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Os medicamentos biossimilares comecaram a ser disponibilizados no nosso pais em 2008, com a sua aprovacao e introducéo gradual no Sistema Nacional de
Salde (SNS). A sua utilizacdo tem vindo a aumentar, representando uma oportunidade importante na reducdo de custos com terapias biolégicas, que séo
frequentemente elevados. Isto permite aumentar o acesso dos doentes a terapéutica, ao mesmo tempo que contribui para a sustentabilidade do sistema de
saulde. Adicionalmente, a utilizacdo de biossimilares pode libertar recursos financeiros que podem ser alocados a novos medicamentos ou outras areas de

necessidade no SNS.

Para maximizar os beneficios dos biossimilares no contexto portugués, é essencial continuar a promover a educacéo sobre a sua utilizacao, reforcar politicas de
incentivo ao seu desenvolvimento e garantir estratégias claras de implementacdo nas Unidades Locais de Saude do SNS. Tais medidas podem aumentar a

utilizacédo destes medicamentos, melhorando a gestéo dos recursos e ampliando o acesso a cuidados de salde de qualidade.

A crescente relevancia dos medicamentos biossimilares no panorama da salde publica tem levado muitos paises a adotarem estratégias especificas para a sua
regulamentacao, implementacao e monitorizagdo. Em Portugal, as autoridades de saude tem desempenhado um papel central na promocéao destes medicamentos,
com o objetivo de aumentar a acessibilidade e reduzir os custos. Através de regulamentacao e implementacao de politicas publicas, o pais tem incentivado o uso

desses medicamentos como alternativas terapéuticas mais econémicas.

O objetivo deste documento é analisar o panorama atual em Portugal no que diz respeito a ado¢cao de medicamentos biossimilares, identificando as principais

medidas implementadas e avaliando os seus efeitos no mercado.
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Os dados utilizados para a presente andlise ttm como fonte os consumos e despesa reportados pelas Unidades Locais de Saude do SNS entre 2018 e 2024.
Adicionalmente, foram também considerados para o calculo das quotas de utilizacdo de biossimilares os dados de vendas reportados no ambito da taxa de

comercializacdo pelos titulares de AIM ou seus representantes legais.
Para o célculo das quotas de utilizagdo no mercado ambulatorio, foram considerados os dados de dispensa em farmécia comunitaria em Portugal Continental.

Os valores de poupanca calculados consistem na valorizacdo do nimero de unidades consumidas em 2023 ao custo médio unitério reportado em 2018.

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde — é responsavel pela gestdo de maior parte do ciclo de vida dos medicamentos em

Portugal, incluindo a sua autorizac¢do de introducdo no mercado, financiamento, comercializacdo e monitoriza¢@o pés-comercializagdo.

Os medicamentos biossimilares sdo uma alternativa importante aos medicamentos bioldgicos de referéncia, com caracteristicas especificas em termos de precos,
financiamento e utilizagdo. No &mbito do financiamento do medicamento pelo SNS, o preco do biossimilar € avaliado em comparagédo com o pre¢o do medicamento
de referéncia, assegurando competitividade e viabilidade econémica. O preco do biossimilar deve ser igual ou inferior a 80% do pre¢o do medicamento biolégico de
referéncia. Caso ja existam medicamentos biossimilares financiados com pelo menos 5% de quota de mercado, o preco do novo medicamento biossimilar devera

ser igual ou inferior a 70% do preco do medicamento de referéncia.

Quanto a prescricdo e substituicdo, ndo existe a obrigatoriedade de prescricdo de medicamentos biossimilares pela Denominagdo Comum Internacional (DCI), mas

o switch para um medicamento mais custo-efetivo é recomendado.
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Disponibilidade

Atualmente, encontram-se disponiveis em Portugal 18 medicamentos biossimilares financiados, distribuidos por diferentes areas terapéuticas, reforcando o acesso

a tratamentos eficazes e mais acessiveis para a populacao.

Enoxaparina

Adalimumab Bevacizumab Eculizumab o
sodica

Epoetina Etanercept

Filgrastim Infliximab Pegfilgrastim Ranibizumab Rituximab Somatropina

Tocilizumab Trastuzumab Ustecinumab g?ﬁgﬂi Folitropina Teriparatida

Hospitalar Ambulatorio
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Quotas de utilizacdo em meio ambulatorio

Em meio ambulatério, a discrepancia também é notavel, com a insulina glargina a apresentar a menor taxa de ado¢édo (24,1%). Esta substancia ativa é
integralmente comparticipada pelo Servico Nacional de Saude, sem qualquer copagamento para o Utente. Por este motivo, ndo existe um incentivo ao utente pela

aquisicdo de um medicamento mais custo-efetivo.

