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INTRODUCAO

A biotecnologia € um ramo da ciéncia que abrange diversas areas e € essencial neste
novo cenario farmacéutico com enfoque nas biomoléculas e seus afins (DE MEIRA
GUSMAO, 2017). A expiragéo de patentes de medicamentos biolégicos abre portas
para os biossimilares, que sdo medicamentos similares aos seus biolégicos de
referéncia e aumentam a acessibilidade dos doentes, com maiores alternativas
terapéuticas a medicamentos contendo a mesma eficacia, segurangca e qualidade,
contudo, possuindo custos reduzidos, auxiliando contra pressdes orcamentais e
econbmicas dos sistemas de saude (CARVALHO, 2019). Além disso, é um
impulsionador de inovacao para outras areas ja que os medicamentos biolégicos sao
substancias produzidas ou extraidas de seres vivos através de processos
biotecnoldgicos, sdo, em geral, proteinas ou moléculas grandes, complexas e muito
diferentes das moléculas sintéticas. Muito mais do que seguir férmulas e combinag¢des
quimicas, biossimilares sao produzidos por uma célula ou por um organismo vivo, que
funcionam como uma fabrica, tudo isso por meio de engenharia genética (SILVA,
2018). O objetivo deste artigo foi contextualizar a insercdo da biotecnologia na
industria farmacéutica principalmente na produ¢cdo de medicamentos biossimilares e
sua importancia relacionando-as com as tecnologias utilizadas.

METODOLOGIA

Esse estudo é de natureza quantitativa. Através de uma busca ativa em plataformas
cientificas Google académico e Scielo tendo como descritores medicamentos,
biotecnologia, biossimilares, regulamentacéo e sistema de saude, foram analisados
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12 artigos no qual foram utilizados 6 destes. Os critérios de inclusdo basearam-se em
artigos cujo conteudo possuissem a relagdo com medicamentos biossimilares
enquadrados na area das ciéncias da saude.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Com o avanco cientifico e tecnoldgico nos ultimos anos uma area que vem ganhando
bastante destaque é a biotecnologia na qual possui diversos ramos como a genética,
microbiologia, bioquimica, engenharia quimica, engenharia genética, zootecnia, entre
outras (SILVA, 2018). Trata-se de um conjunto de técnicas a nivel molecular e celular
dos seres vivos que permite a manipulagdo dos sistemas biolégicos superando as
restricoes dos processos naturais de reproducdo. As principais aplicacbes da
biotecnologia na industria farmacéutica sédo: suporte a pesquisa e ao desenvolvimento
(P&D) farmacéutico, de modo geral, no desenvolvimento e produgéo de biofarmacos,
desenvolvimento e produgao de kits e reagentes para diagnéstico, desenvolvimento e
producao de vacinas, terapia génica, e terapia celular ou de reposi¢céo de érgéos e
tecidos (VITOLO, 2015). Um biossimilar € um farmaco biolégico que possui cadeias
de aminoacidos idénticas ao medicamento inovador em sequéncia e estrutura, porém
devido a alta complexidade, pode assumir diferengas nas estruturas glicidicas e essas
diferencas podem alterar a farmacodindmica, a farmacocinética e até a
imunogenicidade (TORRES, 2017). Sendo assim, os medicamentos biossimilares tem
particularidades tanto em questbdes regulatérias como extrapolagdo de indicagoes,
intercambialidade, substituigdo automatica e farmacovigilancia, necessitando de um
grande esfor¢o das entidades regulatérias e do conhecimento dos prescritores,
farmacéuticos e inclusive dos pacientes. A resolucido n°®55/2010 é uma normatizacao
para a incorporagao de produtos bioldgicos no pais, sem a qual ndo se poderia permitir
o adequado registro de produtos biolégicos no mercado nacional, porém ela esta
desatualizada quando comparada aos documentos similares internacionais, ou seja,
precisa de incrementos e atualizagbes, inclusive colocar bem claro o termo
“biossimilar”, ja adotado por outras agéncias reguladoras (SILVA, 2018). No Brasil a
producao de biossimilares € um programa do governo, com toda producédo sendo
adquirida por ele, porém conta com a presencga de inumeros produtores e tecnologia,
essa produgao é baseado na demanda dos principais medicamentos bioldgicos pelo
SUS (Sistema Unico de Saude), o governo estabeleceu a prioridade sobre sete
medicamentos mediante parcerias publico privadas conhecidas como Parcerias para
o Desenvolvimento Produtivo (PDPs), envolvendo a participacédo de laboratérios
publicos e privados. Apesar de todas as dificuldades a sua implementacéo, o
programa € uma oportunidade unica de estabelecer o desenvolvimento da industria
farmacéutica de biotecnologia da saude no pais (VITOLO, 2017).

CONSIDERAGOES FINAIS

A regulamentacao vigente dos biossimilares € a RDC n°® 55/2010, esta, é fundamental,
mas necessita ser atualizada. Em 2016 a ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria)
aprovou o primeiro biossimilar no Brasil e atualmente ja existem 32, o que torna o
tratamento mais acessivel, manutencdo e ampliagdo da terapia bioldgica. Assim, os

biossimilares possuem um potencial econdmico devido ao baixo custo sendo benéfico
XIV FAVE, Matip6, MG, 21 a 24 de setembro de 2021.



WunivERTIX Y ,;!5

Uma faculdade feita com vocé! X lV FAVE

ISSN ! 21 7873 01 Forum Académico da Faculdade Vértice-Univertix

para o sistema de saude, além da possibilidade de incorporar tecnologias avangadas
para os pacientes (MOSEGUI, 2020). A partir da aprovacgéao é possivel confirmar que
o medicamento é eficaz, seguro e possui imunogenicidade testada, o que é essencial
porque sera usado normalmente para pacientes portadores de cancer, esclerose,
artrite, entre outras. Sendo assim, medicamentos biossimilares abrem uma grande
oportunidade para que milhdes de pessoas recebam o que ha de mais moderno e
eficiente no tratamento de enfermidades complexas (CARVALHO, 2019).
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