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No campo da farmacologia, os medicamentos biolégicos sio revolucionarios
tratamentos para doencas graves e crdnicas, como cancer, artrite reumatoide e doengas
autoimunes. Produzidos a partir de organismos vivos, eles oferecem eficicia e esperanca para
pacientes nio respondentes a tratamentos convencionais. No entanto, seu alto custo limita o
acesso. O artigo explora a importincia dos medicamentos biolégicos, destacando seu impacto
positivo na satide, mas também os desafios, principalmente relacionados ao custo. Introduz os
Biossimilares, versdes semelhantes de medicamentos biolégicos j4 aprovados, que prometem
tornar o tratamento mais acessivel. A metodologia bibliografica exploratéria é usada para
investigar o tema, identificando fontes confidveis. Os resultados ressaltam como os
Biossimilares estdo se tornando uma alternativa vidvel, regulamentados por agéncias como a
FDA e EMA, que estabelecem critérios rigorosos. Os Biossimilares reduzem custos e
aumentam a acessibilidade, aliviando sistemas de satide e permitindo que mais pacientes
acessem tratamentos vitais. Eles também incentivam a concorréncia e a reducdo de precos.
Concluindo, os Biossimilares estio revolucionando o mercado de medicamentos, tornando
tratamentos de Gltima geracdo mais acessiveis. Apesar dos desafios, educar profissionais de
satde e pacientes sobre sua seguranca e eficdcia é crucial. Os Biossimilares moldam o futuro
do tratamento de doengas graves, equilibrando inovagio e acessibilidade, com potencial para
melhorar a assisténcia médica global.
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In the field of pharmacology, biologic drugs are revolutionary
treatments for serious and chronic diseases such as cancer, rheumatoid arthritis, and
autoimmune diseases. Produced from living organisms, they offer effectiveness and
hope for patients unresponsive to conventional treatments. However, their high cost
limits access. The article explores the importance of biologic drugs, highlighting their
positive impact on health, but also the challenges, primarily related to cost. It
introduces biosimilars, similar versions of already approved biologic drugs, which
promise to make treatment more accessible. Bibliographic exploratory methodology
is used to investigate the topic, identifying reliable sources. The results emphasize
how biosimilars are becoming a viable alternative, regulated by agencies such as the
FDA and EMA, which establish strict criteria. Biosimilars reduce costs and increase
accessibility, relieving healthcare systems and enabling more patients to access vital
treatments. They also encourage competition and price reduction. In conclusion,
biosimilars are revolutionizing the pharmaceutical market, making state-of-the-art
treatments more accessible. Despite the challenges, educating healthcare professionals
and patients about their safety and efficacy is crucial. Biosimilars shape the future of
serious disease treatment, balancing innovation and accessibility, with the potential
to improve global healthcare.

Keywords: Pharmacy. Biologic Drugs. Chronic biosimilars. Diseases.

En el campo de la farmacologia, los medicamentos biolégicos
representan tratamientos revolucionarios para enfermedades graves y crénicas, como
el cincer, la artritis reumatoide y las enfermedades autoinmunes. Producidos a partir
de organismos vivos, ofrecen eficacia y esperanza a pacientes que no responden a
tratamientos convencionales. Sin embargo, su alto costo limita el acceso. El articulo
explora la importancia de los medicamentos biolégicos, destacando su impacto
positivo en la salud, pero también los desafios, principalmente relacionados con el
costo. Introduce los biosimilares, versiones similares de medicamentos biolégicos ya
aprobados, que prometen hacer que el tratamiento sea més accesible. Se utiliza una
metodologia bibliogrifica exploratoria para investigar el tema, identificando fuentes
confiables. Los resultados subrayan cémo los biosimilares se estdn convirtiendo en una
alternativa viable, regulados por agencias como la FDA y la EMA, que establecen
criterios estrictos. Los biosimilares reducen costos y aumentan la accesibilidad,
aliviando a los sistemas de salud y permitiendo que més pacientes accedan a
tratamientos vitales. También fomentan la competencia y la reduccién de precios. En
resumen, los biosimilares estin revolucionando el mercado de medicamentos,
haciendo que los tratamientos de dltima generacién sean mds accesibles. A pesar de
los desafios, educar a los profesionales de la salud y a los pacientes sobre su seguridad
y eficacia es crucial. Los biosimilares estdn dando forma al futuro del tratamiento de
enfermedades graves, equilibrando la innovacién y la accesibilidad, con el potencial de
mejorar la atencién médica a nivel mundial.

