* *
KX 5 K

Comissao
Europeia

O que preciso saber sobre

medicamentos biossimilares
Informacao para doentes

Um documento informativo de consenso

Crescimento




Esta informacdo de consenso sobre os medicamentos biossimilares foi elaborada por e para doentes
conjuntamente com representantes da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), da Comissdo
Europeia e seus parceiros [Féorum Europeu de Doentes “European Patients Forum” (EPF), Federagao
Europeia das AssociagGes da Doenga de Crohn e Colite Ulcerosa (EFCCA), Comité Permanente de
Médicos Europeu “Standing Committee of European Doctors” (CPME), Federagdo Europeia de
IndUstrias e AssociagGes Farmacéuticas (EFPIA), Associacdo Europeia de Bio-industrias (EuropaBio) e
Medicamentos para a Europa “Medicines for Europe”]. A Comissdao Europeia agradece a Emma
Woodford (Consultora independente) pela coordenacgdo dos trabalhos e trabalho editorial.
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Informacgdes acerca dos medicamentos biossimilares

O que preciso de saber?

O presente folheto informativo destina-se aos doentes que pretendam obter informacgGes sobre os
medicamentos biossimilares’. O objetivo é responder a algumas questdes que os doentes possam ter
sobre estes medicamentos. Se quiser ler outros materiais publicados sobre medicamentos
biossimilares, encontrara algumas referéncias no final deste folheto.

0 que é um medicamento biolégico?

Normalmente, pensa-se que os medicamentos sao fabricados com substancias quimicas. No entanto,
os medicamentos bioldgicos (onde se incluem os medicamentos biossimilares) provém de
organismos vivos, tais como células vivas, que foram modificadas com recurso a biotecnologia. Essa
modificagdo faz com que os organismos ou células vivas produzam a substancia ativa do
medicamento bioldgico. Esta substancia ativa é depois recolhida das células. Estas substancias ativas
(por exemplo, proteinas) sdo normalmente maiores e mais complexas do que as dos medicamentos
nao bioldgicos.

Os medicamentos bioldgicos tém sido desenvolvidos desde os anos 80, para tratar uma grande
variedade de doencgas. Entre os medicamentos bioldgicos disponiveis figuram hormonas como a
insulina e a hormona do crescimento, bem como anticorpos monoclonais utilizados no tratamento
de doencas autoimunes e do cancro.

O que é um medicamento biossimilar?

Um medicamento biossimilar é desenvolvido de modo a ser altamente similar a um medicamento
bioldgico existente. Este medicamento bioldgico existente é um medicamento que ja foi aprovado e
utilizado na UE, e é designado por «medicamento de referéncia». Quando este deixa de estar
protegido pela respetiva patente e o seu periodo de exclusividade termina, o medicamento
biossimilar pode ser introduzido no mercado.

Por «altamente similar» entende-se que o medicamento biossimilar e o seu medicamento de
referéncia sdo essencialmente iguais, embora possam existir ligeiras diferencas nas suas substancias
ativas. Tais diferencas decorrem do facto de estas substancias ativas serem normalmente moléculas
grandes e complexas e serem produzidas por células vivas.

Todos os medicamentos biolégicos tém algum grau de variabilidade intrinseca, podendo verificar-se
pequenas diferengas entre diferentes lotes do mesmo medicamento bioldgico. Podem igualmente
observar-se diferencas resultantes de alteracdes no processo de fabrico destes medicamentos. Estas
alteragOes sao cuidadosamente regulamentadas pela Agéncia Europeia de Medicamentos. Quaisquer
diferengas entre o medicamento biossimilar e o seu medicamento de referéncia sdo mantidas dentro
de limites estreitos para assegurar que ambos funcionam da mesma forma.

