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Para tratar um cancro colorretal (CRC) metastizado (células cancerigenas que se disseminam
do cdlon para outro érgdos) é possivel utilizar uma combinagdo de quimioterapia com

imunoterapia ou terapia dirigida como forma opcional de tratamento. A imunoterapia e vdrios

tipos de terapia dirigida utilizam medicamentos bioldgicos.

O que sdo medicamentos biolégicos?

Medicamentos biolégicos sdo grandes moléculas produzidas em células ou organismos Vivos.

Possuem uma estrutura complicada e o seu fabrico é complexo.

Qual o tipo de regulagcdo dos medicamentos biologicos na Unido Europeia?

Como todos os medicamentos na Europa, cada medicamento bioldgico passa por
procedimentos rigorosos e exigentes que verificam e asseguram a seguranga e eficdcia do

medicamento.
Na Unido Europeia (UE):
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Autorizagdo de introdugdo no mercado:
autorizagdo concedida aos produtos médicos
para serem disponibilizados na UE

Requisitos regulamentares: conjunto de
exigentes procedimentos a que é submetido
cada medicamento na Europa antes de ser
aprovado pela EMA

Seguranca: significa que o risco que pode
resultar da utilizagcdo do medicamento é infimo
comparado com o beneficio terapéutico



O que sdo medicamentos biossimilares?

Todos os medicamentos inovadores — ou originais — s&o patenteados, o que significa que
durante um determinado periodo (~15-20 anos) nenhum outfro produto com o mesmo
principio ativo pode entrar no mercado. Terminado este periodo de direitos de exclusividade,
é possivel colocar no mercado novos produtos como o mesmo principio ativo. Esta situagdo
s6 pode acontecer se os novos produtos cumprirem os mesmos requisitos regulamentares
exigentes definidos pela EMA.

No caso dos medicamentos bioldgicos, estes novos produtos sdo conhecidos como
biossimilares para se diferenciarem dos bioldgicos inicialmente patenteados e designados
como originais. O principio ativo de um biossimilar &, no essencial, o mesmo do original, e
o biossimilar corresponde ao original no que se refere a seguranga e eficdcia, avaliadas e
aprovadas pela EMA.

Biossimilares e cancro colorretal

O primeiro biossimilar foi aprovado pela EMA em 2006, e desde entdo a producdo e aprovacdo
de biossimilares ndo cessou de aumentar. Hoje, mais de 70 biossimilares foram aprovados pela
EMA, e temos j& mais de 14 anos de experiéncia positiva com a utilizacdo de biossimilares.
Em 2017, foram aprovados os primeiros biossimilares para doentes com linfoma (rituximab) e
cancro da mama (trastuzumab).

Para doentes com CRC metastizado (mCRC), a EMA aprovou um medicamento bioldgico
desighado bevacizumab, que estd indicado para o fratamento de mCRC em combinacdo
com farmacos de quimioterapia. Para além do original, a EMA tem hoje (até abril de 2021)
nove biossimilares do bevacizumab aprovados que podem ser utilizados no fratamento de
doentes com mCRC.

Qual é o beneficio de utilizar um bevacizumab biossimilar?

Para um doente, o tratamento ndo apresenta qualquer beneficio ou desvantagem adicional
por utilizar um biossimilar (bevacizumab) em vez do original. Os dois produtos foram submetidos
a testes rigorosos € cumprem os mesmos critérios de seguranca e eficdcia, exigentes e de
alto nivel, definidos pela EMA (mencionados acima). Contudo, como sucede com todos
os biossimilares, a disponibilizagcdo dos biossimilares do bevacizumab aos sistemas de salde
europeus e hospitais oferece diversas vantagens aos doentes e d sociedade, dado que
contribuem para uma maior sustentabilidade e acessibilidade dos sistemas de salude.

» o financiamento de fratamentos novos e inovadores para os doentes, a utilizacdo dos
recursos libertados para melhorar os programas de apoio aos doentes, a contratacdo
de mais pessoal de enfermagem hospitalar, ou o investimento em novos tratamentos
e investigacdo oferecem a mais doentes a oportunidade de acederem a fratamentos
bioldgicos
contribuicdo para diminuir os tempos de espera pelo tratamento

aumento do nUmero de doentes com acesso a tratamentos biolégicos




O que é a comutagdo?

Comutagdo é quando o doente estd a ser tratado com o original e o médico propde a troca

deste por um medicamento biossimilar. A comutac&o deve ser sempre objeto de conversa
prévia entre doente e médico. Se a opcdo de ambos recair na comutacdo, ndo se esqueca
que o tratamento ndo serd alterado. A comutagdo pode djudar o doente a obter um
servico melhor e a aceder a outros tfratamentos e pode ajudar mais doentes a acederem a
fratamentos bioldgicos. A comutacdo ndo se refere apenas a mudar de um original para um
biossimilar, também diz respeito a passar de um biossimilar para outro biossimilar, ou de um
biossimilar para o original.

Em resumo

Biossimilares séio medicamentos biolégicos que contém o mesmo principio ativo do
medicamento original.

Os biossimilares sdo submetidos s mesmas rigorosas verificagcdes dos originais, através
da EMA, o que garante niveis de qualidade, seguranga e eficdcia equivalentes aos do
produto original.

Os biossimilares oferecem a mais doentes a possibilidade de receberem um tratamento
bioldgico dirigido.

Como sempre, deve contactar o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se tiver

alguma questdo ou duvida sobre o tratamento proposto ou a “troca” para um
medicamento biossimilar.
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