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Substituicdo automatica de biotecnoldgicos antirreumaticos ou sugestao de inicio

de biossimilar

Exmos. Membros da Comissao de Farmacia e Terapéutica do

, reumatologista com a cédula profissional

ndamero , vem reiterar a V. Exas. que o/a doente

seja mantido na terapéutica biotecnoldgica

antirreumatica de referéncia por mim prescrita.

O que no caso do doente em epigrafe é na dosagem de

Atendendo a que a solicitag&o inicial n&o foi respeitada, venho por este meio expor o

seguinte:

1. A introducdo de terapéuticas biossimilares vem, de facto, permitir reduzir os
excessivos custos com terapéuticas biotecnolbgicas e esta problematica esta presente
em cada decisdo terapéutica tomada pelo reumatologista. O reumatologista espera
ainda, que a poupancga gerada com estas terapéuticas permita canalizar mais fundos

para o tratamento de outros doentes reumaticos.

2. Sem prejuizo do ponto prévio, o beneficio econdmico obtido com os farmacos
biossimilares ndo devera ser a custa da sua eficacia ou da seguranca do doente, nem

condicionar a escolha da terapéutica mais adequada para o doente em particular.

3. A Sociedade Portuguesa de Reumatologia (SPR) é favoravel a utilizacao de farmacos
biossimilares em doentes que iniciam a sua terapéutica biotecnol6gica mas também em
doentes que ja estdo estaveis a fazer medicacao biolégica, mas Unica e exclusivamente
se forem respeitadas as premissas presentes no documento " The Portuguese Society of

Rheumatology position paper on the use of biosimilars - 2017 update” (1).



4. Nao existe atualmente, evidéncia robusta que suporte a substituicdo de farmacos
biotecnol6gicos originais por biossimilares.

Existem extensfes long-term dos estudos de fase Il de aprovacédo clinica, open-label
sem braco de controlo com biotecnolégico original que, para o CT-P13
(Remsima/Inflectra), SB2 e SB4 (Benepali) demonstram que uma Unica transicdo ndo
tem aparentes repercussfes sobre a eficacia, seguranca ou imunogenicidade (2- 5); e
um estudo desenhado para avaliar uma Unica transi¢cdo de infliximab original para CT-
P13 (Remsima/lnflectra) que ndo mostrou agravamento da atividade de doenca na
populacdo geral mas nédo teve poder estatistico para o demonstrar nos varios subgrupos
(incluindo artrite reumatdide, espondilartrites axiais e artrite psoriatica) (6). Ademais,
varios estudos observacionais mostram taxas elevadas de descontinuacdo de
terapéutica (o mais elevado chegou aos 82% aos 6-9 meses), quer por perda de eficicia
quer por efeitos adversos, ap6s mudanca de infliximab original para CT-P13
(Remsima/Inflectra). S8o estudos com importantes limitagdes metodoldgicas pelo que
devem ser interpretados com precaucédo, mas refletem a pratica clinica diaria e por isso

séo proximos do quotidiano do clinico (7-10).

5. Considerando que os biotecnoldgicos usados para tratamento de doencas reumaticas
sdo farmacos complexos e que todos os biotecnoldgicos apresentam algum grau de
variabilidade intrinseca, a eventual demonstracdo de interpermutabilidade entre um
biotecnoldgico original e um biossimilar especifico ndo pode ser extrapolada para outros
biossimilares. Como tal, o switch deve ser cauteloso e guiado pela melhor evidéncia

disponivel.

6. As normas orientadoras do Infarmed/CNFT (11) de Fevereiro de 2018 tiveram um

esclarecimento adicional em Maio de 2018 em que se afirma: “...varios medicamentos
biolégicos podem ser prescritos em centros autorizados, sendo dispensados na farmacia
hospitalar, pelo que importa garantir que todas as instituicdes hospitalares aplicam os
mesmos principios, mais ainda é claro e inequivoco que a decisédo de tratar um doente
com um medicamento biolégico ou biossimilar é da responsabilidade do médico
prescritor, em processo participado pelo doente”. Reforcando esta ideia a CNFT afirma:
“De igual modo, no caso dos doentes que ja estdo em tratamento existe evidéncia para
considerar que a mudanca de um medicamento biolégico de referéncia para um seu
biossimilar podera ser efetuada sem acarretar perda de eficacia ou aumento do risco de
reacGes adversas. Também neste caso, a orientagcdo prevé que esta decisdo seja
tomada pelo médico prescritor em processo participado, de forma esclarecida, pelo
doente”. Mais ainda a CNFT no seu esclarecimento diz: “ndo existe obrigatoriedade em
alterar o tratamento para uma alternativa mais custo-efetiva. Contudo, caso opte por ndo
o fazer deverd justificar a sua decisdo junto da CFT local”. Reforcando ainda que: “A
substituicdo automatica pela farmacia ndo é permitida. Em caso de recusa na mudanca,
€ mantida a disponibilizacdo, pela farmécia hospitalar, do medicamento que o doente ja

utilizava. A farmacia mantem obrigatoriamente o registo de marca, DCl e lote do



medicamento dispensado, sendo esta informacdo do conhecimento do doente e médico
prescritor " (11-13).

7. Antecipando gque a atual politica de substituicAo automatica iniciada nesta instituicdo
dite, num futuro préximo, a livre troca entre biossimilares motivada pelo pre¢co mais
baixo, reitero a minha total objecdo e alerto para o risco desta atuacdo na saude do
doente. Os biossimilares ndo séo idénticos ao farmaco original e ndo séo idénticos entre
si, 0 que leva a que a constante mudanca entre eles tenha efeitos imprevisiveis na
imunogenicidade, potencialmente graves para o doente (desde perda de eficacia do
tratamento até reactes anafilaticas e morte). Esta livre substituicdo impossibilita ainda a

adequada farmacovigilancia e rastreabilidade dos produtos.

8. Ademais, importa referir que a rejeicdo da substituicao automatica deve ser aplicavel
ndo apenas quando falamos de biossimilares mas também quando falamos de troca
entre moléculas diferentes. O médico prescritor € o Unico capacitado a escolher o
biotecnol6gico adequado a um determinado doente e a uma determinada doencga, pelo
que a escolha do principio ativo deve ser respeitada pela CFT local. A substituicdo de
uma determinada molécula por outra diferente apenas porque existe biossimilar

disponivel é para a SPR considerada inaceitavel.
9. Pelos motivos previamente explicitados e que refletem as boas praticas atuais, reitero

que o doente acima mencionado devera manter a terapéutica biotecnoldgica prescrita

originalmente por mim.
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