COMISSAO DE DEFESA DOS DIREITOS DAS PESSOAS COM
DEFICIENCIA

REQUERIMENTO N° , de 2018
(Do Sr. GERALDO RESENDE)

Requer a realizacdo de Audiéncia Publica no
ambito da Comissao de Defesa dos Direitos das
Pessoas com Deficiéncia — CPD, para debater
sobre a RDC na regulacdo da Intercambialidade
entre 0 produto originador e o produto
biossimilar, pela ANVISA.

Nos termos regimentais e ouvido o Plenario dessa Comissao,
requeiro a realizacdo de Audiéncia Publica no ambito da Comissao de Defesa dos
Direitos das Pessoas com Deficiéncia — CPD, para debater sobre a Resolucéo da
Diretoria Colegiada (RDC), na regulacdo da Intercambialidade entre o produto
originador e o produto biossimilar, pela ANVISA com a participagdo dos técnicos

listados abaixo:

e Sra. Daniela Marreco Cerqueira, gerente de Produtos Biologicos da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

e Sra. Solange Nappo, diretora de Assuntos Regulatérios da
Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma);

e Sra. Priscila Torres, coordenadora da Rede de Associacdes de

Pacientes Unidas em Prol de Medicamentos Biotecnoldgicos



Seguros e de Qualidade para os Pacientes Brasileiros (BioRed
Brasil);
e Dr. Valdir Pinto, consultor independente na area de medicamentos

farmacéuticos.

JUSTIFICATIVA

A artrite reumatoide € uma doenca inflamatoria crénica que,
com o passar do tempo, leva a erosdo 0ssea e deformidade das articulacdes. As
consequéncias trazidas por tal doenca podem levar os seus portadores a ter
restricGes motoras que os impedem de realizar tarefas do dia-a-dia e de trabalhar
normalmente. Segundo dados das organizacdes de pacientes portadores de artrite
reumatoide no Brasil, ha 11 anos atrds somente de 15% a 20% dos pacientes
com artrite reumatoide encontravam-se trabalhando devido as suas limitacdes
locomotoras.

Com o advento da utilizacdo dos medicamentos biotecnolégicos e a
implementacao do “Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas” pelo Ministério da
Saude, o cenario de empregabilidade dos portadores de artrite reumatoide
ampliou-se para cerca de 60%, contribuindo para a integracdo social dos
portadores da doenca e com a sustentabilidade econémica do pais. Portanto, na
Gltima década, os brasileiros portadores de artrite reumatoide tiveram
oportunidade de tratamento e consequente ampliacdo de sua qualidade de vida
gracas ao acesso a medicamentos biolégicos que revolucionaram o tratamento
dessa e de outras doencas imunomediadas.

Desta forma, € notadvel a importancia da implementagdo da utilizacdo dos
medicamentos biotecnoldgicos para tratamento da artrite reumatoide e, mais
ainda, o seu uso correto, permitindo aos pacientes ter boas condi¢bes locomotoras
para a pratica de suas tarefas de trabalho e para a sua qualidade de vida.

Fatos como esses enfatizam a preocupacédo das associagbes de pacientes
portadores de artrite reumatoide em relacdo a adequada realizacdo do tratamento
dos pacientes com medicamentos biolégicos, tendo em vista que existe uma



grande quantidade de pacientes que se encontram estaveis, em tratamento
vigente com o medicamento biolégico originador. Diante da politica atual de
fornecimento de medicamentos de alto custo, a compra do medicamento deve ser
realizada seguindo critérios econdmicos, sendo adquirido o produto com menor
preco, ou seja, tornou-se possivel que seja trocado o medicamento bioldgico
originador que vinha sendo utilizado pelo biossimilar com base no critério do custo.

