
 

 

Revie
medi
biofá
paten
se e
inova
bioss
devid
das m

public
sobre
medi
do fa
recor
China
psorí

medi
(SUS
gove
que c
mil a
dos 
difere
em m

agrav
que 
Prote
prote
que d
recom
seme
trans

regist
Reso
públic
proce
altera
biológ
ativid
etapa
arma
um p
biológ

Fár

ews: Rheuma
camento bi
rmaco já a
ntes de muit
empenhando
adores. Apó
similares, en
do à grande 
matérias prim

cado em ju
etudo em d
camentos g
ator de necr
rrente ou ref
a, no tratam
ase. 

camentos: “
S), 2% são 
rno. Para se
causa inflam
a RS 60 mil 
chamados r
enças impor

média, 30% 

vada pelo re
podem infl

eínas produz
eínas origina
diz respeito 
mbinantes q
elhantes ao
slacionais e p

tro, alteraçõ
lução da Dir
ca para a a
edimentos e
ações pós-re
gico é o m
dade biológi
as de fab
azenamento,
produto bioló
gica conheci

macos bio
Paulo 

Um inter
atology. O t
ossimilar é 
provado po
tos destes m
 no proces

ós a expiraç
tretanto aind
necessidade
mas, do proc

Já tratamo
ulho de 201
doenças aut
enéricos na 
rose tumora
fratário. O et
mento da ar

Um levant
“atualmente,
biológicos; j

e ter uma id
mação nas ar

por mês ao
remédios bi
rtantes que 
menor”. 

A complex
equisito de s
uenciar a e
zidas por t
ais e compa
à glicosilaçã
que são pu
os biofárma
podem ter pe

No Brasil,
ões pós-regis
retoria Coleg
lteração da 

e condições 
egistro de p
edicamento 
ca conhecid
bricação (
 controle de
ógico novo é
da, ainda nã

ossimilare
 Gustavo Ba

essante art
ema é o adv
 um produt
r uma agên

medicamento
sso de des
ção da pat
da há contro
e da garantia
cesso do ma
os no editor
10, ressalta
oimunes. V
 Ásia e Euro
al e o rituxi
tanercept bio
rtrite reuma

tamento do 
, de todos o
já o seu cu
eia, o medic
rticulações e

o SUS. Nesse
iossimilares 
impedem qu

xidade de m
sua produçã
estrutura-at
tecnologia d
rtilham a se
o e outras m
urificadas a
acos origin
equenas dife
 a ANVISA 
stro e revalid
giada (RDC) 
 RDC nº 50,
de realizaç

produtos bio
 biológico n
da, já regist
formulação, 
e qualidade 
é o medicam
ão registrado

s e o marc
arboni Dan

  
tigo pontuo
vento das te
to de prote
ncia regulad
os expirarão
senvolver s
tente do bi
ovérsia sobre
a e controle 
aterial purific
rial “Imunob
ando as pos
Várias empre
opa estão d
mabe, um 
ossimilar já 

atóide, artrit

jornal Gazet
s remédios d

usto respond
camento con
e pode gera
e sentido, a
 (uma espé
ue sejam ch

anufatura de
ão em sistem
ividade e o
de DNA rec
equência pr
modificações
 partir de 
ais, mas 
erenças em 
adotou a re
dação de reg
 número 31
, de 20 de 
ção de estu
ológicos e dá
não novo ou
trado no Br
 envase, 
e liberação 

mento biológ
o no Brasil. 

