
|114

Revisão Rápida para informar a Política Nacional de 
Medicamentos Biológicos no SUS

Rapid review to inform the National Policy on Biological Medicines in SUS

Cecilia Menezes FarinassoI, Roberta Borges SilvaII, Betânia Ferreira LeiteIII, Dalila Gomes FernandesIV,  

Virginia Kagure WachiraV, Aurelina Aguiar de LimaVI, Daniela Fortunato RêgoVII, Luciana Simões Camara LeãoVIII, 

Camile Giaretta SachettiIX

I  Cecilia Menezes Farinasso (cecilia.farinasso@saude.gov.br) é  Farmacêuti-
ca, Especialista em Análises Clínicas e Toxicológicas e Mestre em Ciências 
da Saúde. Consultora Técnica. Departamento de Ciência e Tecnologia.  

II  Roberta Borges Silva (roberta.silva@saude.gov.br) é Nutricionista, Mestre 
em Nutrição Humana. Consultora Técnica. Departamento de Ciência e Tecno-
logia. Técnica. Departamento de Ciência e Tecnologia.  

III  Betânia Ferreira Leite (betania.leite@saude.gov.br) é Farmacêutica, MBA 
em Economia e Avaliação de Tecnologias em Saúde. Consultora Técnica. De-
partamento de Gestão e Incorporação de Tecnologias.  

IV  Dalila Gomes Fernandes (dalila.gomes@saude.gov.br) é Sanitarista, Espe-
cialista em Saúde Coletiva e Mestre em Saúde Coletiva. Consultora Técnica. 
Departamento de Ciência e Tecnologia.  

V  Virginia Kagure Wachira (virginia.wachira@saude.gov.br) é Enfermeira, Mes-
tre em Medicina Tropical. Consultora Técnica. Departamento de Ciência e 
Tecnologia.   

Resumo 

Contexto: O gasto elevado com medicamentos biológicos ameaça a 
sustentabilidade dos serviços de saúde. O objetivo da presente re-
visão rápida foi embasar a discussão da Política Nacional de Medi-
camentos Biológicos no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS), 
por meio da identificação de barreiras de acesso a esses medica-
mentos. Metodologia: Revisão rápida da literatura nas fontes de infor-
mação Medline via PubMed, EMBASE, Biblioteca Cochrane e Center 
for Review and Dissemination (CRD). Resultados: Foram incluídos nove 
estudos com delineamento transversal. No contexto do usuário, as 
barreiras foram a falta de conhecimento sobre o medicamento, a dis-
tância entre a moradia e o serviço de saúde, os longos períodos de 
espera por atendimento e a passividade sobre decisão de tratamen-
to. Para os profissionais de saúde, as barreiras referem-se a aceitabi-
lidade em relação ao medicamento, intercambialidade e substituição, 
percepção de ausência de dados clínicos que favoreçam eficácia e 
segurança. No contexto do gestor, as barreiras foram alto custo do 
medicamento, problemas de reembolso e de assistência. Não foram 
encontradas barreiras no âmbito governamental do sistema de saúde 
nos estudos incluídos, apenas no âmbito privado, isto é, a proprieda-
de industrial. Conclusão: Para que políticas de saúde sejam efetivas, 
é essencial o emprego de evidências científicas. São necessárias 
soluções para as barreiras de acesso de medicamentos biológicos. 

Palavras-chave: Revisão rápida; Produtos Biológicos; Políticas In-
formadas por Evidências.

