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1. Enquadramento

Um medicamento biossimilar é um medicamento bioldgico desenvolvido com o objetivo de ser similar a um outro medicamento biolégico ja aprovado(medicamento de
referéncia). Os biossimilares sdo aprovados de acordo com os mesmos padrdes de qualidade, seguranca e eficicia que se aplicam a todos os medicamentos bioldgicos,

sendo a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) a responsdvel por avaliar a maioria dos pedidos de comercializacdo de biossimilares na Unido Europeia (UE). [1].

A introducdo dos medicamentos biossimilares acontece quando os direitos de exclusividade (patentes, protecdo de dados, entre outros) do medicamento de referéncia
expiram e constituem uma alternativa menos dispendiosa, possibilitando assim uma maior diversidade de op¢des de tratamento, uma reducdo da pressdao orcamental sobre

os sistemas de saude e a libertacdo de recursos que poderdo ser investidos em outras areas.

Em 2016, foi divulgado um estudo que refere que a introducdo de biossimilares na Europa contribuiu, no periodo entre 2006 e 2014, para um aumento de 44% no acesso

dos doentes as terapéuticas bioldgicas num conjunto de cinco paises da Unido Europeia (EU) (Franca, Alemanha, Itdlia, Espanha e Reino Unido) [2].

Apesar disto, o mercado europeu dos biossimilares, esta longe de estar consolidado, tendo a adog¢do de alguns biossimilares em alguns sistemas de saude ficado aquém das

expectativas, o que pode dever-se a um conjunto de barreiras que tém impedido a concretizacdo de todo o potencial conferido pelos biossimilares.
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1. Enquadramento (cont)

Em Portugal, o INFARMED, em colaboragdao com outras entidades do Ministério da Saude, tem desenvolvido um conjunto de atividades com o objetivo de dinamizar o mercado de

medicamentos biossimilares, entre os quais se destacam:

=  Qrganizacdo desde 2013 de conferéncias sobre os desafios e oportunidades dos Biossimilares.

=  Publicacdo da Declaragdo de posicdao sobre os Medicamentos Biossimilares pela Comissdo Nacional de Farmdcia e Terapéutica (abril 2016), onde é recomendado 1) optar,
sempre que possivel, por substancias ativas que disponham de biossimilares , 2) que seja disponibilizado o medicamento biolégico mais acessivel aos doentes que vao iniciar o
tratamento e 3) que a mudanca entre marcas diferentes do mesmo medicamento biolégico deve ser articulada com os servicos clinicos envolvidos, com respeito pelo principio da

precaucdo e de acordo com as indicacOes terapéuticas para cada situacao.

=  Agilizacdo do processo de avaliagdo para efeitos de financiamento.
=  Publicacdo de Folheto informativo dirigido aos utentes do SNS sobre Genéricos e Biossimilares (2016).

= Publica¢dao no site do INFARMED e da DGS do folheto informativo da Comissao Europeia, “ O que precisa de saber sobre medicamentos biossimilares. Informacdo para doentes”

(2017).
= Definicdo de indicador de contratualizagdo com os hospitais do SNS (2016) .
=  Publicagdo da quota de biossimilares por hospital, atualizada mensalmente na drea Benchmarking Hospitalar e no Portal do SNS (2016).

=  Publicagdo de video sobre medicamentos biossimilares (2021)
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2. Objetivos

|. Descrever a evolugdo do mercado dos medicamentos biossimilares em Portugal no periodo de 2010 a 2020, em ambiente hospitalar e ambulatério.

II. Caracterizar o consumo de medicamentos biossimilares em Portugal no periodo de 2010 a 2020 através da construcao e analise de indicadores como a quota de

medicamentos biossimilares, o custo tratamento dia, o nivel de utilizagdo e despesa.

[Il. Estimar a poupanca potencial observada com a introdu¢do destes medicamentos no mercado.
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3. Metodologia

As fontes de dados foram os dados de dispensa reportados pelos hospitais do Servico Nacional de Saude (SNS) entre 2010 e 2020, os dados da dispensa de

medicamentos comparticipados em farmacia comunitaria, assim como os dados relativos as taxas de comercializacdo de medicamentos, reportados pelas empresas.