www

co regulat
tas Nascim

ou as pers
rapias bioss
eico suficien
dora. O tex
o em breve 
uas própria
ofármaco p
e os aspecto
da qualidade

cado e produ
iológicos: um
ssibilidades 
esas de bio
esenvolvend
anticorpo co
 está sendo c
te psoriásica

ta do Povo m
distribuídos 
de por 41% 
ntra a artrite
r deformaçõ
 queda de p

écie de gen
amados por

e agentes bi
mas biológic
o metabolis
combinante 
imária de a

s pós-transla
suas fonte

exibem dif
suas sequên

egulamentaç
gistro de pro
5 de 2005 e
setembro de
dos de esta
á outras pro
u conhecido
rasil e que 

liofilização
do lote de p
gico que con

w.dol.in

tório sanit
mento * 

pectivas da
imilares na r
ntemente se
to trata do
e que várias

as versões 
pode haver 
os regulatório
e para garan

uto final. 
ma nova era
para o tra

otecnologia 
do biossimila
ontra o linfo
comercializa
a, espondilit

mostra o quã
pelo Sistem
 do total de
e reumatoide
ões) chega a
patente perm
nérico, poré
r esse nome

iológicos sim
os, onde pe
mo do pro
são muito 

minoácidos,
cionais. Out

es naturais 
ferentes m
ncias de amin
ão técnica d
odutos biológ
e recenteme
e 2011, que
abilidade pa
ovidências. N
o que conté
tenha passa
, rotulagem
produto bioló
ntém molécu

nf.br 

tário 

a revista N
reumatologia
emelhante 

o fato de q
s empresas 
destes pro
a produção

os deste pro
ntir a consist

a na terapêu
tamento da
e fabricante

ares de inib
oma não-Ho
ado na Colôm
te anquilosa

ão caro são 
a Único de S
esembolsado
e (doença c
a custar de R
mitirá a pro
ém com alg
e), com um c

milares é gra
equenas vari
oduto biossi
 semelhante
, mas difere
tras proteína
 são geralm

modificações 
noácidos. 
de autorizaç
gicos por me

ente uma co
e dispõe sob
ara o regist
Nela, um pr
ém molécula
ado por tod
m, embala
ógico para u
ula com ativ

1 

Nature 
a. Um 
a um 
ue as 
 estão 
odutos 
o dos 
ocesso 
tência 

utica”, 
a dor, 
es de 
idores 
odghin 
mbia e 
ante e 

 estes 
Saúde 
o pelo 
rônica 
RS 50 
dução 
gumas 
custo, 

ande e 
iações 
milar. 
es às 
em no 
as não 
mente 

pós-

ção de 
eio da 
nsulta 
bre os 
tro ou 
roduto 
a com 
das as 
agem, 
uso) e 
vidade 



 

 

bioss
aprov
marc
origin
origin
biofá
bioss

muito
que 
comp
clínic
com 
impo
bioss
respo

meio 
de q
analis
fiscal

por e
verifi
comp
farma
produ
medi
e ao 
e a v
cump
Fabri

Latin
probl
obscu
farma
não 
gené
  
Refe





  
 

* Ba
Profe

similar, de 
vação de um
co regulatóri
nalmente lic
nalmente lic
rmaco presc

similares red

o claro que, 
é repetidam

prometeriam
as de antico
função bioló
rtante que 

similar, pois 
osta imune a

 do GT-PB) q
ualidade do
sa soros (co
ização dos i

estudos clínic
ca, na aná

provados, ta
acovigilância
uto, conform
camento bio
controle de 
validação da
primento das
cação de Me

a na regula
emas de far
uro. Faltam
acêuticas no
acomoda to
ricos. 

erências 
 Scheinbe

New Wor
 Kay J. Bi

13(3):11

acharel em 
essor Adjunto

Não exist
maneira qu

m novo prod
o, tais como
cenciado? (b
cenciado? (
crito, o pac
uziria o alto 

Outro com
 ao contrário

mente permu
m a eficácia 
orpos neutra
ógica, tal qu
não haja c
as diferença

ao biossimila
No Brasil, 

que tem a r
os imunobiol
om exceção
munobiológi

A seguran
cos. A área 
lise das pe
anto por e
a atualizado,
me solicitado
ológico, uma
qualidade de

a metodolog
s diretrizes e
edicamentos

Nosso paí
mentação d
rmacovigilân
 critérios m

o Brasil, par
odas as esp

erg MA, Kay 
rld". Nat Rev
iossimilars: a
2. 

