando esta decisdo para os paises, enquanto que o FDA
foi a unica agéncia que publicou um guia, orientando as empresas em como
alcancarem o status de intercambialidade. Em relagdo a nomenclatura, o FDA
adotou nomenclatura diferente para os biossimilares, enquanto o EMA e AN-
VISA mantém as nomenclaturas ndo proprietdrias internacionais e nomes de
marca como medida de rastreabilidade e farmacovigilancia. A extrapolag¢do de
indicagdo terapéutica para biossimilares é possivel nas trés agéncias, com limi-
tagdes de acordo com a populagdo e PK/PD.

Conclusio:

A presente analise demonstra um grande esfor¢o de empresas no desenvolvi-
mento de biossimilares. Quanto aos aspectos abordados neste estudo, nota-se
pouca normatizacdo e harmonizagio entre as agéncias regulatorias, refletindo
as diferentes opinides dos varios atores envolvidos nestas discussdes, o que tor-
na a compreensdo e estudo sobre o tema ainda mais relevantes.
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