Quota de utilizacdo de medicamentos biossimilares, em 2024 (jan-set), em meio ambulatorio

Folitropina

Insulina glargina

Enoxaparina sddica

Teriparatida
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Quotas de utilizacdo em meio hospitalar

Os dados revelam discrepéancias significativas na adocao dos medicamentos biossimilares consoante a substancia ativa. Os medicamentos com menor quota de

utilizacé@o de biossimilares sdo recentes, ja de 2024, pelo que é expectavel um aumento destes valores.

Quota de utilizacdo de medicamentos biossimilares, em 2024 (jan-set), em meio hospitalar
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A implementacéo das varias medidas previamente elencadas traduziu-se em resultados no que se refere ao aumento da acessibilidade ao medicamento e a reducéo

de custos associada a uma reducédo do custo médio das substancias.

Bevacizumab

. —

Valor Unidades
Adalimumab
2018 2019 2020 2021 2022 2023 2018 2019
Infliximab Rituximab
2018 2019 2020 2021 2022 2023 2018 2019 2020 2021 2022 2023

2021 2022 2023
Trastuzumab
_—

2018 2019 2020 2021 2022 2023

Por forma a analisar mais ao pormenor o impacto do efeito da introdu¢do do medicamento biossimilar, foram selecionadas as 5 substancias ativas acima usadas

em meio hospitalar cuja adog&o de biossimilares ja se encontra estabilizada.
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O Adalimumab encontra-se financiado para o tratamento da artrite reumatoide, artrite idiopatica juvenil, artrite psoriatica, espondilite anquilosante e psoriase em

placas, sendo também utilizado para tratar a doenga de Crohn ou colite ulcerosa, em adultos. O primeiro medicamento biossimilar desta substancia foi introduzido

no mercado no fim de 2018 e, a data da realizagao da presente analise, encontram-se disponiveis 6 diferentes medicamentos biossimilares de Adalimumab.

Como se pode verificar no gréafico abaixo, a reducdo do custo médio unitario reportado pelos hospitais do SNS entre 2018 e 2023 foi elevada, com menos 79% em

2023 face a 2018.

Com o objetivo de quantificar as poupancas geradas,
foi comparada a despesa efetiva do SNS com
Adalimumab em 2023 com um cenario hipotético no
gual o consumo de 2023 é valorizado ao custo médio
unitario de 2018. Com esta metodologia, estima-se
uma poupanca de aproximadamente 75 M€ em

2023.

Reconhece-se que o valor estara provavelmente
sobrestimado, dado que é improvavel que os niveis
de consumo observados em 2023 tivessem sido
alcancados se os precos tivessem permanecido nos

niveis de 2018.
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O Bevacizumab é um anticorpo monoclonal utilizado na area da oncologia. O primeiro medicamento biossimilar desta substancia foi introduzido no mercado no fim

de 2020 e encontram-se atualmente disponiveis 6 diferentes medicamentos biossimilares.
A reducéo do custo médio unitario reportado pelos hospitais do SNS entre 2018 e 2023 foi elevada, com menos 70,6% em 2023 face a 2018.

Comparando a despesa efetiva do SNS com Bevacizumab em 2023 com um cenario hipotético no qual o consumo de 2023 é valorizado ao custo médio unitario de

2018, estima-se uma poupanca de aproximadamente 15,6 M€ em 2023.
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O Infliximab é um anticorpo monoclonal usado para tratar doengas autoimunes, como a doenga de Crohn, artrite reumatoide e colite ulcerosa. O primeiro biossimilar

desta substancia foi introduzido no mercado no fim de 2014 e encontram-se atualmente disponiveis 3 medicamentos biossimilares diferentes.
A redugéo do custo médio unitario reportado pelos hospitais do SNS entre 2018 e 2023 foi elevada, com menos 56,8% em 2023 face a 2018.

