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Medicamentos Biossimilares
Sinopse

Neste curso iremos abordar questdes principais dos biossimilares relativos a sua
qualidade e monitorizagdao dos biossimilares. Estes medicamentos oferecem uma
alternativa importante para reduzir os custos de saude e podem aumentar a
acessibilidade as terapias bioldgicas. Ao contrario dos farmacos quimicos, os
medicamentos biolégicos sdo muito mais complexos, e a sua funcado esta muito
dependente da conformagao tridimensional. Dadas estas propriedades, iremos
abordar pontos importantes do controlo da variabilidade da qualidade inerente a
producdo biotecnoldgica. Focaremos na garantia de similaridade confirmada em
ensaios clinicos de equivaléncia avaliando a PK, eficacia, seguranga e imunogenicidade
do biossimilar em comparacdao com o medicamento de referéncia. A farmacovigilancia
pds-comercializacdo, com especial enfase para o papel de registos nacionais, serd
crucial para a confianga dos profissionais de salde e dos doentes na avaliacdo
cientifica e introducdo dos biossimilares. Esta confianca é fundamental para preparar a
introdugcdo num futuro préximo de outros anticorpos terapéuticos biossimilares.

Os medicamentos biossimilares sdo tecnologias com potencial para modificar os custos
para os sistemas de saude por poderem constituir alternativas de menor prego em
relacdo aos respetivos medicamentos de referéncia. No entanto, as politicas para o
incentivo ao mercado de biossimilares devem atender a sustentabilidade em geral,
permitindo a melhoria do acesso dos doentes, incentivando a concorréncia e
possibilitando o desenvolvimento de biossimilares de valor acrescentado.

O acesso a medicamentos é um pilar central da cobertura universal de saude e um dos
objetivos de desenvolvimento sustentavel das Na¢Ges Unidas.

A entrada de biossimilares no mercado europeu abriu um novo cenario. Uma vez
expiradas as patentes dos bioldgicos originais, os biossimilares passaram a gerar maior
concorréncia no mercado, induzindo redugdo de precos, ajudando a controlar o custo
e aumentando a disponibilidade de tratamentos bioldgicos. O farmacéutico hospitalar
tem um papel central na gestdo farmacoterapéutica dos biossimilares, hoje e no
futuro.