Os dados de dispensa foram classificados de acordo com a Classificagdo Farmacoterapéutica em vigor (Despacho n.2 4742/2014, de 21 de marco) e as Doses Diarias

Definidas (DDDs), atribuidas de acordo com a classificacdo ATC 2020.
Indicador de utilizagdo - Dados expressos em nlimero de embalagens e DDDs. A DDD corresponde a dose média didria de manutencao do farmaco, em adultos, para a
sua indicacdo principal, por uma determinada via de administracdao e expressa em quantidade de substancia ativa.

Quando para determinada DCI ndo existe DDD atribuida pela OMS utilizou-se a quantidade unitdria para expressar a utilizagao.

Poupanga =DDDs,,,,*(CTD, — CTD,), onde a CTD, é o custo de tratamento didrio do ano 1 e CTD, 0 custo de tratamento diadrio do ano anterior a entrada do biossimilar.
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Categorias de medicamentos bioldgicos para as quais um biossimilar esta atualmente aprovado na EU[3] (adaptado)

Categorias de medicamentos biolégicos Biossimilar aprovado na EU (09/2019

Polissacaridos

Heparinas de baixo peso molecular —> Enoxaparina sédica
Proteinas
Fatores de crescimento - Epoetina
- Filgrastim
—> Pegfilgrastim
Hormonas -> Folitropina alfa
- Insulina glargina
—> Somatropina (hormona do crescimento)
—> Teriparatida
- Insulina lispro
Proteinas de fusdo -> Etanercept
Proteinas
Anticorpos monoclonais - Adalimumab
= Infliximab
- Rituximab

-> Bevacizumab

— Trastuzumab




Mercado
Hospitalar

2010 a 2020
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DCI identificadas no mercado hospitalar

Adalimumab
Bevacizumab
Epoetina
Enoxaparina Sodica
Etanercept
Filgrastim
Infliximab
Pegfilgrastim
Rituximab
Somatropina
Trastuzumab
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Adalimumab

Evolugao da Utilizacao e Despesa

Adalimumab é indicado no tratamento da artrite

reumatoide, artrite idiopdtica juvenil, artrite psoriatica,

2500000 40000000 espondilite anquilosante e psoriase em placas. Também é
35 000 000 . )
utilizado para tratar a doenga de Crohn ou colite ulcerosa,
2000 000
30000000 __
2 8 em adultos [4].
a 35
8 1500000 25 000 000 5;, ’ -
S 2 Até 2016 tanto a utilizagdo como a despesa apresentaram
S 20000000 2
N ki
= tendéncia de crescimento. O decréscimo na despesa em
> 1000000 15 000 000
10000 000 2017 é ligeiro, acentuando-se mais em 2018 com a
500 000
t 10 Biossimilar 5000 000 introducdo do biossimilar, apesar do aumento da utilizacdo
0 0 da DCI.
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
e UtilizagH0 emmmmDespesa A quota de biossimilar do Adalimumab atingiu em 2020

32,7%.
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Adalimumab

O custo de tratamento apresentou uma redug¢ao em todo

Custo de tratamento diario o periodo em analise, acentuando-se claramente em 2019

com o inicio da utilizagao de biossimilar.

> - g = = 0%
g 20 l l As reducbes anteriores a introducdao dos biossimilares
o -10% . L o '
3 35 devem-se, em parte, a revisdao das condig¢Bes financeiras
; 5
5 30 20% o constantes dos contratos de financiamento.
3 o
= 25 s,
g -30% 2 A poupanga obtida com as doses didrias definidas (DDD)
% 20 =
s . de biossimilar foi calculada tendo em consideragao o
g 15 -40%
2 .
3 10 produto entre as DDD do ano de 2020 e a diferenca entre
© -50%
5 o
o custo de tratamento didrio do ano 2020 e 2018
- -60%
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 (introdugﬁo do 1° biossim”ar)_ A poupanca potencial foi

B Variagdo CTD = CTD de aproximadamente 39 Milhdes de euros em 2020.
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Adalimumab

