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Estratégia para mudanca (switch) entre marcas dos medicamentos infliximab,

etanercept, adalimumab e rituximab*

A EMA define o medicamento biossimiar como um produto bioldgico cuja semehanca com o
medicamento de referéncia foi estabelecida com base numa comparacao integral em termos de

qualidade, atividade bioldgica, seguranca e eficaci.

Os medicamentos biossimilares apresentam-se como marcas diferentes de um medicamento
bioldgico de referéncia e destinam-se a ser utiizados para o tratamento das mesmas doengas, na
mesma dose e via de administragdo do medicamentos de referéncia. A denominagdo comum
internacional do principio ativo é a mesma entre 0 medicamento bioldgico de referéncia e todos os

seus biossimilares.

A estratégia para utiizacao de biossimilares foi proposta pela CNFT na Orentacdo n° 5/fevereiro
de 2018 publicada pelo Infarmed. Passados 3 anos estdo consolidadas evidéncias cientificas que
fundamentam a revisdao da Orientacdo. Com base na evidéncia publicada e na experiéncia das

instituicoes representadas na CNFT, consideramos que:

1. Existe evidéncia suficiente para aceitar que a mudanga, nos doentes em tratamento com um
medicamento bioldgico de referéncia para um seu biossimilar, ou vice-versa, ndo acarretara
perda de eficacia ou aumento do risco de reagdes adversas para os medicamentos infliximab,

etanercept, adalmumab e rituximab.

2. Na disponibilizacdao dos medicamentos pelos hospitais do SNS é garantido um registo

permanente dos medicamentos, marcas, lotes e esquemas posologicos de cada doente.

3. O inicio de tratamento com um destes medicamentos bioldgicos deve ser efetuado com a
marca com menor custo para a instituicdo. Esta orientacdo aplica-se de forma igual para os
doentes com prescricdo originada na prdpria instituicdo ou num centro prescritor privado
externo. A excecao a esta regra deve obrigar a justificagao caso a caso e autorizagao pela

CFT local, garantindo igual tratamento para todos os utentes do SNS.
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Os Servicos Farmacéuticos dos hospitais do SNS devem avaliar periodicamente as condicbes
de aquisicdo entre marcas alternativas do mesmo medicamento bioldgico. Quando essas
condicbes traduzirem oportunidades de reducao significativa de custos para a instituicao,
deve ser implementado um processo de mudanca das marcas com maior custo para a opgao

com menor custo.

Esta mudanca deve envolver todos os doentes clinicamente estaveis em tratamento com uma
determinada marca ha pelo menos 6 meses. O nimero de doentes para mudanca de marca
deve ter em conta as condicdes de aquisicdo a que a instituicdo estad vinculada e a
disponibilidade de cada fornecedor para garantir as quantidades de medicamento necessarias

ao periodo subsequente.

A evidéncia publicada reafirma a seguranga deste processo de mudanca mas identifica
questOes relevantes quanto a potencial perda de eficacia nos processos de switch. Esta
possibiidade é maior quando a expectativa do médico e do doente sdo negativas (efeito

nocebo).

O numero de vezes em que o mesmo doente muda de marca parece ter relacdo direta com
o risco de perda de eficacia. Este fendmeno, no limite, pode determinar a mudanca de
principio ativo, com prejuzo das alternativas disponiveis para o futuro e pode levar a perda
da vantagem econdmica que esteve na origem da mudanca. Por estes motivos, os doentes
nao deverao fazer mudancas repetidas de marcas ao longo do tempo, devendo cada
instituicdo determinar o melhor momento para a mudanca de marca, imitando o nimero de

mudangas para cada doente.

A possibiidade de switch-back (retorno a marca anterior do mesmo medicamento em caso
de ineficacia ou efeito adverso), quando comunicada desde o inicio do processo ao médico e
ao doente, pode reduzir o efeito nocebo e aumentar a probabiidade de sucesso no processo
de mudanca de marca. Recomenda-se a existéncia de critérios objectivos em cada instiuicao,

definidos pela CFT local e que devem ser do conhecimento de todos os médicos prescritores.
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Os pregos dos quatro medicamentos identificados (infliximab, etanercept, adalmumab e
rituximab) tiveram reducbes muito variadas, com diferente impacto na poupanca potencial
com o switch. A oportunidade de mudanga de marca devera ser ponderada de forma que

permita um equilbrio entre vantagem da mudanca e efeito nocebo com perda de eficacia.

Os doentes candidatos a mudanca de marca devem ser identificados pelos Servicos
Farmacéuticos e comunicado esse propdsito e razao aos prescritores. Os prescritores deverao
apresentar a proposta aos doentes, devidamente informada sobre condicbes e seguranca. O
processo deve salvaguardar o tempo necessario para que o médico e o doente conversem
sobre esta proposta, normalmente na consulta subsequente. A mudanga deve ser registada

no processo sem necessidade de formalizacao do consentimento pelo doente.

Em caso de recusa expressa em mudar de marca essa decisdo devera ser informada aos
Servicos Farmacéuticos e fundamentada a CFT local, a quem competird apreciar cada caso
individualmente. Até estar clarificada a causa da recusa deve ser mantida a disponibilizagao

da marca que o doente ja utiizava.

Cumpridas as condicOes, os Servicos Farmacéuticos da instituicdo substituirdo o medicamento
bioldgico pela alternativa mais adequada a instituicdo, com base na prescricdo por DCI,

ficando registada a data da mudanca e a marca do novo medicamento disponibilzado.

Os doentes que mudam de marca de medicamento nao carecem de monitorizagao adicional

em relacao aquela ja estabelecida para os medicamentos de referéncia.

* Esta Orientacdo ndo se aplica as indicagdes do Rituximab para doengas oncoldgicas.
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