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Introducao: A expiracao da patente de medicamentos biolégicos impulsionou o surgimento dos
medicamentos biossimilares. Por nao serem considerados cépias idénticas dos medicamentos
inovadores, os biossimilares suscitaram importante debate na comunidade cientifica sobre como
esses produtos seriam regulamentados. Diversas agéncias regulatérias publicaram diretrizes
para o desenvolvimento e comercializacao desses medicamentos, com destaque para a pionei-
ra European Medicine Agency (EMA), em 2005, a Food and Drug Administration (FDA) em
2012 e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 2010. Objetivo: Comparar
as exigéncias regulatérias da agéncia brasileira (ANVISA) com as agéncias europeia (EMA) e
americana (FDA) para a regulamentacao dos medicamentos biossimilares. Resultados: As trés
agéncias disponibilizam duas vias regulatérias para medicamentos biol6gicos “nao originais”: a
via da comparabilidade — que exige evidéncias de que nao ha diferencas com o medicamento
inovador em termos de qualidade, eficacia e seguranca — e a via do desenvolvimento individual,
gue nao considera a comparagao com o medicamento inovador. Entretanto, internacionalmente,
o termo “biosimilar” s6 é valido para medicamentos aprovados pela via da comparabilidade,
enquanto os aprovados pela via individual sdo chamados de “stand-alone”. Na ANVISA, os
medicamentos que passaram por ambos os tipos de aprovacao sao chamados de “produtos
biolégicos”. Além disso, nas agéncias regulatérias internacionais, o dossié de um stand-alo-
ne é exatamente igual ao de um biolégico novo, enquanto a ANVISA permite que o processo
seja mais reduzido. A farmacovigilancia ativa é outro importante componente abordado pelas
diretrizes internacionais e brasileiras e todas exigem que o requerente apresente informacoes
sobre o sistema de farmacovigilancia e o plano de gerenciamento de riscos. No entanto, a FDA
regulamentou recentemente a adocao de um sufixo composto por quatro consoantes aleatérias
aos nomes dos principios ativos dos biossimilares, enquanto na EMA e na ANVISA os biossimi-
lares possuem a mesma denominacdo em comum dos medicamentos inovadores. Em relagao
a intercambialidade, a FDA possui uma lista “Purple Book”, que identifica se o produto é bios-
similar (B) ou biossimilar e intercambiavel (1), porém, esse posicionamento esta sujeito as leis
de cada estado americano. Similarmente, a EMA designa a decisao desse tema para cada pais
membro. A ANVISA vem intensificando as discussdes sobre o tema, com a criacdo de grupos
de trabalho especificos, porém, ainda ndo adotou um posicionamento definitivo. Por fim, as
trés agéncias permitem a extrapolacao de indicacoes. Conclusdes: Apesar das trés agéncias
sanitarias possuirem pontos em comuns em relagao a regulacao dos biossimilares, ainda exis-
tem muitas lacunas regulatodrias a serem preenchidas, as quais podem ter impactos econdmicos
e na possibilidade de um uso mais difuso destes produtos.
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