O medicamento biossimilar e o seu medicamento de referéncia podem ser comparados a folhas de
uma arvore: parecem ser iguais e servir para o mesmo efeito, mas ao microscépio observam-se
diferencas muito pequenas, resultantes do facto de se basearem em processos biolégicos. Todavia,

' 0 presente folheto é uma atualizagio da seccio «Perguntas e Respostas para os Doentes», publicada em
2013 no documento informativo de consenso «O que precisa saber sobre medicamentos biossimilares»
(http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/8242/attachments/1/translations)
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os medicamentos biossimilares sdo submetidos a uma avaliacdo cientifica intensiva antes da sua
introducdo no mercado, para garantir que, apesar destas pequenas diferencas, se poder esperar que
sejam tdo seguros e eficazes como o medicamento de referéncia.

Os medicamentos biossimilares sdo medicamentos genéricos dos
medicamentos bioldgicos?

Os medicamentos biossimilares ndo sdo o mesmo que medicamentos genéricos (medicamentos que
contém exatamente a mesma molécula que um medicamente ndo bioldgico existente, tal como a
aspirina). Isto acontece porque, ao contrario dos medicamentos ndo bioldgicos, os medicamentos
bioldgicos ndo podem ser copiados de forma exata (ver explicagdo anterior).

Os medicamentos biossimilares também ndo tém nada que ver com os produtos suplementares ou
naturais, nem com os medicamentos a base de plantas.

Por que razdo foram os medicamentos biossimilares desenvolvidos e
aprovados?

Os medicamentos bioldgicos sdo tratamentos que podem ajudar pessoas com doencas graves, tais
como o cancro e doencas inflamatdrias. No entanto, sdo complexos e o seu desenvolvimento pode
ser muito dispendioso e demorado. Isto pode limitar o acesso dos doentes a estes medicamentos e
torna-los dificilmente suportaveis pelos sistemas de salde. Os medicamentos biossimilares podem
melhorar o acesso dos doentes a tais tratamentos e prevé-se que sejam menos dispendiosos para os
sistemas de saude da UE, sobretudo por duas razdes:

e O desenvolvimento de medicamentos biossimilares assenta nos conhecimentos cientificos
obtidos com o medicamento de referéncia. Isto significa que ndo é necessario repetir todos
os estudos clinicos a que este foi sujeito.

e Quando sdo introduzidos no mercado, tém de competir com o medicamento de referéncia.
Isto normalmente significa que os medicamentos biossimilares serdo comercializados a um
preco inferior.

Contudo, os medicamentos biossimilares ndo sdo meras «copias baratas» dos medicamentos de
referéncia. O seu fabrico obedece a requisitos de qualidade rigorosos e utiliza os métodos mais
avancados, estando as instalacGes de producdo sujeitas a inspecdes idénticas as de todos os outros
medicamentos. Os medicamentos biossimilares sdo utilizados na UE desde 2006 como uma
alternativa segura aos medicamentos de referéncia.

Como sdo os medicamentos biossimilares desenvolvidos e aprovados na
UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) avalia os
0 medicamentos biolégicos produzidos com recurso a biotecnologia,
incluindo os medicamentos biossimilares, antes de estes poderem
R e ser aprovados e comercializados na UE.

O processo de autorizagao dos medicamentos biossimilares na UE exige um conjunto de informacgdes
diferente do que é exigido aos outros medicamentos biolégicos. No entanto, sdo aplicados os
mesmos elevados padrdes de qualidade, seguranca e eficacia.

Tal como para qualquer outro medicamento, é necessario demonstrar que os beneficios de um
medicamento biossimilar sdo superiores aos seus riscos, antes de a sua introducdo no mercado ser
autorizada. Para este efeito, é necessdria uma grande quantidade de dados, nomeadamente sobre a
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sua pureza, o seu fabrico, a sua eficicia terapéutica, bem como uma comparacao extensa com o
medicamento de referéncia. As comparacbes sao efetuadas de forma gradual, comecando por
estudos laboratoriais minuciosos, em que a estrutura é comparada com a fun¢do dos medicamentos,
e progredindo para estudos clinicos comparativos (em seres humanos), de acordo com as
necessidades. Depois de receberem uma avaliacao positiva da EMA, os medicamentos biossimilares
sdo aprovados pela Comissao Europeia para utilizagdo pelos doentes da UE.