Comparando a despesa efetiva do SNS com Infliximab em 2023 com um cenario hipotético no qual o consumo de 2023 é valorizado ao custo médio unitario de

2018, estima-se uma poupanca de aproximadamente 25,4 M€ em 2023.
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O Rituximab é um anticorpo monoclonal com indica¢éo terapéutica em hemato-oncologia e algumas condic¢des inflamatdrias. O primeiro biossimilar desta substancia

foi introduzido no mercado em 2017 e encontram-se atualmente disponiveis 3 medicamentos biossimilares diferentes.

A redugdo do custo médio unitario reportado pelos hospitais do SNS entre 2018 e 2023 foi elevada, com menos 45,4% em 2023 face a 2018.

Comparando a despesa efetiva do SNS com Rituximab em 2023 com um cenario hipotético no qual o consumo de 2023 é valorizado ao custo médio unitario de

2018, estima-se uma poupanca de aproximadamente 10,8 M€ em 2023
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O Trastuzumab é um anticorpo monoclonal utilizado em Oncologia. O primeiro biossimilar desta substancia foi introduzido no mercado em 2018 e encontram-se

atualmente disponiveis 6 medicamentos biossimilares diferentes.
A redugéo do custo médio unitario reportado pelos hospitais do SNS entre 2018 e 2023 foi elevada, com menos 49,5% em 2023 face a 2018.

Comparando a despesa efetiva do SNS com Trastuzumab em 2023 com um cenario hipotético no qual o consumo de 2023 ¢é valorizado ao custo médio unitario de

2018, estima-se uma poupanca de aproximadamente 18,6 M€ em 2023.
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O nosso contributo

A experiéncia portuguesa tem sido marcada por uma combinacéo de estratégias para fomentar a adog&o de biossimilares.

Monitorizac&o e Avaliagcao de Desempenho

O Infarmed é responséavel pela publicacdo mensal de dados de adog&o de biossimilares nos setores hospitalar e ambulatério, através de relatérios e dashboards

interativos. Estes permitem comparar desempenhos entre hospitais e identificar areas de melhoria.

Adicionalmente, sdo partilhados com cada ULS relatérios trimestrais especificos, destacando custos unitarios, taxas de adocao e benchmarking com outros hospitais

BIOSSIMILARES
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Partilha de Informacéo e Sensibilizac&o

Nos ultimos anos, tém sido organizadas varias conferéncias dirigidas a profissionais de salde, realizadas em 2013, 2015, 2016 e 2022, com o objetivo de destacar
os beneficios econémicos associados aos biossimilares. Paralelamente, foram desenvolvidas iniciativas voltadas para o publico em geral, como brochuras
informativas e videos educativos, com o propdsito de sensibilizar os utentes para as vantagens de uma maior adogcdo destes medicamentos. Estas agfes visam
ndo so reforgar a confianga na seguranga e eficacia dos biossimilares, mas também promover uma melhor compreensao do seu impacto positivo na sustentabilidade

do sistema de saude.

O que preciso saber sobre
medicamentos biossimilares
Informacao para doentes

Medicamentos
Biossimilares

Caraterizagdo do Mercado - 2010 a 2020

Sabe 0 que sdo medicamentos biossimilares?

estudo estudo
Andlise da utilizacao nos hospitais do SNS entre 2007 e 2015

A realidade dos medicamentos Medicamentos biossimilares em Portugal:
biossimilares em Portugal | analise ao periodo 2009 a 2018

14



No ambito dos contratos-programa celebrados entre a Administracao Central do Sistema de Saude (ACSS) e os hospitais, o indicador de utilizacéo de biossimilares
tem ganhado destaque como uma ferramenta estratégica para promover a sustentabilidade financeira do SNS. Este indicador estabelece metas especificas
relacionadas a adocado de biossimilares, incentivando os hospitais a aumentar a sua utilizacdo em areas terapéuticas prioritarias. A monitorizagcao regular do
cumprimento destas metas permite avaliar o impacto econémico, bem como identificar boas praticas que podem ser replicadas. Adicionalmente, o alinhamento com

este indicador refor¢ca o compromisso dos hospitais com a racionalizagao de custos e a otimiza¢@o dos recursos disponiveis, assegurando a melhoria continua na

acessibilidade a terapias eficazes e seguras.

2.5.74. INCENTIVOS DE BENCHMARKING

Para 2023 mantém-se a aplicagdo de um sistema de incentivos ao desempenho hospitalar, que estimula
a melhoria continua, identificando as diferengas de desempenho assistencial e de eficiéncia que hoje
ocorrem em hospitais com caracteristicas semelhantes, permitindo assim encontrar as alavancas
operacionais de gestdo corrente que permitam capturar o potencial de melhoria identificado em cada um

deles, nas principais areas de atuagdo.

