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Editorial

Biossimilaridade: uma análise do 
contexto regulatório mundial

Maely Pecanha Favero Retto 

Mundialmente encontram-se fármacos biológicos aprovados para tratamento ou 
prevenção de uma série de doenças. O uso destes revolucionou a terapêutica de muitas delas, 
sendo hoje em dia a maior estratégia na busca pela cura em oncologia. 

Os medicamentos biológicos apresentam um custo mais alto que os demais, 
demandando um incremento econômico nos sistemas de saúde mundiais. As patentes de 
vários produtos biológicos já expiraram e outras estão acabando, removendo a barreira para o 
desenvolvimento e comercialização dos biossimilares, cuja entrada no mercado pode ampliar o 
acesso dos pacientes a terapias mais custo-efetivas1. 

Os produtos biológicos tais como a eritropoetina, o interferon e os anticorpos 
monoclonais são muito mais complexos do que os medicamentos sintéticos. Esta complexidade 
estrutural levanta questões desafiadoras para o desenvolvimento, a regulamentação, a avaliação 
do seu uso clínico e o acompanhamento de versões de tais produtos. Consequentemente, a 
determinação da biossimilaridade é um difícil processo que envolve um conjunto de evidências 
que demonstrem semelhança analítica e clínica 2. 

Para o registro destes medicamentos, as técnicas para análise e definição de requisitos 
para o desenvolvimento para biossimilares possuem um importante papel, principalmente, no 
que tange às modificações pós-traducionais, estruturas tridimensionais e agregação de proteínas2.

A análise comparativa entre os procedimentos de registro para produtos biológicos 
adotados pelas agências regulatórias de diferentes partes do mundo mostrou que não existe 
consenso entre esses órgãos. As diretrizes propostas pela Organização Mundial de Saúde 
acerca da qualidade, eficácia e segurança desses medicamentos são seguidas de forma distinta 
pelos órgãos regulatórios. Enquanto a European Medicine Agency (EMA) aceita o registro de 
biossimilares desde 2004, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) não adota esse 
termo e propôs, na RDC 55/2010, a comparabilidade entre os biomedicamentos através de vias 
de desenvolvimento individuais. O Food and Drug Administration (FDA) regulamentou em 
2012 o registro de produtos biológicos por diferentes processos.

Diferentemente dos produtos genéricos, a determinação da bioequivalência não é 
suficiente para os biossimilares, sendo exigido um vasto estudo que envolve a análise caso-a-caso 
dos produtos envolvidos, englobando dados analíticos, não clínicos e clínicos.

Outro fator crucial para os biossimilares é a necessidade de elaboração de um 
plano de farmacovigilância e mitigação dos riscos para os produtos, a fim de avaliar o grau de 
imunogenicidade das moléculas. A imunogenicidade refere-se à capacidade de um produto 
biológico em provocar a formação de anticorpos, cujas consequências clínicas podem variar3. 

O conceito de intercambiabiliade para os biomedicamentos difere daquele aplicado aos 
medicamentos sintéticos. As agências reguladoras mundiais tem se mostrado muito cautelosas 
em relação a esse aspecto. Sabe-se, porém, que a restrição da intercambiabilidade limita a 
competição e impacta diretamente nas conseqüências econômicas da adoção dos biossimilares4. 

No Brasil, a obrigatoriedade de aquisição de medicamentos para uso no Sistema Único 
de Saúde através de licitação faz com que a intercambiabilidade ocorra, mesmo não existindo 
uma regulamentação para esta prática. Com o passar dos anos, o ganho de experiência e o 
número crescente de estudos nessa área, deve embasar o conhecimento das agências e permitir 
que sejam estabelecidas as condições de intercambiabilidade para os produtos biossimilares.
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