Abstract

Background: High costs with biological medicines threaten the sustai-
nability of healthcare services. The objective of the present rapid re-
view was to inform the discussion of the National Policy for Biological 
Medicines within the Brazilian Unified Health System (SUS), through 
the identification of barriers to the uptake of these medicines. Metho-
dology: Rapid review of the data sources: Medline via PubMed, EM-
BASE, Cochrane Library and Centre for Reviews and Dissemination. 
Results: Nine cross-sectional studies were included. For the users, 
the barriers were lack of knowledge about the treatment, the distance 
between residence and healthcare services, the long waiting periods 
for care and the passivity about the treatment decisions. For the he-
alth professionals, the barriers were acceptability of treatment, inter-
changeability and substitution and the perception of lack on clinical 
data of efficacy and safety. For the payers, the barriers were high cost 
of medicines, reimbursement and assistance problems. No barriers 
were found for healthcare system in the included studies, only regar-
ding the private sector, which was the patent protection. Conclusion: It 
is essential that decision makers use scientific evidence in healthcare 
policies. There is a pressing need to identify solutions to the barriers 
to access biologic medicines identified in this rapid review.

Keywords: Rapid review; Biological Products; Evidence-Informed 
Policy.
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Contexto

Os gastos com medicamentos pressionam 

os sistemas de saúde, uma vez que os recur-

sos são finitos e a prevalência de condições 

crônicas aumentou devido à transição epide-

miológica.1 Vários países enfrentam esse pro-

blema, com medicamentos cada vez mais es-

pecializados e caros.

O governo federal brasileiro tem destinado 

cerca de R$ 15 bilhões por ano para progra-

mas ambulatoriais de assistência farmacêuti-

ca, com destaque para medicamentos especia-

lizados, os quais abrangem cerca de metade 

do orçamento.2 No Brasil, a saúde pública é um 

direito constitucional, o que torna o Ministério 

da Saúde o responsável por 60% de todas as 

aquisições no mercado de produtos biológicos, 

aumentando o interesse de indústrias farma-

cêuticas em tê-lo como comprador. Apesar de 

representarem apenas cerca de 2% de todos 

os medicamentos adquiridos, os medicamen-

tos biológicos englobam 40% do orçamento da 

assistência farmacêutica do Ministério da Saú-

de brasileiro.3

As indústrias fabricantes de produtos bio-

lógicos de referência têm direito à venda pro-

tegida por patente. Uma vez que esse período 

expira, esses medicamentos podem ser comer-

cializados, sendo mais economicamente aces-

síveis devido ao menor investimento em pes-

quisa e desenvolvimento e do possível impacto 

da concorrência de mercado. Espera-se que os 

biossimilares sejam determinantes para reduzir 

o custo de tratamento com biológicos, garantir 

a manutenção e ampliar o acesso de usuários 

ao tratamento.2,4,5 

Devido ao arcabouço legal para compras 

públicas, regido pela Lei nº 8.666/ 1993, no 

que tange à licitação, é sempre selecionada 

a proposta mais vantajosa para a administra-

ção e promoção do desenvolvimento nacional e 

sustentável, ou seja, proposta de menor preço 

e cujo produto seja desenvolvido no Brasil, e por 

brasileiros.6 Uma vez que medicamentos bioló-

gicos de referência e biossimilares comparti-

lham o mesmo princípio ativo, se o biossimilar 

oferecer a proposta de menor preço ele seria 

contemplado na licitação, o que acarretaria na  

substituição automática para pacientes que já 

estejam em uso do biológico de referência. 

Todavia, sociedades médicas e de pacien-

tes brasileiras se posicionaram contra o concei-

to de intercambialidade e da prática de substi-

tuição automática, pois defendem que a troca 

de um medicamento biológico de referência por 

um biossimilar seria prerrogativa exclusiva do 

médico prescritor, em decisão conjunta com 

o paciente.2,7,8 As compras públicas por licita-

ção no contexto do SUS consideram apenas o 

menor preço, portanto, não são realizadas me-

diante prescrição.