Evolucao da Quota de Mercado

14,2% 32,7%
0,2% e

Biossimilar ® N3o Biossimilar

2018 2019 2020

A quota de Adalimumab biossimilar entre 2019 e 2020 teve um crescimento de 18,5%.
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BEVACIZUMAB

O Bevacizumab é um anticorpo monoclonal com utilizacdo na area da ~ T
P ¢ Evolugcao da Utilizacao e Despesa
oncologia.
30000 18 000 000
No periodo em estudo, a utilizacdo e a despesa ndo apresentaram uma
25000 15 000 000
tendéncia constante. Entre 2010 a 2014, a despesa reduziu de 12,7 milhdes
o ) B o 20000 12000000 &
de euros para 10,8 milhdes de euros, decorrente da introducdo da revisao o 5
° =
anual de precos em meio hospitalar. Mas a partir de 2014 apresenta, no g 15000 91000000 3
. 9 a
global, uma tendéncia de aumento. § 10 000 6000000 2
N
5 5000 12 Biossifmilar 3000 000
Esta DCl ndao tem DDD atribuida pela OMS, porque o seu uso é altamente
0 ; 0
individualizado dependente também da indicagdo terapéutica. Por este 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
motivo, nesta analise a utilizacdo foi expressa em unidades. Assim, e Utilizag0  emmmmDespesa

verificamos que o aumento/diminuicdo da despesa tem sido proporcional ao

aumento da utilizagdo.
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Epoetina (Alfa, Beta e Zeta)

A Epoetina é indicada no tratamento da anemia sintomatica associada a insuficiéncia
renal crénica (IRC) em doentes adultos e pediatricos, bem como, no tratamento da
anemia, que apresente sintomas, em doentes adultos oncolégicos, a receber
quimioterapia.

Entre 2007 e 2014, cinco medicamentos biossimilares obtiveram autorizacdo de
introducdo no mercado nacional. Destes 5 medicamentos, apenas 2 apresentam

comercializacdo efetiva, epoetina zeta e epoetina alfa.

O primeiro biossimilar de epoetina foi comercializado no mercado nacional em 2008
(epoetina zeta), tendo em 2010 iniciado a comercializacdo o biossimilar de epoetina alfa.
Com a introducdo do biossimilar de epoetina alfa, verificou-se no periodo de 2010 a

2012 uma reducdo da despesa, acentuada pela introducdo da revisdo anual de precos

para os medicamentos hospitalares.

Utilizagdo (DDDs)

6 000 000

5000 000

4000 000

3000 000

2 000 000

1000 000

d’ Infarmed

Autcridade Nadional do Medicamenta
& Produtos de Saide, |.P:

Evolugao da Utilizagcao e Despesa
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Custo de tratamento diario médio (CTD)
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Ap0ds a introdugdo dos biossimilares, o custo de tratamento
didgrio (CTD) das epoetinas  reduziu-se, mais

expressivamente entre 2011 e 2013.

Nos dois ultimos anos observou-se uma inversdo da
tendéncia de decréscimo, o que pode sugerir estabilizacdo

ao nivel da reducdo do custo desta molécula.

A poupanca obtida com as doses diarias definidas (DDD) de
biossimilar foi calculada tendo em consideracao o produto
das DDD do ano de 2020 pela diferenca entre o custo de
tratamento didrio do ano 2020 e 2010 (entrada do 1°
biossimilar). Em 2020, a poupanca potencial com as doses

diarias de biossimilar foi estimada em aproximadamente 12

MilhoGes de euros.
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Epoetina (Alfa, Beta e Zeta)

Evolucao da Quota de mercado

17,7% \ 13,6% \ 13,8% \ 14,5% \ 14,9% \ 15,9% |

2015 2016 2017 2018 2019 2020
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Biossimilar ® N&o Biossimilar

Relativamente as quotas de mercado, o grafico apresentam a evolucdo da taxa de utilizacdo de medicamento biossimilar, desde 2015 a 2020, no total das 3
epoetinas (Alfa, Beta e Zeta) . A quota de biossimilar foi em 2020 de 15,9%. Este valor é explicado pelo facto de a epoetina de maior utilizacdo ser a epoetina

beta que ndo tem biossimilar comercializado.




REPUBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

Enoxaparina Sodica

Custo de tratamento diario
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Evolugao da Quota de Mercado

57,9 %
(2019)
Biossimilar
®m N3o Biossimilar
57,7 %
(2020)

A Enoxaparina é uma heparina de baixo peso molecular usada para prevenir e tratar a trombose venosa profunda ou embolia pulmonar.

Verificamos que o custo de tratamento diario (CTD) apresenta ao longo do periodo uma redugdo, com uma descida mais acentuada em 2019, decorrente da introducdo do

biossimilar. No entanto, teve em 2020 um aumento que deve ser monitorizado. Em 2020, a quota de enoxaparina sédica atingiu 57,7%, observando-se em relacdo ao periodo

homdlogo uma certa estabilizacdo na utilizacdo do biossimilar.
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O Etanercept ¢ um medicamento biolégico que trata
doengas autoimunes inibindo o fator de necrose tumoral
(TNF). E indicado para o tratamento da artrite reumatoide,
reumatoide juvenil e psoridtica, psoriase em placas e
espondilite anquilosante[5].

Até 2015, tanto a utilizacdo como a despesa apresentam
uma tendéncia de crescimento. A partir desse ano observa-
se um decréscimo da despesa, mas ndo da utilizacdo.

No entanto, a introdu¢dao do biossimilar ndo promoveu um
aumento de utilizagdo tao acentuado como nos casos das

substancias ativas analisadas até ao momento, nem um

decréscimo muito significativo da despesa.
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Etanercept

Custo de tratamento diario

’é 40 — 0%
o l . . A diminuicdo do custo por DDD ao longo dos
B 35 2%
Q , . . .
€ 30 10 anos é mais expressivo a partir de 2016,
2 -4%
e = o o
T 25 () ano anterior a entrada do biossimilar.
bS] -6% o
c ©
o 20 o
= 0 S
I 8% & _
s 15 s Em 2020, a poupanca potencial com as
S 10 -10%
g doses diarias de biossimilar é estimada em
3 5 -12%
0 4% 8,2 Milh&es de euros.
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Filgrastim

Evolucdo da Utilizacdo e Despesa O Filgrastim é um fator estimulador de colénias de granuldcitos
(G-CSF). O medicamento biossimilar entrou no mercado
200 000 9 000 000
nacional em 2009. A tendéncia de utilizacdo desta substancia ja
180 000 8000 000 _ . -
era crescente, mas com a introducdao dos biossimilares o
160000 7 000 000 _ S
crescimento foi mais significativo.
140 000
6000000
— 120000 S R .
Q 5000 000 3 Com a entrada dos biossimilares verificou-se:
a 100000 = N _ L
o 4 000 000 % +* Um maior aumento na utilizacao
AT
S 80000 o . y
X 3000000 & ¢ Redugdo da despesa na DCI.
= 60 000
-}
40000 2000 000
70000 1000000 A reducdo da despesa é mais significativa entre 2011 e 2014,
0 0 guando se observa que os biossimilares ultrapassam a quota de
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 mercado de 50% e atingem praticamente 100%.

wUtilizagdo emmmmDespesa
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Filgrastim

O padrdo no custo de tratamento é semelhante as restantes

DCls. Também na molécula filgrastim, se verificou uma

Custo de tratamento diario reducdo da despesa apesar do aumento de utilizagdo,
120 20% revelando o aumento da acessibilidade que os biossimilares
o 10% .
G 100 l proporcionam.
o 0%
©
3 H B [l
€ 30 -10% B , L L
2 © Apds a entrada do 12 biossimilar em 2009, é visivel uma
3 -20% S
2 60 S, expressiva reducdo do CTD em 94%.
S 30% .8
£ =
© . .
© 40 -40% Em 2020, estima-se um potencial de poupanca com as
s
= -50% - T .
9 20 doses didrias de biossimilar de aproximadamente 18
(%]
3 -60%
MilhGes de euros. O calculo destas poupancgas, teve em
0 -70%

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 ) - ) )
consideragdo as DDD consumidas em 2020 e a diferenga de

mmm Variagao CTD e CTD

custo tratamento dia entre 2010 e 2020
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Filgrastim