Química co
o de Química

e diferencia
ue a semelh
duto. No ent
o: (a) será q
b) Será que
(c) Se um 
ciente vai se
 custo de ter

mentário da 
o das peque
utado com 
 e seguranç
alizantes que
ual a eritrop
omutação fr
as, mesmo q
ar. 
 é o Institut
esponsabilid
lógicos. O s
 dos deriva
cos é feita lo

nça e eficáci
técnica da C
tições de re
estudos clín
, com dados
o pela RDC 
a empresa d
e três lotes c
ia analítica 
estabelecida
. 
ís encontra-
os biossimil

ncia e condu
mais aprimo
a que não d
ecificidades 

J. The adve
v Rheumatol
a regulatory

om Atribuiç
a na FCE-UN

ação para a 
hança a um
tanto, quest
que um bios
e um biossi
 farmacêut
er prejudica
rapias biológ
 revista Arth
enas molécu
um biossim
ça de ambo
e se transfo
poietina, pod
requente en
que sutis, co

to Nacional d
dade oficial e
seu Grupo T
dos de sang
ote a lote, d
ia dos produ
Coordenação
enovação d
nicos quant
s obtidos de 
315/2005. 
eve entrega
consecutivos
é regulame

as no Regula

-se mais av
lares, mas o
ta de escolh

orados para
dependamos
 dos medica

nt of biossim
. 2012 8(7):
y perspective

ções Tecnoló
NB 

www

 ANVISA en
m biofárma
tões importa
ssimilar é tã
milar é tão
ico substitu
ado? (d) Se
gicas? 
hritis Resea

ulas de droga
milar pode o
os os medic
ormam em u
dem ser gra
ntre o produ
omo impurez

de Controle 
exclusiva sob
Técnico de 
gue humano
e acordo com
utos biológic
o de Produto
e registro, 
to pela ap
 estudos clín
Ao protocola

ar a docume
s do princípi

entada pela 
amento Técn

ançado que
o real impac
ha de médico
a a absorçã
s do marco 
amentos bio

milar therapi
:430-6. 
e from Amer

ógicas, Mes

w.dol.in

ntre o produ
co não é u
antes não e
o eficaz qua
 seguro com
uir por um
erá que a d

rch & Thera
as alopáticas

ocasionar im
camentos. A
uma proteína
ves. Assim, 
uto de prot
zas, podem d

 de Qualidad
bre a fiscaliz
Produtos Bi

o), vacinas 
m normas in
cos devem s
s Biológicos 
se esses p
resentação 
nicos e da co
ar um pedid
ntação refer
o ativo do p
RDC 210/20

nico das Boa

 outros vizi
cto destes m
os para a te
o destas n
regulatório p
ológicos ou 

ies in rheum

rica. Arthriti

stre e Dout

nf.br 

uto inovado
um quesito 

estão claras 
anto o biofár
mo o biofár

m biossimila
disponibilidad

apy de 2011
s, um biofár

munorreaçõe
As consequê
a não redun
 é extremam
teína origina
desencadea

de em Saúde
zação e o co
iológicos (G
e biofármac

nternacionais
ser demonst
s e Hemoterá
parâmetros 

de relatór
omercializaç
do de regist
rente à fabri
produto a reg
003, referen
as Práticas p

inhos da Am
medicamento
erapêutica ai
novas tecno
prévio, que 
similares e

matology-"O 

is Res Ther.

tor em Ciê

2 

or e o 
 para 
neste 

rmaco 
rmaco 
r um 
de de 

1 traz 
rmaco 
s que 
ências 
ndante 
mente 
al e o 
r uma 

e (por 
ntrole 

GT-PB) 
cos. A 
s. 
tradas 
ápicos 
foram 
io de 
ção do 
tro do 
icação 
gistrar 
nte ao 
para a 

mérica 
os em 
inda é 
logias 
ainda 

e seus 

 Brave 

 2011 

 
ncias, 