Grupo de Trabalho 

Com vistas à discussão dessas questões, 

foi instituído o Grupo de Trabalho (GT) para a 

formulação da Política Nacional de Medicamen-

tos Biológicos no âmbito do SUS, em maio de 

2018. Esse grupo teve a responsabilidade de 

entregar um relatório consolidado com as dis-

cussões dos temas pertinentes à pesquisa, de-

senvolvimento, produção, regulação, acesso e 

monitoramento do uso de medicamentos bioló-

gicos fornecidos pelo SUS.9 

O GT foi coordenado pelo Departamento 

de Assistência Farmacêutica (DAF) e composto 

por representantes das instituições: Associa-

ção Médica Brasileira (AMB), Agência Nacional 

de Saúde Suplementar (ANS), Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (Anvisa), Conselho Fede-

ral de Farmácia (CFF), Conselho Federal de Me-

dicina (CFM), Câmara de Regulação do Mercado 



 

Síntese de evidências qualitativas para informar políticas de saúde

|116

de Medicamentos (CMED), Conselho Nacional 

de Saúde (CNS), Conselho Nacional de Secre-

tarias Municipais de Saúde (CONASEMS), Con-

selho Nacional de Secretários de Saúde (CO-

NASS), Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no SUS (CONITEC), Consultoria Ju-

rídica do Ministério da Saúde (CONJUR/ MS), 

Departamento do Complexo Industrial e Inova-

ção em Saúde (DECIIS), Departamento de Ci-

ência e Tecnologia (DECIT), Departamento de 

Gestão e Incorporação de Tecnologias em Saú-

de (DGITS), Departamento de Logística em Saú-

de (DLOG), Instituto Práticas Seguras no Uso 

de Medicamentos – Brasil (ISMP-Brasil), Rede 

Brasileira de Centros de Informação de Medi-

camentos (REBRACIM), Secretaria de Atenção 

à Saúde (SAS) e Secretaria de Vigilância em 

Saúde (SVS).10

O DECIT, em uso de suas atribuições de 

promover o acesso e o uso sistemático e trans-

parente de evidências científicas e de promo-

ver a tradução do conhecimento, prestou auxí-

lio metodológico na condução das discussões 

do GT.11 

Políticas Informadas por Evidências (PIE)

A abordagem de PIE visa fazer com que as 

melhores evidências científicas disponíveis se-

jam usadas para informar a tomada de decisão. 

A operacionalização desse processo varia a de-

pender do contexto e do tipo de decisão a ser to-

mada.12 Dessa forma, o DECIT buscou aplicar a 

abordagem de PIE na condução das discussões 

do GT de Medicamentos Biológicos, conforme 

as peculiaridades do contexto. Devido ao curto 

prazo para as atividades do grupo, foram con-

duzidos produtos rápidos no formato de síntese 

de evidências para políticas públicas em saúde.

Logo, a presente revisão rápida, juntamen-

te com enquetes pública e interna ao Ministério 

da Saúde, foi usada para fazer o levantamen-

to de problemas relacionados ao uso de medi-

camentos biológicos. Após o levantamento, os 

problemas foram priorizados pelo GT, de forma 

que a intercambialidade de medicamentos bioló-

gicos foi priorizada como tema de uma Síntese 

Rápida para Políticas (ainda não publicada). Por 

fim, essa Síntese Rápida foi usada para infor-

mar um Diálogo para Políticas. Todas essas eta-

pas guiaram a redação do relatório final do GT, 

que foi entregue aos gestores do Ministério da 

Saúde, para informar a tomada de decisão.

De forma a apresentar resultados da pri-

meira etapa da formulação da Política Nacio-

nal de Medicamentos Biológicos no âmbito do 

SUS, o objetivo desta revisão rápida foi mape-

ar as principais barreiras relacionadas ao uso/

acesso aos medicamentos biológicos.

Revisão Rápida

Em agosto de 2018, foi realizada busca 

nas bases de dados Medline (via PubMed), EM-

BASE, Biblioteca Cochrane e Centre for Reviews 

and Dissemination (CRD), utilizando combinação 

para os seguintes termos indexados e sinôni-

mos: “medicamentos biossimilares”, “equiva-

lência terapêutica”, “processo regulatório”, swi-

tching, barreiras, paciente, profissional, gestor e 

“sistema de saúde”. 