Palabras clave: Farmacia. Medicamentos Biolégicos. Biosimilares. Enfermedades
.
rénicas.
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INTRODUCAO

No campo da farmacologia, os medicamentos biolégicos representam uma
classe revolucionéria de tratamentos, especialmente para doencas graves e crénicas,
como cincer, artrite reumatoide e doengas autoimunes. Sio terapias altamente
eficazes, muitas vezes a ultima esperanga para pacientes que nio respondem a
tratamentos convencionais. Os medicamentos biolégicos sio produzidos a partir de

. . , A . .
organismos vivos ou suas proteinas e tém o potencial de transformar vidas. No
entanto, seu custo muitas vezes elevado limita o acesso a esses tratamentos essenciais.

z ’
(SABORIO, KAREN BLANDON ET AL. 2023).

Objetivamos nesse artigo é apresentar uma visdo abrangente sobre a
. A . . . ’ . A .
importincia dos medicamentos biolégicos no tratamento de doengas graves e crdnicas.
Pretendemos destacar o impacto positivo que esses medicamentos tiveram na satide
dos pacientes, bem como os desafios associados, principalmente relacionados ao custo
e ao acesso. Além disso, exploraremos a crescente disponibilidade de Biossimilares e
sua crescente aceita¢io no mercado.

Recentemente, testemunhamos uma mudanga significativa na industria
farmacéutica com o surgimento dos Biossimilares, uma alternativa promissora aos
medicamentos bioldgicos. Os Biossimilares sio versdes semelhantes de medicamentos

. ;. . « s e
biolégicos j4 aprovados, com a mesma eficéicia e seguranga. Eles oferecem a promessa
de tornar o tratamento com medicamentos biolégicos mais acessivel, o que é de suma

importincia dada a prevaléncia crescente de doencas crdnicas em todo o mundo.

(MORALES VILHA, ANAPATRICIA OLIVEIRA ET AL.2023).
METODOLOGIA

A Metodologia utilizada foi bibliografica exploratéria identificando os tépicos
e objetivos definindo claramente o tépico do artigo, ou seja, os medicamentos
biolégicos, Biossimilares, suas implicacdes no tratamento de doencas graves e
crdnicas, e os beneficios e desafios associados. Realizando uma revisdo preliminar da
literatura para identificar as principais palavras-chave, termos e conceitos relacionados

ao tépico.
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Identificando fontes confidveis de informacio, como bases de dados
académicas, repositérios institucionais, periédicos cientificos, relatérios de agéncias
regulatdérias e documentos governamentais. Incluindo fontes de diferentes origens
para obter uma visdo completa do tépico, com umas buscas sistemdticas usando as
palavras-chave e termos identificados na revisdo preliminar da literatura.

Abordemos os medicamentos biolégicos, Biossimilares, suas caracteristicas,
regulamenta¢io, impacto no mercado e outros aspectos importantes descartando
fontes que nio contribuam significativamente para o tdpico e concentre-se naquelas
que fornecem informacdes valiosas.

A metodologia bibliogrifica exploratéria permitird que vocé adquira uma
compreensio aprofundada do tépico por meio da analise da literatura existente e sirva
de base sélida para a redagio do seu artigo sobre Biossimilares.

