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“Problemas de
alta complexidade
relacionados as
doencas cardiacas
e ao cancer sao
reais porque os
tratamentos estao
mais caros’

Uma discussdo atual em dmbito mundial
¢ a da fabricagdo de biossimilares e o Pais
ja estd atrasado para comegar a produgdo
local desse tipo de medicamento, que é de
alto custo, afirma Kalil

“A administragdo dos custos é um problema serissimo.
Os custos da medicina estio aumentando e nem sempre
os recursos publicos sdo suficientes para cobrir tudo.
Problemas de alta complexidade relacionados as doen-
¢as cardiacas e ao cincer sdo reais porque os tratamentos
estdo mais caros. Para resolver parte dessa questdo, o
Brasil precisa produzir mais medicamentos genéricos.
Além de serem por determinagio legal mais baratos, os

genéricos provocam uma competi¢do no mercado que
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favorece a reduc¢do de precos e, em consequéncia, de
custos, principalmente para o sistema publico.

Na drea de genéricos,uma discussdo atual que ocorre no
Pais, mas também em dmbito mundial, é a da fabricacdo
de biossimilares e o Brasil ja estd atrasado para comecar
a produgdo local desse tipo de medicamento. Os remé-
dios bioldgicos sao muito utilizados em doengas reuma-
ticas e tratamentos contra o cincer, por exemplo, e suas
patentes comegam a vencer. O que representa que pode-
riamos produzi-los no Pais, reduzindo sensivelmente a
dependéncia da importacdo e dos gastos publicos com
esses produtos.

Apesar de representarem um volume pequeno do total,
com cerca de 2%, os bioldgicos sdo responsaveis por
40% dos gastos do Estado com medicamentos. Ou seja,
eles sdo muito caros e os orgdos reguladores precisam
apressar a regulamentacdo dos biossimilares no Brasil,
que ainda esta em aberto. Toda a administra¢ao publica
¢ muito lenta, apesar de existir uma preocupagio dos
gestores para obter maior agilidade, mas essa demora
pode implicar em perda de competitividade para o Pais,
além da manuten¢ao de custos maiores que poderiam
ser reduzidos tanto para o poder publico como para a
populagio.

A China e a India estdo investindo na produgio de bios-
similares e o Brasil também tem condicoes de fabrica-
-los, pois ja tem conhecimento tecnoldgico para isso.
O Instituto Butantan, por exemplo, produz bioldgicos
para a drea de vacina, tecnologia que pode ser utilizada
na produgdo de alguns outros tipos de produtos dessa
categoria, e tem também toda uma drea voltada para a
producio de anticorpos monoclonais.

Mas a grande duvida que existe hoje, e definitiva para
a implanta¢do da produgido nacional, é como os bios-
similares serdo regulamentados no Pafs. Quais serdo as
exigéncias para o registro desses medicamentos? Se eles
precisarem ter todo o processo documentado, desde o
estagio pré-clinico, passando por todas as trés fases de
pesquisas clinicas, a fabricagdo local demorarad muito
tempo para ocorrer e o Brasil vai perder a vantagem
competitiva que teria lancando esses produtos no mo-
mento em que seus medicamentos de referéncia come-
cam a perder patentes.

Qual sera a regulamentagdo de registro desses medica-
mentos é uma incognita porque existe uma discussdo

na esfera cientifica sobre se um medicamento bioldgi-
co com a mesma func¢io de outro, o que lhe serviu de
referéncia, é igual ou se isso precisaria ser provado cli-
nicamente. Como é uma molécula e ndo uma pequena
substincia sintética, cada uma seria um pouco diferente
da outra, mas a0 mesmo tempo com fung¢des semelhan-
tes e pardmetros bioldgicos tao claros que desobrigam da
realizacdo de todos os testes clinicos.

Além das questdes regulatdrias, sem davida, incentivos
de financiamento seriam bem-vindos para industria far-
macéutica se adaptar a fim de desenvolver tecnologias
nessa area, bem como para o treinamento de recursos
humanos. Sio as politicas publicas que definem esse tipo
de atuacdo e elas ndo estdo ocorrendo como deveriam e
no tempo certo””
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