Foram considerados para inclusão estu-

dos de Avaliação de Tecnologias em Saúde, re-

visões sistemáticas, revisões narrativas, estu-

dos transversais e posicionamentos de organi-

zações que abordassem barreiras relacionadas 

ao uso de medicamentos biológicos (inovador ou 

biossimilar). Estudos avaliando eficácia, efetivi-

dade e segurança de medicamentos biológicos 

foram excluídos.  

A busca na literatura identificou 640 arti-

gos. Após a retirada de duplicatas, a triagem de 
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títulos e resumos foi conduzida de forma inde-

pendente por quatro autoras (CF, RS, BL, DG), 

sendo selecionados 98 artigos para leitura do 

texto completo. Para otimizar o tempo de traba-

lho, de forma acordada com os demandantes, 

foram incluídos apenas estudos com delinea-

mento transversal. As revisões narrativas foram 

utilizadas para a discussão. Após avaliação de 

elegibilidade, nove estudos transversais foram 

selecionados. 

A extração dos dados foi feita por uma 

autora (RS) utilizando planilha eletrônica e con-

templando as informações: autor, ano e país de 

publicação, título, população-alvo, tamanho da 

amostra, presença de conflito de interesse e 

principais barreiras. Não foi realizada a avalia-

ção da qualidade metodológica dos estudos in-

cluídos. Os estudos, em sua maioria, conduziram 

inquéritos em grupos de interesse, como pacien-

tes, profissionais de saúde e gestores. De forma 

geral, não houve detalhamento do processo de 

amostragem. As análises foram descritivas, e 

não foram avaliados desfechos. A presença de 

conflitos de interesse foi considerada relevante 

no contexto dos medicamentos biológicos. Es-

sa revisão rápida foi conduzida no intervalo de 

um mês. Os métodos descritos estão de acordo 

com as boas práticas para condução de revisão 

rápida da Organização Mundial da Saúde.13

A síntese dos resultados é apresentada 

de forma narrativa,13 apontando as principais 

barreiras relacionadas ao acesso ou uso de me-

dicamentos biológicos no contexto de usuários, 

profissionais, gestão e sistema de saúde. Ade-

mais, foi elaborado glossário, visando fomentar 

a tradução do conhecimento. 

Os estudos incluídos foram publicados 

entre 2013 e 2018, e foram conduzidos em di-

ferentes países da Europa, Estados Unidos da 

América (EUA), Argentina, Brasil, México e No-

va Zelândia. Os contextos mais recorrentes nos 

estudos incluídos foram “profissional” e “pa-

ciente”. A presente revisão rápida incluiu nove 

estudos de delineamento transversal, os quais 

utilizaram, em sua maioria, metodologias quali-

tativas para a coleta de dados acerca das bar-

reiras relacionadas ao acesso ou uso de medi-

camentos biológicos. Entrevistas estruturadas, 

semiestruturadas e questionários foram os ins-

trumentos mais utilizados nestes estudos. Na 

análise de dados foram utilizados métodos qua-

litativos, tais como estruturas teóricas, softwa-

res específicos, análise de conteúdo, além de 

métodos quantitativos. 

O Quadro 1 apresenta as principais carac-

terísticas dos estudos incluídos na revisão rápi-

da, bem como as barreiras de acesso ou uso de 

medicamentos biológicos identificadas, estra-

tificadas por perspectiva (usuário, profissional, 

gestor e indústria).4,5,22-28 
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Quadro 1. Características dos estudos e principais barreiras ao acesso ou uso dos medicamentos 

biológicos.