Nosso foco serd entender como os Biossimilares estio se tornando uma
alternativa vidvel aos medicamentos bioldgicos, com potencial para revolucionar o
campo da terapia medicamentosa. Abordaremos os processos de desenvolvimento,
regulamentacio e os beneficios que os Biossimilares oferecem em termos de reducio

de custos e maior disponibilidade.
RESULTADOS E DISCURSOES

Ao explorar a importincia dos medicamentos biolégicos e a promessa dos

Biossimilares, este artigo busca informar e educar profissionais de satide, pacientes e o
’ . ~ . ’ . A .

ptblico em geral sobre essa evolug¢do na inddstria farmacéutica. Esperamos que, ao
entender melhor esses tratamentos e suas implicagdes, possamos contribuir para a
promogio de uma assisténcia médica mais acessivel e eficaz, especialmente para
aqueles que mais necessitam. Para compreender o impacto crescente dos Biossimilares
no mercado farmacéutico, é essencial esclarecer as definicdes de medicamentos

biolégicos e Biossimilares, destacando suas diferengas fundamentais. (SABORIO,

KAREN BLANDON ET AL. 2023).

Revista Ibero-Americana de Humanidades, Ciéncias e Educacao. Sao Paulo, v.9.n.10. out. 2023.
[SSN - 2675 — 3375

1828



Revista Ibero-
Americana de
Humanidades,
Ciénciase
Educagio

. Revista Ibero- Americana de Humanidades, Ciéncias e Educacao- REASE

Imagem 1 - Firmaco Inovador e Biossimilares

INOVADOR BIOSSIMILAR

ESTUDOS
Clinicos Pivetais

Fase 3

ESTUDOS

ESTUDOS

ETAPA ANALITICA
ADME: absorcao, distribuicao, metabolismo, excrecao PD; farmacodinamica
PK: farmacocinética BE: bioequivaléncia

CMC: quimica, manufatura, controles

Fonte: https://encurtador.com.br/DFQZg.

As agéncias regulatérias desempenham um papel crucial na aprovagio e
regulamentagio de BS (Biossimilares), garantindo a seguranca e eficicia desses
medicamentos. Duas das principais agéncias regulatérias que desempenham esse papel
sio a FDA (Food and Drug Administration) nos Estados Unidos e a EMA (European
Medicines Agency) na Uniio Europeia. (TAVARES, 2023).

A FDA e a EMA estabeleceram diretrizes e critérios rigorosos para a avaliagio
e aprovagio de BS. Essas diretrizes visam garantir que os BS sejam altamente
semelhantes aos medicamentos bioldgicos de referéncia em termos de qualidade,
seguranga e eficicia, embora nio sejam idénticos devido 4 complexidade inerente dos
medicamentos biolégicos. (KAPPEL, 2023).

Para receber aprovacdo, os BS devem demonstrar, por meio de estudos

comparativos extensivos, que sio tdo seguros e eficazes quanto os medicamentos
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biolégicos de referéncia. Esses estudos incluem anilises detalhadas da estrutura,
atividade bioldgica e perfis farmacocinéticos e farmacodinimicos. Além disso, ensaios
clinicos em pacientes sio conduzidos para confirmar a equivaléncia terapéutica.

As agéncias regulatérias também enfatizam a importincia da
farmacovigilincia continua apés a aprovagio, monitorando a seguranca a longo prazo
dos BS 4 medida que sdo utilizados em larga escala. Isso é essencial para identificar e
mitigar quaisquer riscos ou efeitos adversos que possam surgir. (SANTOS, 2023).

Os Biossimilares oferecem beneficios substanciais na 4rea da satde. Eles
desempenham um papel fundamental na reducdo de custos no tratamento de doencas
crénicas, tornando tratamentos com medicamentos bioldgicos mais acessiveis para um
niimero maior de pacientes. Isso ndo apenas alivia o fardo financeiro dos sistemas de
satide, mas também permite que individuos com doencas debilitantes acessem terapias
vitais. (DA SILVA GUERRA, et al. 2023).