Evolu¢ao da Quota de Mercado
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Infliximab

O Infliximab é um anticorpo monoclonal usado para tratar Evolugdo da Utilizagdo e Despesa

doencas autoimunes, entre as quais doenca de Crohn, artrite

reumatoide e colite ulcerosa [6]. 3500 000 25 000 000
' . o - 3000 000
Com a introdugdo do biossimilar em 2014, verificou-se um __ 20 000 000 z
d
o <
aumento mais acentuado da utilizagdo na ordem dos 239%, 2 2500000 2
g ©
o n
face ao ano 2010. S 2000 000 15 000 000 a
N o}
= a
5
. - 1500000 10 000 000
Este aumento do consumo pode ser explicado pelas varias
o —_— . - - 1000 000
indicagOes terapéuticas e a disponibilidade de esta opgao ;
; 5000 000
terapéutica a menor custo. 500000 :
» 12 Biossimilar
0 n 0

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

= Despesa == Utiliza¢do

No caso do Infliximab, o decréscimo na despesa sé comeca a ser mais visivel a partir de 2019, 5 anos apds a entrada do biossimilar, ndo obstante a reducao significativa

no custo tratamento diario, que se pode observar no grafico seguinte.




REPUBLICA

PORTUGUESA lu Infarmed

Autcridade Nacional do Medicamenta
SAUDE & Produtos de Saide, |.P:

Infliximab

Custo de tratamento diario

— 25 I 0% O CTD diminuiu antes da entrada do
e
2
2 20 -5% A biossimilar, mas o decréscimo foi mais
= G
o o p
E 15 10% E acentuado apds esse momento.
£ g
0, .

o 10 -15% Em 2020 estimou-se uma oupanca
g poupang
8
§ 5 -20% decorrente da introdu¢do do biossimilar de

i 5% aproximadamente 27,9 Milhdes de euros.
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Infliximab

Evolugao da Quota de Mercado
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Pegfilgrastim

Evolugao da Utilizagdao e Despesa

O tratamento com Pegfilgrastim é utilizado em

doentes oncoldgicos com neutropenia [7].

250 000 7 000 000
6 000 000 No periodo analisado observou-se:
200 000
é 5000 000 B > Diminuicdo da despesa em 87%.
e o
2 150000 4000 000 © » Diminuigdo da utilizagdo em 53%.
g &
N )
= o}
5 100 000 3000000 o
A diminuicdo da utilizacdo e da despesa desde
2000 000
50 000 . . ~
1000 000 2010 pode ser explicada pela introdu¢do do

12 Biossimilar &
0 0 biossimilar filgrastim, o que gerou concorréncia
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
também com a formulagdo peguilada.

wweUtilizagdo emm=Despesa
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Pegfilgrastim

Custo de tratamento diario Evolugdo da Quota de Mercado
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A diminuicdo significativa da custo por DDD coincide com a introducao e utilizacdo do biossimilar, tendo em 2020, a quota de biossimilar de pegfilgrastim atingido 74,5%.
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Rituximab

O Rituximab é um anticorpo monoclonal com indicacdo terapéutica

em hemato-oncologia e algumas condic¢des inflamatadrias [8].

Evolugao da Utilizagao e Despesa

Entre 2010 e 2020, a utilizacdo e a despesa com esta DCI

apresentaram um padrdo irregular, contudo observamos uma certa 30000 24 000 000
tendéncia de crescimento para a utilizacdo e uma diminuicdo na —
T 25000 20 000 000 z
despesa. Esta reducdo na despesa pode ser explicada pela E 3
) . o ) = 20000 16 000 000 g
introducdo da referenciacdo externa dos precos dos medicamentos 2 L o
o 12:Biossimilar o
. . ~ g | Q
hospitalares em 2013 e posteriormente pela reducdao que decorre g 15000 ; 12000 000 a
da introducdao dos medicamentos biossimilares. =) 10000 : 8 000 000
5000 4,000 000
Com a entrada do biossimilar em 2017, estimou-se em 2020 um 0 : 0

. . S 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
potencial de poupanca de aproximadamente 6,6 MilhGes de euros.

