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introdu¢do dos medicamentos bioldgicos revolu-
cionou o tratamento de diversas doencas, ofere-
cendo terapias altamente especificas e eficazes.
No entanto, o alto custo desses medicamentos
biologicos de referéncia limita o acesso de muitos
pacientes. E nesse contexto que os biossimilares
surgem como uma alternativa promissora, proporcio-
nando tratamentos igualmente eficazes a um custo
reduzido. Este artigo aborda a produgédo local de bios-
similares no Brasil, a dependéncia externa de insumos e
as oportunidades para a industria farmacéutica nacional.

No Brasil, existem duas categorias de medicamentos
biologicos: os produtos inovadores, que sdo denomina-
dos produtos bioldgicos novos, e os biossimilares. Os
medicamentos bioldgicos sdo produzidos a partir de
organismos vivos, resultando em moléculas complexas
e especificas. Eles sdo utilizados no tratamento de
doencgas como cancer, diabetes e doengas autoimunes.
Os biossimilares, por sua vez, sdo versdes altamente
semelhantes aos medicamentos bioldgicos de referén-
cia, desenvolvidos apds a expiracdo das patentes dos
originadores. Para serem aprovados, os biossimilares
devem demonstrar semelhanga em termos de qualidade,
seguranga e eficacia.

A producdo local de medicamentos ¢ estratégica para
asaude publica e 0 acesso a tratamentos no Brasil. O pais
possuiuma industria farmacéuticarobusta, capaz de pro-
duzir tanto medicamentos sintéticos quanto bioldgicos.
No entanto, a produgdo de biossimilares enfrenta desafios

significativos, como a complexidade do processo de fabri-
cagdo, a necessidade de investimentos em infraestrutura e
a capacitagdo de pessoal qualificado. Um dos principais
entraves para a produgdo local de biossimilares no Brasil
¢ a dependéncia externa de insumos farmacéuticos ativos
(IFA) e insumos biologicos. A maioria dos insumos utili-
zados na produg@o de medicamentos bioldgicos no Brasil €
importada, principalmente dos Estados Unidos, Alemanha,
Sui¢a, China e India. Essa dependéncia externa fragiliza
a cadeia produtiva nacional e aumenta a vulnerabilidade
diante de crises econdmicas e sanitarias globais.

Outro desafio relevante ¢ a intercambialidade entre
medicamentos bioldgicos e seus biossimilares. As princi-
pais dificuldades incluem a complexidade das moléculas e
dos processos de fabricagdo com células vivas, a auséncia
de padronizagdo nos critérios de avaliagdo da biossimila-
ridade e intercambialidade pelas agéncias reguladoras, a
falta de diretrizes claras sobre substituicdo, nomenclatura
e farmacovigilancia, a caréncia de evidéncias robustas
oriundas de ensaios clinicos controlados e de dados do
mundo real que suportem a substituigdo, e a necessidade
de programas de educagdo para médicos e pacientes sobre
biossimilares e sua confiabilidade.

No Brasil, ha duas vias distintas para a aprovacao de
biossimilaridade: a via da comparabilidade e a de desenvol-
vimento individual. A via da comparabilidade demonstra
que o medicamento submetido ao registro tem como ponto
de partida um produto ja conhecido, sendo similar ao pro-
duto de referéncia. A via de desenvolvimento individual
ocorre quando um produto conhecido ¢ obtido a partir de
um processo biotecnologico novo, exigindo a apresentagédo
de dados de qualidade, estudos néo clinicos e clinicos, com
possibilidade de reducdo de exigéncias dependendo das
informacgdes disponiveis sobre o produto de referéncia.
Além disso, ao menos um estudo comparativo de fase I11
(equivaléncia ou ndo-inferioridade) deve ser realizado.

O cenario ideal envolve a producdo local desses bio-
logicos e a incorporagdo de biossimilares ao SUS. Para
isso, ¢ fundamental a Avaliagdo de Tecnologias em Saude
(ATS) das tecnologias submetidas & Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec). A ATS
avalia as consequéncias clinicas, econdmicas e sociais da
utiliza¢do dessas tecnologias, auxiliando na tomada de de-
cisdo sobre sua incorpora¢do. Com o crescimento da oferta
de biossimilares no mercado brasileiro, sera necessario um
posicionamento mais consolidado da Conitec sobre a ATS
desses produtos.
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Apesar dos desafios, a produgdo local de biossimilares
no Brasil ¢ viavel. A redugo da dependéncia externa de
insumos pode ser alcangada por meio de investimentos em
pesquisa e desenvolvimento (P&D) e na infraestrutura in-
dustrial. Ouso dabiodiversidade na produgdo farmacéutica
¢ uma estratégia relevante para fortalecer a cadeia produ-
tiva de medicamentos bioldgicos no Brasil. Algumas em-
presas nacionais, como o Laboratorio Cristalia e a Libbs,
ja produzem os insumos necessarios para a fabricacdo de
determinados medicamentos bioldgicos e biotecnoldgicos.
Esse fortalecimento pode ser ainda mais fomentado pelas
Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP), que tém
sido fundamentais para a capacitagdo produtiva nacional,
promovendo transferéncia de tecnologia e produgéo local
de medicamentos estratégicos.

Além disso, a produgdo local de biossimilares pode
ampliar a competitividade da industria farmacéutica brasi-
leira no mercado global. Com a expiragao das patentes de
diversos medicamentos biologicos de referéncia, abre-se
uma janela de oportunidade para o desenvolvimento e
fabricagdo desses produtos no pais. Em 2023, o merca-
do farmacéutico brasileiro atingiu um faturamento de
aproximadamente R$ 142,43 bilhdes, representando um
crescimento nominal de 8,53% em relagdo a 2022. Esse
avango pode resultar em uma reducdo significativa nos
custos dos tratamentos, ampliando o acesso da populagdo
a terapias eficazes e de qualidade.

A produgdo local de biossimilares no Brasil ¢ essencial
para garantir o acesso a tratamentos de qualidade e reduzir
a dependéncia externa de insumos. Embora existam desa-
fios consideraveis, como a complexidade da produgéo e a
necessidade de investimentos em infraestrutura e capaci-
tacdo, as oportunidades para a industria farmacéutica na-
cional sdo promissoras. Com politicas publicas adequadas
e investimentos estratégicos, o Brasil pode se tornar um
importante produtor de biossimilares, contribuindo para a
sustentabilidade do sistema de satide ¢ a competitividade

da industria farmacéutica no cenario global. A Abifina
possui informagdes relevantes para fomentar a produgéo de
medicamentos biologicos no Brasil, promovendo inovagao
e desenvolvimento de biossimilares sem infringir patentes
de terceiros.®
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A ESCOLHA CERTA PARA
SUA INDUSTRIA

Nossa missdo € simplificar o processo de
importacdo e fornecer as melhores solugdes
guimicas para a sua inddstria.
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impex
Solugées Personalizadas: atendemos as suas necessidades especificas
com um servico sob medida, focado em eficiéncia e resultado.

™ Fornecimento Seguro e Agil: produtos disponiveis a pronta entrega,
Py reduzindo o tempo de espera e facilitando sua operacgéo.

iy Experiéncia e Confiabilidade: com anos de atuacéo e clientes
! satisfeitos, somos um parceiro que vocé pode confiar.

Entre em contato conosco  &J113791-7990  {O11 91587-3723
Avenida Regente Feijo, 944 - Cj. 804 / 805B Vila Regente Feijo, Sdo Paulo - SP