Farmacéuticos e médicos frequentemente encontram dois termos relacionados
a medicamentos: firmaco inovador e Biossimilares. A principal diferenca reside na
origem e no desenvolvimento desses medicamentos. Um firmaco inovador, muitas
vezes chamado de medicamento biolégico de referéncia, é o primeiro medicamento de
sua classe a ser desenvolvido e aprovado para uso clinico. (NASSUR, 2023).

Eles sdo produzidos a partir de organismos vivos e possuem propriedades
complexas. Um exemplo notdério é o medicamento biolégico Humira, usado no
tratamento de vérias doengas autoimunes, como artrite reumatoide.

Por outro lado, os BS sdo versdes subsequentes de medicamentos biolégicos de
referéncia j4 aprovados. Eles sdo desenvolvidos para serem altamente semelhantes aos
medicamentos originais em termos de qualidade, eficicia e seguranca, embora nio
sejam idénticos devido 4 complexidade dos medicamentos bioldgicos. Os
Biossimilares passam por testes rigorosos para demonstrar sua equivaléncia com o
medicamento de referéncia. Em resumo, a principal distin¢do é que um firmaco
inovador é o pioneiro, enquanto um Biossimilares é uma versio semelhante de um
medicamento j4 existente, com o potencial de tornar os tratamentos biolégicos mais

acessiveis.
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Tabela 1 - Medicamentos Biolégicos e Biossimilares

Medicamentos Biolégicos e Biossimilares: Compreendendo as Diferencas Fundamentais

Medicamentos Biolégicos:

Os medicamentos bioldgicos sdo uma classe especial
de tratamentos farmacéuticos que sio produzidos a
partir de organismos vivos ou suas proteinas. Ao
contrario dos medicamentos tradicionais, que sdo
compostos por moléculas quimicas simples, os
medicamentos biolégicos incluem terapias como
anticorpos monoclonais, citocinas e vacinas. Eles
sdo altamente complexos e geralmente destinados ao
tratamento de doencgas graves e crdnicas, como
cincer, esclerose mdltipla e artrite reumatoide.

Exemplos notiveis de medicamentos biolégicos
incluem o anticorpo monoclonal adalimumabe
(comercializado como Humira) para o tratamento
de wvirias doengas autoimunes, o anticorpo
monoclonal trastuzumabe (comercializado como
Herceptin) para o tratamento do cincer de mama, e
a insulina recombinante utilizada por pacientes com

diabetes.

Biossimilares:

Os Biossimilares sio medicamentos que foram
desenvolvidos para serem altamente semelhantes a
medicamentos biolégicos j4 aprovados, conhecidos
como produtos de referéncia. No entanto, hd uma
distingdo  importante: ao  contririo  dos
medicamentos genéricos tradicionais que sdo cépias
exatas de medicamentos quimicos, os Biossimilares
nio podem ser idénticos aos medicamentos
biolégicos de referéncia. Isso ocorre devido 2a
complexidade dos medicamentos biolégicos e &
impossibilidade de replicar exatamente o processo
de fabricagio.

Os Biossimilares devem demonstrar, por meio de
estudos rigorosos, que sdo altamente semelhantes
em termos de qualidade, seguranga e eficicia ao
medicamento biolégico de referéncia. Embora nio
sejam idénticos, eles devem ter um perfil de eficicia
diferencas

e seguranga que ndo apresente

clinicamente  significativas em relacio ao

medicamento de referéncia.

Contextualizagio do Cendrio Atual:

Atualmente, os medicamentos biolégicos tém se tornado um pilar importante no tratamento de uma
variedade de doencas graves e crénicas. Com sua alta eficicia e especificidade, essas terapias tém
proporcionado melhor qualidade de vida para milh&es de pacientes em todo o mundo. No entanto, seu custo
muitas vezes proibitivo tem sido um obst4culo significativo para o acesso generalizado.

Nesse contexto, os Biossimilares surgiram como uma promissora alternativa para ampliar o acesso a
tratamentos bioldgicos. Eles estdo se tornando mais comuns, ganhando aceitagio por parte de médicos e
pacientes, e desempenhando um papel fundamental na contengio de custos e na promogio da acessibilidade
a esses tratamentos de tltima geracdo.