Autor, ano, país Delineamento 
do estudo

Nº de 
participantes

Perspectiva Barreiras de acesso ou uso

Dylst et al. (2014)4

Bélgica
Estudo 
transversal 
qualitativo

19 Profissional • Falta de confiança em relação aos 
medicamentos biossimilares – lacuna de 
informação entre clínicos

• Intercambialidade e substituição – 
variações entre lotes

Usuário • Incentivos financeiros – indústria do 
medicamento referência oferece desconto 
e benefícios adicionais aos hospitais (para 
usuários, clínicos, bolsas, financiamentos), 
e essas concessões influenciam no 
comportamento do profissional no 
momento da prescrição

Indústria • Incentivos financeiros – indústria do 
medicamento referência oferece desconto 
e benefícios adicionais aos hospitais (para 
usuários, clínicos, bolsas, financiamentos), 
e essas concessões influenciam no 
comportamento do profissional no 
momento da prescrição

Hemmington  et al. 
(2017)5

Nova Zelândia

Estudo 
transversal

110 Profissional • Ausência de dados clínicos que apoiam a 
eficácia do medicamento

• Evidência sobre eventos adversos ou falta 
de eficácia do medicamento (biossimilar)

• Usuário com boa evolução no tratamento 
atual

• Usuário com histórico médico complexo

Inotai et al. (2018)22

Países da 
Europa Central e 
Oriental (CEE), e 
da Comunidade 
de Estados 
Independentes (CIS)

Estudo 
transversal

200 Profissional • Similaridade/equivalência
• Possibilidade de reações imunogênicas.

Usuário • Número limitado de usuários que podem 
ser tratados com reembolso público

• Listas de espera de longa duração
• Duração limitada do tratamento com 

medicamentos biológicos (com reembolso)

Gestor • Número limitado de usuários que podem 
ser tratados com reembolso público
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Autor, ano, país Delineamento 
do estudo

Nº de 
participantes

Perspectiva Barreiras de acesso ou uso

Laires et al. (2013)23

Portugal
Estudo 
transversal 
qualitativo

34 Profissional • Dificuldade de acesso a serviços de 
atenção primária: principalmente em 
regiões rurais; limitação no número 
de profissionais disponíveis; falta de 
conhecimento sobre artrite reumatoide por 
parte do usuário

• Dificuldade de diagnóstico da artrite 
reumatoide

Usuário • Dificuldade de acesso a serviços de 
cuidado em saúde secundários: longos 
períodos de espera para consultas; acesso 
dificultado em áreas rurais, hospitais 
distantes e mobilidade urbana ruim

• Dificuldade de acesso a serviços de 
atenção primária: principalmente em 
regiões rurais; limitação no número 
de profissionais disponíveis; falta de 
conhecimento sobre artrite reumatoide por 
parte do usuário

Gestor • Dificuldade de acesso a medicamentos 
biológicos: a prescrição hospitalar é 
um processo afetado pela burocracia; 
passividade do usuário em relação à 
decisão de tratamento.

Lammers et al. 
(2014)24

EUA, Brasil, México, 
Turquia, Rússia

Estudo 
transversal

217 Profissional • Medicamento não previsto na cobertura do 
seguro/plano de saúde

• Indisponibilidade do medicamento no local 
da prática clínica

• Medicamento não incluído no guia 
ou protocolo de recomendação para 
tratamento comumente utilizado

• Usuário acometido por comorbidades que 
impossibilitam o uso do biossimilar

• Tratamento de alto custo para o usuário
• Ausência de evidências clínicas de eficácia 

e segurança
• Problemas de reembolso

O’callaghan et al. 
(2017)25

Irlanda

Estudo 
transversal

498 Profissional • Preocupações relacionadas a 
rastreabilidade, qualidade, perfil de 
segurança e eficácia, imunogenicidade e 
eficácia na extrapolação de indicações

Sandorff et al. 
(2015)26

Argentina, Brasil e 
México

Revisão da 
literatura 
e  estudo 
transversal

10 Profissional • Características que mais impactam 
na decisão de adotar o medicamento 
biossimilar: orçamento, aceitabilidade do 
especialista, complexidade da doença, 
via de tratamento esclarecida, duração 
de tratamento agudo versus crônico, 
administração intravenosa ou subcutânea



