Biossimilares

Introducao

Um medicamento biossimilar mimetiza os efeitos de um
medicamento bioldgico previamente aprovado e destina-se a
tratar a mesma doenca ou doencas. 0s biossimilares nao devem
ser confundido com medicamentos genéricos tradicionais, os
quais sao considerados idénticos ao medicamento original.

0 que sao medicamentos bioldgicos?

Um medicamento biolégico é um medicamento que contém uma ou
mais substancias ativas feitas ou derivadas de uma fonte
bioldgica. Estas fontes podem incluir microorganismos, células
animais ou células humanas. Alguns medicamentos bioldgicos
mimetizam proteinas produzidas naturalmente no corpo humano.
Exemplos incluem a insulina, hormona de crescimento e fatores
de crescimento que controlam a producao de células sanguineas.

Os biossimilares sao versoes
genéricas dos medicamentos
biologicos?

Um medicamento genérico é uma coOpia exata do medicamento
original: tém o mesmo principio ativo (PA), dosagem, perfil de
seguranca, via de administracao, indicacao, etc. Isto
significa que o medicamento original e a sua coOpia, O
medicamento genérico, sao bioequivalentes. Por outro lado, os
biossimilares podem desviar-se ligeiramente do medicamento
original uma vez que sao feitos a partir de organismos vivos.
Como sao moléculas muito maiores, os desvios ligeiros podem
nao ter uma grande influéncia na forma como atuam. O
biossimilar nao tem diferencas significativas em termos de
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seguranca, pureza e eficacia comparativamente ao medicamento
bioldégico original.

Antes de os biossimilares serem aprovados para utilizacao (e
ao contrario dos medicamentos genéricos), os fabricantes devem
realizar estudos clinicos e nao clinicos. Estes estudos devem
demonstrar caracteristicas de qualidade, atividade biolodgica e
caracterizacao funcional. Os estudos devem comparar as
caracteristicas farmacocinéticas (PK) e farmacodinamicas (PD)
do medicamento original e do biossimilar, e os resultados dos
estudos de seguranca e eficdacia devem demonstrar que nao
existe nenhuma diferenca clinicamente significativa em termos
dos beneficios e riscos, incluindo o risco de reacbGes imunes.
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