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Resumo: Objetivo: Avaliar custo-minimização da troca entre as versões referên-
cia e biossimilar (BSM) do infliximab (IFX) em operadora de saúde com mais 
de 500.000 vidas. Metodologia: Estudo retrospectivo, descritivo, seguido de 
custo-minimização entre os pacientes que utilizaram IFX, de 1º de janeiro de 
2016 a 31 de dezembro de 2017. Avaliou-se possível permuta entre as drogas 
objetivando descrever a economia da substituição. Estabeleceram-se como crité-
rios de exclusão o pagamento da tecnologia fora do protocolo estabelecido pela 
operadora, não pagamento e glosas justificadas. Após exclusão, calcularam-se as 
despesas totais somando os custos do produto, atualizados pelo Índice Nacional 
de Preços ao Consumidor Amplo (IPCA), e taxas de infusão. Resultados: Evi-
denciou-se que 185 pacientes, totalizando 1.441 liberações, utilizaram IFX re-
ferência no período avaliado. Destas, 31 liberações foram excluídas devido aos 
critérios estipulados. Por fim, 1.410 liberações foram incluídas. Identificou-se a 
utilização de 5.354 frascos de IFX referência, por 12 especialidades, totalizando 
R$ 22.937.911,30 de despesas e médias R$ 16.268,02 (±R$ 4.257,91) por 
liberação e R$ 123.988,71 (±R$ 84.855,52) por paciente. Quando aplicada 
à mudança hipotética, o custo ajustado passa a R$ 16.099.739,66, com mé-
dias R$ 11.418,26 (±R$ 2.975,37) e R$ 87.025,62 (±R$ 59.419,06) por 
liberação e paciente, respectivamente, perfazendo um valor diferencial de R$ 
6.838.171,64 na suposta economia de recursos. Conclusão: A análise econômi-
ca no tratamento com imunobiológicos evidenciou significativa relevância, pois 
contribui com o uso adequado da terapêutica garantindo a sustentabilidade do 
sistema de saúde. Medicamentos BSM apresentam-se como uma opção custo-
-minimizatória em comparação ao tratamento referência para saúde suplementar.  

Palavras-chave: Custo-minimização; infliximab; biossimilares. 

Abstract: Objective: To evaluate the cost-minimization of the exchange between 
reference and biosimilar versions (BSM) of infliximab (IFX) in a health care provi-
der with more than 500,000 lives. Method: Retrospective and descriptive study, 
followed by cost-minimization analysis among beneficiaries who used IFX, from 
January 1, 2016 to December 31, 2017. Was evaluated a possible exchange 
between drugs for the purpose to describe the economics of substitution. The 
undue payment of the technology, non-payment and justified glosses were esta-
blished as exclusion criteria. After exclusion, the total expenses were calculated, 
adding product costs updated by the present value and infusion rates. Results 
and discussion: It was evidenced that 185 patients, totaling 1.441 releases, 
used IFX reference in the period evaluated. Of these, 31 releases were exclu-
ded due to the stipulated criteria. 1.410 releases were included. The analysis 
identified the use of 5.354 IFX reference bottles, for 12 specialties, totaling R$ 
22.937.911,30 and average of R$ 16.268,02 (±R$ 4.257,91) per release and 
R$ 123.988,71 (±R$ 84.855,52) per patient. When the hypothetical change is 
applied, the adjusted cost amounts R$ 16.099.739,66, average R$ 11.418,26 
(±R$ 2.975,37) and R$ 87.025,62 (±R$ 59.419,06) per release and bene-
ficiary, respectively. A difference of R$ 6.838.171,64 in the supposed saving of 
resources. Conclusion: The economic analysis in the treatment with immunobio-
logicals shows significant relevance, since it contributes with the best use of the 
therapy of high cost allowing the sustainability of the health system. BSM drugs 
are presented as a cost-minimizing option compared to the reference treatment 
for supplementary health.
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Introdução