 

Síntese de evidências qualitativas para informar políticas de saúde

|120

Autor, ano, país Delineamento 
do estudo

Nº de 
participantes

Perspectiva Barreiras de acesso ou uso

Gestor • Características que mais impactam 
na decisão de adotar o medicamento 
biossimilar: orçamento, aceitabilidade do 
especialista, complexidade da doença, 
via de tratamento esclarecida, duração 
de tratamento agudo versus crônico, 
administração intravenosa ou subcutânea

Sullivan et al. 
(2017)27

Alemanha

Estudo 
transversal

161 Profissional • Potenciais eventos adversos e problemas 
em longo prazo;

• Falta de conhecimento sobre o 
medicamento;

• Alto preço do medicamento.

Usuário • Potenciais eventos adversos e problemas 
em longo prazo;

• Falta de conhecimento sobre o 
medicamento;

• Alto preço do medicamento.

Waller et al. (2017)28

Alemanha
Estudo 
transversal

311 Profissional • Potenciais eventos adversos e problemas 
a longo prazo;

• Falta de conhecimento sobre o 
medicamento;

• Alto preço do medicamento.

Usuário • Potenciais eventos adversos e problemas 
em longo prazo; 

• Falta de conhecimento sobre o 
medicamento;

• Alto preço do medicamento.  

Perspectiva dos usuários

Foi observado que para os usuários, as prin-

cipais barreiras estão relacionadas ao preço do 

produto e ao nível de conhecimento sobre essa 

tecnologia.4,5,22-28 Este resultado vai ao encontro 

de revisões narrativas que indicam que o conhe-

cimento prático dos produtores de medicamen-

tos e a inabilidade de interpretar conceitos co-

mo a intercambialidade caracterizam barreiras 

de acesso por parte dos usuários, que tendem 

a seguir o conselho de seus médicos, e também 

podem ser “leais à marca”.14,15 Além disso, indús-

trias de medicamentos biológicos de referência 

têm fortes laços com associações de usuários, 

o que pode comprometer o aumento do uso de 

biossimilares, pois pacientes também tendem a 

seguir o conselho das associações.15 

Os desfechos clínicos ligados à progressão 

da doença e à morbidade influenciam a decisão 

do usuário acerca do uso de um biossimilar ao 

invés de um biológico de referência, pois temem 

ser prejudicados pela troca. Ademais, existe a in-

certeza sobre dados de eficácia e segurança em 

longo prazo.25-28 O nível de interesse de médicos 

em participar de ensaios clínicos de biossimila-

res é menor em países nos quais os biológicos 

de referência estão disponíveis e acessíveis, uma 

vez que eles pensam que, nesse caso, há falta 

de benefício para o paciente. Além disso, o in-

teresse do próprio paciente em participar de tal 
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ensaio clínico também é prejudicado por poten-

cial falta de equivalência clínica entre os trata-

mentos, caso o medicamento de referência este-

ja comercialmente disponível para este paciente. 