Porque é que nem todos os estudos realizados com o medicamento de
referéncia sdo repetidos com o medicamento biossimilar?

Dado que a seguranca e a eficacia do medicamento de referéncia sdo ja bem conhecidas, se o
medicamento biossimilar tiver uma estrutura muito semelhante e a mesma atividade bioldgica, ndo é
necessdario repetir todos os estudos clinicos. Em vez disso, os estudos realizados destinam-se a
demonstrar que ndo existem diferencas significativas do ponto de vista clinico entre o medicamento
biossimilar e 0o medicamento de referéncia (isto &, visam demonstrar a biossimilaridade).

Por que razdo os medicamentos biossimilares podem ser aprovados
para indicacées em relacdo as quais ndo foram efetuados estudos
clinicos? O que é a «extrapolag¢do»?

Devido a forma como os medicamentos biossimilares sdao desenvolvidos (ver atrds), nem sempre é
necessario realizar estudos clinicos com o medicamento biossimilar para todas as doencas para as
quais foi demonstrado que o medicamento de referéncia funciona. Em vez disso, pode ser possivel
gue os dados de seguranca e eficacia obtidos em estudos sobre uma dada doenca sejam extensiveis
a outras patologias. E a chamada extrapolagdo. A decisdo de exigir ou ndo novos estudos clinicos
para tratar outras patologias é tomada caso a caso pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA),
com base em evidéncia cientifica.

A quem compete decidir sobre a disponibilizacdo de medicamentos
biossimilares em cada pais?

Depois de a EMA ter efetuado uma avaliacdo cientifica completa da sua qualidade, eficicia e
seguranc¢a, a Comissdo Europeia pode aprovar a introdugdo dos medicamentos biossimilares no
mercado da UE. A sua disponibilizacao posterior depende da decisdo da empresa de introduzir os
medicamentos no mercado em concertacdo com a autoridade responsdavel pelos medicamentos e os
servicos de saude de cada Estado-Membro.

PATIENT
SAFETY
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O meu profissional de sauide e eu estamos a pensar optar por um
medicamento biossimilar para o meu tratamento: serd essa opg¢do
segura e eficaz?

A semelhanca de todos os medicamentos aprovados na UE, é expectdvel que os medicamentos
biossimilares sejam opc¢Ges de tratamento seguras e eficazes quando utilizados de forma correta nas
indicacGes para que foram aprovados. As instrucGes de utilizagdo constam das informacgdes de
prescricdo (destinadas a médicos e outros profissionais de saude) e do folheto informativo (para os
doentes).

Tal como em qualquer outro tratamento, é importante informar-se detalhadamente com o seu
médico sobre todas as opgdes terapéuticas disponiveis, a sua seguranca, beneficios e riscos, bem
como sobre as diferencas entre os medicamentos, antes de tomar uma decisao.

Se eu ja estiver a ser tratado com um medicamento bioldgico (de
referéncia), posso mudar para o seu biossimilar?

E possivel mudar de um medicamento biolégico de referéncia para um medicamento biossimilar,
sendo esta uma pratica cada vez mais comum em alguns Estados-Membros. Qualquer decisdo sobre
essa mudanca deve ser tomada pelo seu médico em consulta consigo e tendo em conta eventuais
regras existentes no seu pais em matéria de utilizacdo de medicamentos bioldgicos.

No caso de duvidas sobre a mudanga de um medicamento bioldgico para outro, os doentes devem
colocé-las ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro especializado.