Este mecanismo considera um conjunto de objetivos que sdo utilizados para efetuar comparagdes de
desempenho entre os hospitais do SNS, organizados em grupos de henchmarking, incidindo sobre as

areas do acesso, da qualidade ¢ da eficiéncia, nos termos que em seguida se apresentam:

Areas

A. Acesso

A.1. Percentagem de primeiras consultas médicas no total de consultas médicas

A.2. Peso das consultas externas com registo de alta clinica no total de consultas externas
A.3 Mediana de tempo de espera da LIC, em meses
B. Qualidade

B.1. Percentagem doentes saidos com duragdo de internamento acima do limiar maximo

B.2. ndice de risco e seguranca do doente
B.3. Indice PPCIRA

‘ B.4.Percentagem de aquisi¢do de biossimiliares (em quotas e por DCI)*

15



gl, [gfarmed

acional do Medicamento

Guidance

As orientacdes publicadas pela Comiss@o Nacional de Farmacia e Terapéutica tém desempenhado um papel crucial na uniformizacdo de préaticas e na promoc¢éo
da confian¢a em torno dos medicamentos biossimilares. Estas orientacdes fornecem recomendacfes claras sobre a utilizagdo segura e eficaz destes medicamentos,
destacando a sua equivaléncia terapéutica aos medicamentos biologicos de referéncia. Além disso, incluem estratégias para facilitar a integragédo destes produtos

nos processos de aquisigdo e nas decisfes clinicas. A publicacdo destas orientag6es reflete 0 compromisso das autoridades de saude em promover uma adogao

informada e consistente de biossimilares.

ORIENTACOES

Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

N.° 1 abril/ 2016

Medicamentos biossimilares

ORIENTAGOES

Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

N.° 5 fevereiro/2018

Utilizagdo de medicamentos biossimilares e mudanca de medicamento bioldgico de
referéncia para um biossimilar

ORIENTAGOES

compLero ©OMiSsao Nacional de Farmdcia e Terapéutica

N.° 10 abril/2021

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

etanercept, adalimumab e rituximab*

16
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Os resultados obtidos evidenciam a importancia critica de promover uma rapida e eficaz adocdo de medicamentos biossimilares no SNS. Estes medicamentos
desempenham um papel crucial ao introduzirem uma maior concorréncia no mercado, resultando em reducao significativa dos custos associados ao tratamento de
varias patologias. Essa reducédo tem também um impacto direto na acessibilidade aos cuidados de salde, permitindo que um maior nUmero de utentes beneficie

destas terapéuticas.

Apesar dos avanc¢os observados, os resultados revelam que ainda existem desafios importantes para que o potencial dos biossimilares seja plenamente realizado.
A adocdo destes medicamentos varia significativamente entre hospitais e entre diferentes substancias ativas e, para ultrapassar estas desigualdades, € essencial
a implementacao de estratégias coordenadas que incluam campanhas de sensibilizacdo destinadas aos profissionais de salde e aos utentes, bem como a criagédo

de politicas mais robustas para fomentar a competitividade no setor.

Portugal encontra-se neste momento a adotar medidas adicionais para consolidar os ganhos obtidos com os biossimilares. Entre essas medidas, destaca-se 0
conceito de "horizon scanning”, que consiste em fornecer informacdes antecipadas aos hospitais sobre futuros langamentos de biossimilares, permitindo uma melhor
preparacdo e planeamento. Além disso, estdo a ser desenvolvidos sistemas de incentivos financeiros que recompensam o0s hospitais pela sua contribuicdo na
reducdo dos custos médios. Para complementar estas iniciativas, considera-se a criacdo de equipas de suporte interno dedicadas exclusivamente a promogéao e

adocao de biossimilares, assegurando uma implementacéo mais eficaz.

No futuro, o desenvolvimento e a adogdo de biossimilares devem continuar a ser uma prioridade tanto para decisores politicos como para os profissionais de saude.
O potencial para ampliar o acesso a tratamentos de qualidade e, simultaneamente, aliviar a pressao financeira sobre os sistemas de salde € significativo. Contudo,
para que este potencial seja totalmente explorado, é imperativo resolver as assimetrias ainda existentes e garantir uma implementagéo equitativa e eficiente em

todo o pais.
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