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Assunto: Orientacao

Medicamentos biossimilares aumentam a acessibilidade

e promovem a inovacao terapéutica

Os doentes a quem forem prescritos medicamentos biolégicos devem ser tratados, sempre que
possivel, com medicamentos biossimilares, de acordo com a Orientacdo da Comissdo Nacional de

Farmacia e Terapéutica (CNFT), que é hoje publicada no site do Infarmed, IP..

Atualmente ja estao disponiveis em Portugal 19 medicamentos biossimilares, relativos a oito
substancias ativas diferentes em areas como a medicina da reprodugao, doengas reumaticas e do

sangue.

Estes medicamentos sdo obtidos a partir de organismos vivos e ndo por sintese quimica, como é
mais comum na industria farmacéutica. Exemplos destes medicamentos sdo a Insulina (diabetes), a

Epoetina (anemia) ou Filgrastim (reducdo de glébulos brancos).

A orientacdo da CNFT serd a primeira de um conjunto de Orienta¢des a publicar sempre que for

oportuno e refere que os medicamentos biossimilares ja demonstraram ter seguranca, eficicia e

gualidade semelhantes ao medicamento bioldgico de referéncia. A sua aprovacdo depende,

precisamente, da demonstracao destes resultados.

Os diversos lotes de medicamentos bioldgicos ou de biossimilares podem apresentar diferencas,
embora ndo seja alterado o seu perfil de seguranca nem de eficdcia terapéutica. A opgdo por
alternativas terapéuticas como os biossimilares tem como principais vantagens aumentar o acesso
ao tratamento a um maior numero de doentes, contribuir para a sustentabilidade do Servigo

Nacional de Saude (SNS) e, ao mesmo tempo, assegurar um maior acesso a inovagao terapéutica.
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de satide, I.P. sob a tutela do Ministério da Salde, é a autoridade reguladora nacional que avalia, autoriza, regula e
controla os medicamentos de uso humano, bem como os produtos de satde, designadamente os dispositivos médicos e os produtos cosméticos e de higiene corporal.
A sua principal missdo é garantir a qualidade, a sequranca e a eficdcia dos medicamentos e dos produtos de satde, prevenindo os riscos decorrentes da sua utilizagdo, assequrando os

mais elevados padrées de saude publica e a defesa dos interesses do consumidor.