Dessa forma, isso constitui uma barreira ao au-

mento do uso do biossimilar.14

O deslocamento de usuários residentes 

em áreas rurais pode representar uma barreira 

de acesso significativa, devido à distância dos 

grandes centros, ao tempo de viagem necessá-

rio e aos custos associados.23 Como consequên-

cia dessas restrições, mesmo se biológicos fo-

rem totalmente reembolsados em vários países 

de menor renda, a utilização na vida real desses 

medicamentos ainda pode ser baixa, pois uma 

porção significativa desses usuários não tem 

acesso a terapias de alto custo. O mesmo se 

aplica aos processos burocráticos de dispensa-

ção e às listas de espera para recebimento do 

medicamento.16

Perspectiva dos profissionais

A aceitabilidade do profissional de saúde em 

relação aos biossimilares foi uma barreira citada 

nos estudos.4 O interesse profissional em biossi-

milares pode ser influenciado negativamente pe-

la baixa quantidade de estudos com esses me-

dicamentos em países nos quais o biológico de 

referência é disponível e acessível.14 Ao analisar 

ensaios clínicos comparando medicamentos ino-

vadores e biossimilares, existem preocupações 

com relação à extrapolação de dados devido a va-

riação entre lotes, das diferentes características 

dos usuários, ou do padrão de prática clínica dos 

estudos que comparam biológicos, além de rea-

ções de longo termo, como a imunogenicidade.14

Além disso, foram relatadas preocupa-

ções acerca do uso de biossimilares, como se-

gurança, eficácia, imunogenicidade, e a habili-

dade das agências de controle na regulação de 

boas práticas clínicas no desenvolvimento des-

ses produtos.17,25,26

Médicos hesitam em reconhecer os bene-

fícios de biossimilares como iguais aos medi-

camentos de referência, e defendem não haver 

ganho relacionado ao seu menor custo.15,18,19 

Argumenta-se que incentivos aos pagadores de 

serviços de saúde, profissionais e usuários faci-

litariam a aceitação aos biossimilares, bem co-

mo o aumento do conhecimento dos prescritores 

acerca do assunto.15 

A impossibilidade de substituição também é 

citada como barreira. Para permitir o rastreamen-

to, trocas repetidas e substituição sem o consen-

timento do prescritor não são recomendadas.15 

Embora haja um consenso de que essa indicação 

é possível para usuários virgens de tratamento, 

ainda existem incertezas sobre substituir o medi-

camento de usuários que já estão em tratamen-

to. Sem a possibilidade de substituição, biossimi-

lares são uma opção somente para novos usuá-

rios ou para uma troca única para usuários está-

veis.18 Argumenta-se que o risco hipotético rela-

cionado à troca é divulgado de forma equivocada, 

e pode influenciar a decisão do profissional clíni-

co quanto à substituição. Entretanto, é importan-

te salientar que as informações sobre tal risco, 

em sua maioria, foram obtidas em estudos com 

baixo grau de certeza, e que o mesmo não foi 

observado em estudos posteriores mais robus-

tos.21 O fato de considerar um estudo com baixo 

grau de certeza significa que a confiança que se 

pode ter em seu resultado é limitada, e que a 

publicação de outros trabalhos pode vir a mudar 

os resultados.20 Enquanto que em muitos países 

até uma única substituição gera preocupação, 

uma das questões mais debatidas é a alternân-

cia (várias substituições entre referência e bios-

similar), até em nível de farmácia.21 Recomenda-

-se a condução de estudos robustos no contexto 

da múltipla substituição, visando demonstrar a 
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intercambialidade por meio de ensaios clínicos 

com abordagem mais próxima à de estudos de 

mundo real, considerando a existência de vários 

biossimilares no mercado.21

Perspectiva da gestão

A gestão varia em diferentes países, por 

meio de sistemas públicos e privados de saúde, 

ou pelo próprio paciente. No âmbito desta revi-

são, os gestores foram considerados os pagado-

res. No Ministério da Saúde, no âmbito da saúde 

pública, o departamento responsável pela gestão 

de tecnologias em saúde é o DGITS, já o orça-

mento dos medicamentos biológicos é gerido pe-

lo DAF, e a execução das contratações licitatórias 

é feita pelo DLOG. No âmbito dos seguros de saú-

de privados, a gestão é realizada pela ANS.