Obteng¢do de informagoes sobre o tratamento e a utilizacdo de
medicamentos biossimilares
Se é um doente em vias de ser tratado com um medicamento biolégico, é importante que:

e Esteja plenamente informado sobre o que esperar quando iniciar o tratamento com esse
medicamento, ou quando mudar de um medicamento bioldgico para outro, o qual poderd
ser um medicamento biossimilar;

e Obtenha do seu médico/farmacéutico todas as informac¢des de que necessita sobre o
medicamento. Tal como acontece com qualquer outro medicamento bioldgico, deve
conservar um registo do medicamento que lhe foi recomendado.

e Participe na decisdo sobre o tratamento que ird seguir.
1

A X
’
L
A semelhanca da generalidade dos medicamentos, os medicamentos bioldgicos, incluindo os
biossimilares, devem ser corretamente utilizados. Os doentes podem ter varias perguntas sobre a
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forma de administracdo do seu medicamento e se ha precaugbes ou restricdes a ter em conta
durante o tratamento.

As respostas a estas perguntas dependerdo do medicamento que lhes foi prescrito, bem como do
seu estado de saude e do seu quadro clinico.

Antes de iniciar o tratamento com o medicamento biossimilar, leia o folheto informativo que o
acompanha e que contém informacdes importantes sobre o modo como deve utiliza-lo. Para garantir
que os doentes sabem que medicamento |hes esta a ser prescrito, sobretudo em caso de mudanca
de um produto originador para um biossimilar, é importante que os doentes percebam que todas as
entidades reguladoras recomendam que os medicamentos biolégicos, incluindo os biossimilares,
sejam prescritos pelo nome de marca e ndo pelo seu nome genérico. Esta recomendacao foi
subscrita pelas organizacdes representativas dos doentes e dos profissionais de saude de toda a
Europa. Se ainda tiver perguntas por responder ou duvidas sobre o seu tratamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico para garantir que obtém todas as informacgdes de que precisa.

O que devo fazer se suspeitar que tenho um efeito indesejavel?

Tal como com qualquer outro medicamento, caso suspeite de que pode ter um efeito indesejavel,
este devera ser notificado por si e pelo seu médico ou farmacéutico. Esta notificacdo ajuda as
autoridades a monitorizarem continuamente a seguranc¢a dos medicamentos na popula¢ao em geral.
Pode encontrar mais informacgGes sobre este tema na pagina eletréonica da Agéncia Europeia de
Medicamentos.

No momento em que o presente documento foi redigido, ndo tinham sido identificados problemas
de seguranca especificos relacionados com os medicamentos biossimilares atualmente aprovados.

O seu papel como doente

E importante que comunique eventuais suspeitas de efeitos indesejaveis ao médico que lhe receitou
o medicamento biossimilar, tal como faria em relagdo a qualquer outro medicamento. Devera
igualmente informa-lo se considerar que esse medicamento ndo esta a produzir nenhum efeito. Por
vezes, os efeitos indesejaveis surgem muito tempo depois de uma pessoa ter iniciado a toma de um
medicamento, ou mesmo sé depois da sua interrup¢do. Ao comunicar os sintomas ao seu médico,
ndo s6 poderda obter melhorias mais rapidas, como contribuird para a avaliagdo continua da
qualidade e da seguranga dos medicamentos.

Também é possivel notificar os seus sintomas diretamente a autoridade nacional responsavel pelos
medicamentos. O seu médico ou farmacéutico poderao facultar-lhe os dados necessarios para fazer
essa notificagdo. Alternativamente, consulte a referéncia «Notificacdo de efeitos indesejaveis» no
final do presente documento.

