
 
 

 

Substituição automática de biotecnológicos antirreumáticos ou sugestão de início 

de biossimilar 

 

 

 

Exmos. Membros da Comissão de Farmácia e Terapêutica do  

_______________________________________________________  

 

__________________________________, reumatologista com a cédula profissional 

número _______, vem reiterar a V. Exas. que o/a doente 

__________________________________ seja mantido na terapêutica biotecnológica 

antirreumática de referência por mim prescrita.  

O que no caso do doente em epígrafe é __________________________ na dosagem de 

________________________ 

 

Atendendo a que a solicitação inicial não foi respeitada, venho por este meio expor o 

seguinte: 

 

 1. A introdução de terapêuticas biossimilares vem, de facto, permitir reduzir os 

excessivos custos com terapêuticas biotecnológicas e esta problemática está presente 

em cada decisão terapêutica tomada pelo reumatologista. O reumatologista espera 

ainda, que a poupança gerada com estas terapêuticas permita canalizar mais fundos 

para o tratamento de outros doentes reumáticos. 

 

 2. Sem prejuízo do ponto prévio, o benefício económico obtido com os fármacos 

biossimilares não deverá ser à custa da sua eficácia ou da segurança do doente, nem 

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

 

3. A Sociedade Portuguesa de Reumatologia (SPR) é favorável à utilização de fármacos 

biossimilares em doentes que iniciam a sua terapêutica biotecnológica mas também em 

doentes que já estão estáveis a fazer medicação biológica, mas única 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. Não existe atualmente, evidência robusta que suporte a substituição de fármacos 

biotecnológicos originais por biossimilares. 

Existem extensões long-term dos estudos de fase III de aprovação clínica, open-label 

sem braço de controlo com biotecnológico original que, para o CT-P13 

(Remsima/Inflectra), SB2 e SB4 (Benepali) demonstram que uma única transição não 

tem aparentes repercussões sobre a eficácia, segurança ou imunogenicidade (2- 5); e 

um estudo desenhado para avaliar uma única transição de infliximab original para CT-

P13 (Remsima/Inflectra) que não mostrou agravamento da atividade de doença na 

população geral mas não teve poder estatístico para o demonstrar nos vários subgrupos 

(incluindo artrite reumatóide, espondilartrites axiais e artrite psoriática) (6). Ademais, 

vários estudos observacionais mostram taxas elevadas de descontinuação de 

terapêutica (o mais elevado chegou aos 82% aos 6-9 meses), quer por perda de eficácia 

quer por efeitos adversos, após mudança de infliximab original para CT-P13 

(Remsima/Inflectra). São estudos com importantes limitações metodológicas pelo que 

devem ser interpretados com precaução, mas refletem a prática clínica diária e por isso 

são próximos do quotidiano do clínico (7-10). 

 

5. Considerando que os biotecnológicos usados para tratamento de doenças reumáticas 

são fármacos complexos e que todos os biotecnológicos apresentam algum grau de 

variabilidade intrínseca, a eventual demonstração de interpermutabilidade entre um 

biotecnológico original e um biossimilar específico não pode ser extrapolada para outros 

biossimilares. Como tal, o switch deve ser cauteloso e guiado pela melhor evidência 

disponível. 

 

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

esclarecimento adicional em Maio de 2018 em que se afirma: “…vários medicamentos 

biológicos podem ser prescritos em centros autorizados, sendo dispensados na farmácia 

hospitalar, pelo que importa garantir que todas as instituições hospitalares aplicam os 

mesmos princípios, mais ainda é claro e inequívoco que a decisão de tratar um doente 

com um medicamento biológico ou biossimilar é da responsabilidade do médico 

prescritor, em processo participado pelo doente”. Reforçando esta ideia a CNFT afirma: 

“De igual modo, no caso dos doentes que já estão em tratamento existe evidência para 

considerar que a mudança de um medicamento biológico de referência para um seu 

biossimilar poderá ser efetuada sem acarretar perda de eficácia ou aumento do risco de 

reações adversas. Também neste caso, a orientação prevê que esta decisão seja 

tomada pelo médico prescritor em processo participado, de forma esclarecida, pelo 

doente”. Mais ainda a CNFT no seu esclarecimento diz: “não existe obrigatoriedade em 

alterar o tratamento para uma alternativa mais custo-efetiva. Contudo, caso opte por não 

o fazer deverá justificar a sua decisão junto da CFT local”. Reforçando ainda que: “A 

substituição automática pela farmácia não é permitida. Em caso de recusa na mudança, 

é mantida a disponibilização, pela farmácia hospitalar, do medicamento que o doente já 

utilizava. A farmácia mantem obrigatoriamente o registo de marca, DCI e lote do 



medicamento dispensado, sendo esta informação do conhecimento do doente e médico 

prescritor " (11-13).  

 

7. Antecipando que a atual política de substituição automática iniciada nesta instituição 

dite, num futuro próximo, a livre troca entre biossimilares motivada pelo preço mais 

baixo, reitero a minha total objeção e alerto para o risco desta atuação na saúde do 

doente. Os biossimilares não são idênticos ao fármaco original e não são idênticos entre 

si, o que leva a que a constante mudança entre eles tenha efeitos imprevisíveis na 

imunogenicidade, potencialmente graves para o doente (desde perda de eficácia do 

tratamento até reações anafiláticas e morte). Esta livre substituição impossibilita ainda a 

adequada farmacovigilância e rastreabilidade dos produtos.  

 

8. Ademais, importa referir que a rejeição da substituição automática deve ser aplicável 

não apenas quando falamos de biossimilares mas também quando falamos de troca 

entre moléculas diferentes. O médico prescritor é o único capacitado a escolher o 

biotecnológico adequado a um determinado doente e a uma determinada doença, pelo 

que a escolha do princípio ativo deve ser respeitada pela CFT local. A substituição de 

uma determinada molécula por outra diferente apenas porque existe biossimilar 

disponível é para a SPR considerada inaceitável. 

 

9. Pelos motivos previamente explicitados e que refletem as boas práticas atuais, reitero 

que o doente acima mencionado deverá manter a terapêutica biotecnológica prescrita 

originalmente por mim. 

 
 
 

__________, ___ de ______________ de 20____ 
 

 _____________________________ 
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