Nesse sentido, barreiras para pagadores 

compreendem a aceitabilidade dos dados clí-

nicos usados na aprovação regulatória; a habi-

lidade do pagador de induzir a competição dos 

preços, a extrapolação de indicações, a variabi-

lidade de eficácia entre lotes e a imunogenicida-

de.22,23,26 Pagadores dos mercados do EUA e da 

União Europeia sugerem que, se não houver redu-

ção significativa dos preços dos biossimilares, o 

medicamento de referência será escolhido, o que 

demonstra a sensibilidade desse segmento aos 

altos preços dos produtos (seja referência, seja 

biossimilar).14

Tomadores de decisão em saúde visam ma-

ximizar os ganhos em saúde para a população 

melhorando a eficiência alocativa de recursos li-

mitados. Políticas sobre medicamentos após a 

queda de patentes são geralmente definidas pa-

ra reduzir os gastos sem comprometer os des-

fechos em saúde.16 Dessa forma, políticas para 

biossimilares englobam formas diferentes em 

países com restrições importantes de recursos 

financeiros, onde a acessibilidade de usuários a 

biológicos de alto custo é limitada.16 Os biossimi-

lares também podem competir com terapias não-

-biológicas para usuários que não tem acesso às 

biológicas.16

Perspectiva dos serviços e sistema de saúde

Âmbito governamental

Barreiras no âmbito do sistema de saúde 

não foram encontradas nos estudos de deline-

amento transversal selecionados para a síntese 

de resultados. No entanto, algumas revisões nar-

rativas levantaram barreiras, e estas foram inclu-

ídas na seguinte discussão. 

Em documento oficial, o governo australiano 

elencou estágios que influenciam o uso de biossi-

milares, a saber: o contexto político e regulatório 

que determina sua disponibilidade e questões as-

sociadas à troca e substituição; a aceitabilidade 

de biossimilares por prescritores, farmacêuticos 

e usuários; os desfechos do uso fora de ensaios 

clínicos; e as perspectivas de cada parte interes-

sada, incluindo fatores que influenciam essas 

percepções.17

Uma revisão narrativa descreve o processo 

regulatório como barreira de acesso ao mercado 

de biossimilares, a exemplo da consulta públi-

ca de diretriz do European Medicines Agency que 

não considerou contribuições de médicos.15 Es-

sa situação pode ter contribuído para as preocu-

pações e menor aceitação dos biossimilares por 

médicos, usuários e organizações de usuários.15

Os riscos hipotéticos da substituição entre 

biológicos de referência e biossimilares são apon-

tados em vários estudos; entretanto, não são su-

periores aos potenciais benefícios que a socie-

dade teria com a substituição.21 Em países de 

média renda, no contexto de que o produto bio-

lógico inovador é reembolsado sem restrições de 

volume (quantidade usada por usuário) e acesso, 
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o objetivo principal do uso de biossimilares é ge-

rar economia nos gastos em saúde, atender mais 

usuários e gerar ganhos em saúde.16

Âmbito privado

Com relação ao âmbito privado, especifica-

mente as indústrias produtoras de medicamen-

tos biológicos, a proteção patentária é uma bar-

reira de restrição legal para a entrada de biossi-

milares no mercado, e também é ferramenta para 

seus produtores recuperarem os gastos despen-

didos com pesquisa e desenvolvimento. Patentes 

podem ser usadas para impedir que produtores 

de biossimilares usem os mesmos processos de 

produção dos inovadores. Dessa forma, a adapta-

ção dos processos de produção causa diferenças 

no produto final, o que pode afetar a qualidade, a 

eficácia e a segurança dos medicamentos.15 

Conclusão

Uma vez que o alto custo é consistentemente 

apresentado como uma das principais barreiras de 

uso de medicamentos biológicos, espera-se que a 

redução de preços por meio de competição seja ob-

servada com a entrada de biossimilares no merca-

do. Para tanto, faz-se necessário o estudo de poten-

ciais soluções para as barreiras de uso descritas 

neste documento. Dessa maneira, o GT contribuirá 

não só para a redução da vulnerabilidade do SUS, 

como também para melhorar a sustentabilidade do 

sistema e para aumentar o acesso da população 

ao uso de medicamentos biológicos buscando a ga-

rantia de sua efetividade e segurança. 
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