Lamentavelmente, a utilizacdo desse critério ndo € um risco e sim um fato que
ja vem ocorrendo desde os ultimos meses de 2017. A Secretaria Estadual de
Saude do Distrito Federal realizou a primeira compra de medicamento biossimilar
no Brasil, comprando o produto da marca Remsima-molécula infliximabe- sem a
adocdo de nenhum critério de dispensacao e rastreabilidade entre 0 Remsima e o
Remicade (biossimilar e biolégico originador, respectivamente) e os fornecendo de
forma concomitante para indmeros pacientes. Esta pratica de dispensacao
conjunta de dois produtos leva a infusdo combinada de ambas as drogas, o0 que
nao esta contemplado em nenhum estudo clinico do mundo. Ressaltamos que nao
ha previsdo do comportamento imunogénico do paciente diante desse
experimento ocasionado pela compra direcionada pelo menor preco. Atualmente,
as Secretarias Estaduais de Saude do Distrito Federal, Rio Grande do Sul, Minas
Gerais Rio de Janeiro e Bahia, por exemplo, ja realizaram esse tipo de compra e
fornecimento ou ja se encontram em processo de aquisicao.

Em relacdo ao atual posicionamento da ANVISA sobre a intercambialidade
entre biologicos originadores e biossimilares, principalmente no que concerne a
Nota de Esclarecimento 003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA, € importante
considerar o que segue:

() a intercambialidade consiste em uma caracteristica técnica de um par de
produtos biolégicos, baseada em estudos clinicos especificos, que afasta a
possibilidade de que a troca ou alternancia entre biologicos (originador e
biossimilar) possa ser pior em compara¢do a continuidade do uso de um mesmo
produto. Tal caracteristica ndo pode ser confundida com o ato da troca ou
substituicdo realizada pelo médico. Portanto, como caracteristica técnica, é
prerrogativa da ANVISA a determinagdo, com bases cientificas, se um
determinado par de produtos conduziu de maneira segura tal exercicio de troca e
apresentar tal recomendacao ou adverténcia em bula;

(i) em relacdo ao ato de troca ou substituicdo de um biolégico originador por
seu biossimilar (e vice-versa), esse sim deve ser considerado uma prerrogativa
somente do médico que presta assisténcia a um determinado paciente. Quando a



ANVISA permite ao Ministério da Saude tomar essa deciséo, ela também inibe a
liberdade do médico, visto que existem regras de prescricdo dentro do SUS que
obrigam o médico a prescrever o medicamento que esta disponivel no sistema de
modo a manter o tratamento do paciente em curso. O Ministério da Saude deve ter
somente a prerrogativa da escolha do tratamento para 0s pacientes iniciais de
uma determinada terapia biol6gica (ex. naive), mas deve garantir a estabilidade
dos tratamentos ja em curso. A ANVISA também deve levar em consideracao que
ela regula Estados, municipios e o setor privado, onde ja existem relatos sobre
secretarias e operadoras de saude que ja obrigam a troca de pacientes estaveis
de um biolégico para outro, sem a observancia a critérios técnicos, mas apenas a
partir de um olhar econdmico de curto-prazo; e

(i) na situacdo atual, um bioldgico originador e todos os seus biossimilares
utilizam a mesma Denominagdo Comum Brasileira (‘“DCB”). Considerando que
esses produtos ndo sao idénticos, tal fato prejudica a farmacovigilancia e, mais
grave, prejudica a transparéncia e pode ser um risco a seguranca dos pacientes. A
ANVISA deve implementar imediatamente um mecanismo de diferenciacdo entre
biologicos de uma mesma DCB, como exemplo, adicionando um sufixo. Tal
medida torna-se necessaria pois, diferentemente da Europa, por exemplo, no
Brasil, a prescricdo de um medicamente pela marca do produto é proibida por lei
no ambito do SUS.

Pelos motivos acima expostos, é necessaria a realizacao de audiéncia publica
por esta d. comissao, para solicitar, por parte da ANVISA, a elaboracdo de uma
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) esclarecedora sobre a intercambialidade
em substituicho a nota de esclarecimento que se tem hoje que se mostra
insuficiente. Assim, fago o presente requerimento.

Sala da Comissao, em 12 de junho de 2018.

Deputado GERALDO RESENDE
PSDB/MS