= Despesa - Utilizacdo
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Rituximab

Evolucao da Quota de Mercado
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Somatropina

A Somatropina é utilizada no tratamento de nanismo ou acromegalia. Evolucdo da Utilizacio e Despesa

Através da analise do grafico podemos concluir que entre 2012 e

- . _ 500 000 , 10 000 000
2020, assistiu-se a uma diminuicdo da despesa com o medicamento '
biossimilar ao mesmo tempo que a utilizagdo aumentou. 400000 8 000 000
=) 8
[a) bt
Q 300000 6000000 3
A diminuicdo da despesa nesta DCI pode ser explicado pela reducdo . —~—— g
. L . & 200000 ; 4000000 2
dos precos dos medicamentos bioldgicos contendo somatropina, uma = h 2
vez que o biossimilar obteve a sua autorizagdo de introdugdo no 100 000 2000 000
L. Qg = 5 12 Biossimilar
mercado em 2007 e iniciou a sua comercializagao apenas no final do 0 ; o
ano de 2014. De referir que, existiu uma espaco temporal de 10 anos 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
entre a sua comercializacdo e a perda de patente do biolégico. «===Utilizagdo emm==Despesa

Apesar da tendéncia de aumento da utilizacdo, a despesa do SNS com

esta DCI passou de 7,6 milhdes de euros, em 2010, para 4,3 milhdes

de euros em 2020.
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Somatropina

Custo de tratamento diario

Ao longo dos anos, as redugdes no custo de

tratamento sdo relativamente pequenas,
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Somatropina

Evolugdo da Quota de mercado

[
22,7%
@ @ @ - - O

Biossimilar ® N3o Biossimilar

2015 2016 2017 2018 2019 2020

A guota da somatropina biossimilar em 2020 atingiu 22,7%.
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Trastuzumab

Evolugao da Utilizagcao e Despesa

60 000 . 50 000 000 ) _
O Trastuzumab é um anticorpo monoclonal
50000 40 000 000 utilizado em Oncologia.
g 40 000 3
s 30000000 3 A despesa do SNS com esta DClI passou de
2 -
30000 S
% 53_ 37,5 milhdes de euros, em 2010, para 25,3
S, 20 000 000 3
g 20 000 e milhdes de euros em 2020.
g
10000 10 000 000
} 1o Biossimilar Entre 2018 e 2020 observou-se uma ligeira
0 ' 0 reducdo da despesa, resultante da entrada do

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
12 biossimilar.

e Despesa == Utilizagdo
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Trastuzumab

Evolucao da Quota de mercado

42,9 %

A 2019-2020
+13,6 pp

29,2 %
A2018-2019
+22,8 pp

6,5%

Biossimilar
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A quota de Trastuzumab biossimilar no primeiro ano foi superior a 6,0%, tendo em 2020 atingido 42,9%, o que corresponde a 4,8 M€.
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Folitropina Alfa

A folitropina alfa é um tipo de Hormona foliculo-

5 L estimulante (FSH) que atua no sistema reprodutor [9].
Evolugao da Utilizagdao e Despesa

Antes da introdug¢dao do 12 biossimilar observou-se

2500 000 ; 140 000
120 000 uma reducdo na despesa em 8%. Contrariamente a
2000 000 ; -
—— . 100 000 a e :
9 e — 8 despesa, a utilizacdo teve um crescimento na ordem
& i >
5 1500000 : 80000 .
g0 : @ dos 15%.
© i =
£ 1000000 : 60 000 E
" 40000 Apds a introducdo dos biossimilares é visivel um
500 000 :
; 20 000 ) )
; expressivo crescimento tanto na despesa como na
0 0
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 utilizacgo.
@ Despesa Utilizagdo Em 2020, ocorreu uma redugdao mais acentuada da

utilizacdo, provavelmente associada a pandemia.
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Folitropina Alfa