O papel do seu médico ou farmacéutico

A fim de notificar quaisquer suspeitas de efeitos indesejaveis, o seu profissional de cuidados de
saude deve identificar o medicamento corretamente e registar o respetivo nome de marca na sua
ficha clinica. Em seguida, deve notificar o caso as autoridades competentes, que utilizardo esses
dados para verificar se o efeito é causado pelo medicamento e avaliardo que medidas deverao ser
tomadas. E importante que o profissional de saude notifique os efeitos indesejaveis dos
medicamentos biossimilares, mesmo que sejam iguais aos efeitos observados com o medicamento
de referéncia.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000456.jsp&mid=WC0b01ac05801ae8fb
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000456.jsp&mid=WC0b01ac05801ae8fb

Para mais informagées sobre o seu medicamento biossimilar

Se |he tiverem prescrito um medicamento biossimilar e quiser obter mais informacdes sobre o
mesmo, pode encontra-las na pdgina eletrénica da. Através desta ligacdo, encontrara uma pdgina
onde pode aceder as informacdes de prescricdo e ao folheto informativo (no separador «Product

Information») ou a um resumo das razdes que levaram a aprovacdo do medicamento (no separador
«About»).

Quais sdo os medicamentos biossimilares aprovados na UE?

Nesta ligagdio encontrara uma lista de todos os medicamentos biossimilares atualmente aprovados

na Unido Europeia. A lista serd atualizada a medida que novos medicamentos biossimilares sejam
aprovados.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&searchTab=searchByAuthType&alreadyLoaded=true&isNewQuery=true&status=Authorised&status=Withdrawn&status=Suspended&status=Refused&keyword=Enter+keywords&searchType=name&taxonomyPath=&treeNumber=&searchGenericType=biosimilars

Fontes de informagado adicionais

As informacgGes contidas neste folheto baseiam-se num documento de consenso acordado pelo
grupo do projeto «Acesso ao Mercado e Utilizacdo de Biossimilares»? e adotado pelo Grupo
Coordenador do Processo de Responsabilidade Empresarial no ambito dos Produtos Farmacéuticos.
A versdo integral do documento informativo de consenso esta disponivel aqui.

Agéncia Europeia de Medicamentos sobre:

Medicamentos biossimilares

Monitorizacdo da seguranca dos medicamentos

Notificacdo de efeitos indesejaveis

Encontrara mais informagées disponiveis nas pdginas eletronicas das
seguintes organizacoes de doentes:

European Patients' Forum (Forum Europeu dos Doentes)

International Alliance of Patients’ Organisations (Alianga Internacional de OrganizacGes de Doentes)

National Rheumatoid Arthritis Society (UK) (Sociedade Nacional britdnica da artrite reumatoide)

Danish Organisation for Crohn’s and Colitis (Organizacdo Dinamarquesa para a Doenca de Crohn e a

Colite)

Crohns and Colitis (UK) (Associacdo Britanica para a Doenca de Crohn e a Colite)

Deutsche Morbus Crohn / Colitis ulcerosa Vereinigung (Associacdo Alem3 para a Doenca de Crohn e a

Colite ulcerosa)

EULAR Directory of PARE Organisations (Lista da EULAR das organizacées PARE)

Declaracao de exoneracao de responsabilidade

O presente documento nao prejudica qualquer legislacdo existente ou futura da UE, nacional e
internacional.
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http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/8242/attachments/1/translations
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/document_listing/document_listing_000318.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/document_listing/document_listing_000318.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/document_listing/document_listing_000318.jsp
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_PT.pdf
http://www.eu-patient.eu/Initatives-Policy/Policy/Pharmaceutical-Package/Pharmacovigiliance/
https://www.iapo.org.uk/biosimilars-toolkit
https://www.iapo.org.uk/biosimilars-toolkit
http://www.nras.org.uk/data/files/About%20RA/How%20is%20RA%20managed/NRAS%20Biosimilars%20Position%20Paper%20Final.pdf
http://ccf.dk/information/medicinsk-behandling
http://ccf.dk/information/medicinsk-behandling
https://www.crohnsandcolitis.org.uk/about-inflammatory-bowel-disease/publications/biologic-drugs-in-ibd
https://www.dccv.de/
https://www.dccv.de/
http://www.eular.org/myUploadData/files/PARE_directory_web.pdf
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