Esta evolugdo no campo da farmacologia abre portas para um debate fundamental sobre como equilibrar a
necessidade de inovagio e eficicia com a acessibilidade e sustentabilidade do sistema de satde. A
compreensdo clara das diferencas entre medicamentos biolégicos e Biossimilares é crucial para esse didlogo
em constante evolugio.

Fonte: https://www.bio.fiocruz.br/index.php/br/noticias/1744-entendendo-os-biossimilares.

Os Biossimilares tém exercido um impacto significativo no mercado de

medicamentos, trazendo mudancas substanciais na concorréncia com os

medicamentos biolégicos de referéncia e nos precos dos tratamentos. Aumentado a
A . A . . A . . 3
concorréncia os BS tém introduzido uma concorréncia mais sauddvel no mercado de

medicamentos biolégicos. Antes de sua chegada, os medicamentos biolégicos de
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referéncia frequentemente tinham um dominio quase monopolistico, devido as
complexidades de seu desenvolvimento e fabricagcdo. Os BS oferecem uma alternativa
de alta qualidade e mais acessivel, incentivando a concorréncia e, por conseguinte,
reduzindo os pregos. (CHIARINI, 2023).

Para se manterem competitivas, as empresas que produzem medicamentos
bioldgicos muitas vezes reduzem seus precos para evitar a migracdo de pacientes e
médicos para os Biossimilares. Isso tem um efeito benéfico para os sistemas de satide
e pacientes, uma vez que resulta em uma reducio dos custos associados aos

tratamentos, tornando-os mais acessiveis. (DA SILVA GUERRA, et al. 2023).

Gréfico 2 -Crescimento e perspectivas do mercado de Biossimilares 2029

Biosimilars Market, 2020-2029, in USD Billion

84.19

2020 2021 2022 2029

Fonte: https://exactitudeconsultancy.com/pt/reports/14506/mercado-de-biossimilares/.

Em resumo, os Biossimilares tém contribuido para a dinamizac¢do do mercado
de medicamentos bioldgicos, proporcionando mais opg¢des aos pacientes e
incentivando precos mais competitivos, tornando tratamentos vitais mais acessiveis a
um publico mais amplo. Isso tem um impacto positivo na sustentabilidade dos

sistemas de saidde e na melhoria do acesso a tratamentos de qualidade.
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CONCLUSAO

O objetivo deste artigo era explorar o impacto crescente dos Biossimilares no
mercado de medicamentos, com foco na concorréncia com medicamentos biolégicos
de referéncia e nos efeitos sobre os precos. Os BS representam uma revolucio no
campo da farmacologia, oferecendo uma alternativa eficaz e acessivel aos
medicamentos bioldgicos, que sdo frequentemente a tltima esperanca para pacientes
com doencas graves e cronicas.

Nossa anilise revelou que a introducio de BS tem gerado uma concorréncia
saudivel no mercado de medicamentos bioldgicos, incentivando a inovacio e
reduzindo os precos. Isso beneficia diretamente pacientes, sistemas de sadde e
economias, tornando tratamentos vitais mais acessiveis e sustentaveis.

No entanto, ainda enfrentamos desafios, como a necessidade de educar
profissionais de satide e pacientes sobre a seguranca e eficicia dos BS, bem como a
superacio de desconfiancas. E fundamental que continuemos a trabalhar na
conscientiza¢do e na constru¢io de confianga nesses medicamentos para que seus
beneficios possam ser totalmente realizados.

O crescente mercado de BS estd moldando o futuro do tratamento de doengas
crénicas e graves, proporcionando um equilibrio entre inovacdo e acessibilidade. A
medida que avancamos, é crucial mantermos a atencdo na evolugdo desses
medicamentos e na regulamentagio que garanta sua seguranca e qualidade. Os BS tém
o potencial de melhorar significativamente a assisténcia médica global, tornando

tratamentos de dltima geracdo disponiveis para todos.
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