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POSICIONAMENTO DO GEDIIB REFERENTE A INFUSAO DE
BIOSSIMILARES - ALERTA

Atualmente, no arsenal terapéutico das doengas inflamatdrias
intestinais (DII) existem medicamentos conhecidos como biossimilares que, por
definicdo, sdo farmacos altamente similares aos bioldgicos originadores ou
referéncia.

Apods mais de uma década desde a aprovagao do primeiro biossimilar
do anticorpo monoclonal anti-TNF-a para o tratamento das DII, diversos
biossimilares foram incorporados ao SUS e a Saude Suplementar. Esse
contexto levou médicos e pacientes a uma nova realidade: a necessidade de
troca e até multiplas trocas de biolégicos ao longo do tratamento.

A maioria dos estudos até 2024 referem-se aos desfechos apds uma
Unica troca (switch). Entretanto, com o aumento da oferta de biossimilares,
estudos sobre multiplos switches estdo surgindo. Os dados ainda s&o
limitados, mas alguns estudos observacionais e de coorte sugerem que
multiplos switches sdo geralmente seguros, em especial para pacientes que
estdo em remissao, e ndo estdo associados a perda significativa de eficacia.

O ECCO (European Crohn’s and Colitis Organization) aceita o switch
de bioldgicos para biossimilares e ndo contraindica multiplos switches, desde
que baseados em evidéncia, com consentimento e monitoramento clinico.
FDA (Food and Drug Administration) e EMA (European Medicines Agency)
autorizam biossimilares intercambiaveis, mas com restricbes quanto a
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Em relacdo a eventos adversos, alguns estudos citam que multiplos

switches sdo seguros, em especial com infliximabe, entretanto um estudo
americano avaliando o duplo switch em 789 pacientes com DII, sugeriu uma
possivel tendéncia a mais infec¢des com multiplos switches. Assim urge a
necessidade de mais estudos.

No Brasil, a maioria dos multiplos switches tem na sua origem
estratégias que séo justificadas por promoverem reducao de custos para o
sistema de saude. Atualmente, para metade do territério brasileiro o SUS
fornece o biossimilar do infliximabe nomeado Xilfya® e a outra metade
infliximabe da Bio-Biomanguinhos®. Mas ainda ha centros no Brasil cujo
biossimilar disponivel € o Remsima®. Cada estado da federacéo recebe um
tipo especifico do biossimilar na tentativa de uniformizar o fornecimento.
Contudo, a falta de centros de infuséo limita o0 acesso ao infliximabe em varias
regides.
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A despeito das prescricdes médicas serem calcadas no nome do
principio ativo do medicamento, tem ocorrido fornecimento de biolégicos de
diferentes marcas, a cargo da farmacia de alto custo, no tange a
disponibilidade no local na retirada do farmaco.

Contudo, mais recentemente, temos recebido queixas de pacientes
com relato do fornecimento de diferentes marcas de um mesmo biolégico
para uma mesma infusdo. Em outras palavras, na prescricdo consta
infliximabe 300 mg e o paciente recebe 01 frasco de 100 mg de trés marcas
diferentes (Remsima®, Xilfya® e Bio-Manguinhos®. Tal pratica é desprovida de
estudos de seguranga e, portanto, nao deve ser recomendada.

Conforme descrito acima ha estudos de “switch” do originador para
um biossimilar, e de um biossimilar para outro, mas nao ha dados sobre o uso
simultaneo de multiplos biossimilares na mesma infusdo. Vale ressaltar que
nesta situagdo ha um prejuizo na farmacovigilancia, pois caso o paciente
tenha algum evento adverso, nao sera possivel rastrear qual biossimilar foi
responsavel.

Nao ha até o momento nenhuma diretriz que recomenda o uso
simultdneo de marcas diferentes para mesma administragdo. Ainda que a
molécula seja a mesma, os produtos ndo sao intercambiaveis entre si no
mesmo momento de administragao.

Assim a Organizagao Brasileira de Doenga de Crohn e Colite,
GEDIIB se posiciona de maneira contraria a essa pratica que vem sendo feita
no territorio brasileiro e alerta para o grave problema que envolve violagdo
das boas praticas clinicas e de seguranga do paciente!
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NOTA IMPORTANTE: Este parecer foi realizado pela Comissao de
Medicamentos e Incorporagdo de Insumos na data: 25/06/2025.
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