7 ®

Custo de tratamento diario
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Também na molécula folitropina alfa, verificou-se uma reducdo da despesa apesar do aumento de utilizacao.
O CTD observado antes da entrada dos biossimilares, ndo aponta para uma estratégia de antecipacao da sua entrada, sendo que a reducdo observada no CTD nesta DCI
foi de 3% no ano anterior. Jd apds a entrada dos biossimilares é visivel uma expressiva reducao do CTD, sobretudo resultado do CTD dos biossimilares.
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Folitropina Alfa

Evolugao da Quota de Mercado

68,1%
46,0% 56, 0% 62,8% ’
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Biossimilar ® N3o Biossimilar
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A guota da folitropina alfa biossimilar no primeiro ano foi de 5,0%, e atingiu em 5 anos, 68,1%. No ano anterior a entrada do biossimilar, a despesa com esta DCI

foi de 1,7M£.
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Insulina Glargina

Evolugao da Utilizacao e Despesa
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Tanto a utilizacdo como a despesa apresentaram tendéncia de crescimento, antes e apds a introducdo do 12 biossimilar de Insulina Glargina em

2016.




REPUBLICA

::z‘.:{'ITJGU"ESA lu Infarmed

Autcridade Nacional do Medicamenta
& Produtos de Saide, |.P:

Insulina Glargina

Custo de tratamento diario
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A diminuicdo significativa da custo por DDD coincide com o aumento da utilizacdo do biossimilar. A redu¢do do CTD entre 2010 e 2017 corresponde a uma

descida no custo de tratamento didrio em 22%.
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Insulina Glargina

Evolugdo da Quota de Mercado
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Relativamente as quotas de mercado, o grafico apresenta a evolugdo da taxa de utilizagdo de medicamentos biossimilares da Insulina

Glargina, de 2016 a 2020. A quota do biossimilar Insulina Glargina no primeiro ano foi de 1%, e atingiu em 4 anos, 17,3%.
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Conclusao

No estudo analisaram-se 13 moléculas (Adalimumab, Bevacizumab, Epoetina, Enoxaparina Sédica, Etanercept, Filgrastim, Folitropina Alfa, Infliximab, Insulina Glargina,

Pegfilgrastim, Rituximab, Somatropina, Trastuzumab ) as quais apresentam comportamentos distintos no que concerne a sua taxa de penetracdo no mercado.

As DCls que registaram a maior quota de biossimilares, de janeiro a dezembro de 2020, foram o Filgrastim, o Infliximab, o Rituximab e o Pegfilgrastim, utilizadas em

contexto hospitalar.

A analise efetuada quanto a despesa e utilizacdo confirma que os medicamentos biossimilares contribuem para a melhoria do acesso e sustentabilidade do sistema de
saude, sendo evidente o aumento da utilizacdo e a diminuicdo na despesa, por reducdo do custo de tratamento, apds a introducdo dos biossimilares. O efeito no
aumento da utilizacdo foi mais evidente nas seguintes DCl: Adalimumab, Epoetina, Filgrastim e Infliximab, ja a reducdo no custo de tratamento foi particularmente

significativa para as moléculas: Epoetina, Filgrastim, Infliximab, Pegfilgrastim e Somatropina.
Verifica-se que existe uma maior concorréncia com impacto na reducdo do custo de tratamento no mercado hospitalar, provavelmente decorrente dos procedimentos de

aquisicdo em vigor e das orientagdes terapéuticas das comissées de farmacia e terapéutica. No mercado ambulatério, em determinados casos, como a insulina glargina

comparticipada a 100%, pode ndo existir tanta sensibilidade ao preco por parte quer do prescritor quer do utente
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Conclusao (cont)

O efeito dos biossimilares nos niveis de utilizacdo e despesa depende também do numero de biossimilares que estdo comercializados em cada DCI. No caso do Etanercept o
facto de existirem poucos biossimilares parece ter influenciado a baixa reducdo no custo de tratamento, ao contrario do que se observou com o adalimumab onde se

verificou a comercializacdo de um maior nimero de biossimilares.

Para que os biossimilares constituam um instrumento de melhoria do acesso e da sustentabilidade do SNS é necessdrio a participacdo de todos os intervenientes na

promocado da utilizacdo destes medicamentos: industria, médicos, farmacéuticos, doentes, pagadores e entidades regulamentares.
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