O envelhecimento populacional e o número 
crescente de pacientes com doenças crônicas estão 
levando a necessidade de novas opções terapêuticas, 
sendo crescente o acesso aos produtos biológicos1. 
Como disposto na Resolução da Diretoria Colegiada 
(RDC) nº 55, de 16 de dezembro de 2010, da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), órgão 
vinculado ao Ministério da Saúde (MS) que tem 
por objetivo regular e controlar a área sanitária de 
serviços e produtos em todo o território brasileiro, 
é considerado um produto biológico o medicamento 
biológico não novo ou conhecido, que contém molé-
cula com atividade biológica conhecida, já registra-
do no Brasil, e que tenha passado por todas as etapas 
de fabricação propostas. Tratam-se de produtos al-
tamente complexos tanto no seu modo de produção 
quanto na sua estrutura molecular2, e o desempenho 
clínico pode não ser totalmente definido apenas 
através de meios físico-químicos como ocorre com 
as drogas sintéticas simples3, 4.

Os medicamentos biológicos vêm sendo utili-
zados para uma grande variedade de condições pa-
tológicas crônicas inflamatórias reumáticas1. Essas 
drogas vêm revolucionando as opções de tratamen-
to para muitas doenças como a artrite reumatoide, 
psoríase, espondilite anquilosante, artrite psoriática, 
lúpus eritematoso sistêmico e doença de Crohn, po-
dendo melhorar significativamente a qualidade de 
vida do paciente5. No entanto, os custos associados 
à produção desses medicamentos são cada vez maio-
res e limitam o acesso ao tratamento6 – apenas nos 
Estados Unidos da América (EUA), no ano de 2016, 
foram estimados em cerca de US $ 350 bilhões7 e, 
apesar de representarem menos de 1% de todas as 
receitas, eles equivalem a 28% do total de gastos com 
medicamentos naquele país8.

Um dos maiores responsáveis pelos custos com 
medicamentos biológicos é o inibidor do fator de ne-
crose tumoral (TNF-α), capaz de bloquear a citocina 
e reduzir a inflamação crônica9, mostrando-se efeti-
vo e seguro em pacientes que já sofreram a falha nas 
terapias convencionais ou possuem contraindicação 
de uso.

Com o advento dos biossimilares a partir de 
20053, uma expectativa de economia financeira, sem 
qualquer diferença clínica significativa em relação à 
eficácia, segurança e imunogenicidade, e ampliação 
do acesso ao tratamento ao público é gerada8. Con-
siderando-se que os medicamentos biossimilares 
são cópias autorizadas dos medicamentos biológicos 
que, após testes, preencheram todos os requisitos 
de comparabilidade quanto à qualidade, segurança 
e eficácia clínica quando comparado ao seu produ-
to referência, como disposto na RDC nº 55/2010 da 
ANVISA e corroborado por órgãos internacionais 
como o European Medicines Agency (EMA), o Food 
and Drug Administration (FDA) e a World Health Or-
ganization (WHO)10, espera-se que sejam uma alter-
nativa terapêutica a ser utilizada no tratamento de 
patologias que antes contavam apenas com uma op-
ção biológica11, economicamente viável e sem dife-
renças clínicas significativas8, 12.

  Nesse contexto, o medicamento biológico In-
fliximab, disponível desde 1999, é um anticorpo 
monoclonal e inibidor de TNF-α, indicado para o 
tratamento de artrite reumatoide, espondilite anqui-
losante, doença de Crohn, psoríase e artrite psoriáti-
ca com eficácia e segurança clínicas já reconhecidas 
e evidenciadas para as doenças supracitadas. A am-
pliação do acesso ao tratamento biológico adequado 
e direcionado por guidelines está associada com be-
nefícios clínicos como melhores desfechos e redução 
de custos no cuidado1.

 Ao expirar a patente deste medicamento, em 
2013, o primeiro anticorpo monoclonal biossimilar 
para infliximab foi aprovado pelo EMA, atendendo 
as mesmas indicações que o seu produto referência13. 
Em contraste com os medicamentos genéricos, o 
biossimilar não é uma cópia idêntica ao seu compa-
rador, uma vez que a sua complexidade molecular e 
de origem biológica não permite a produção de có-
pias fidedignas2. No entanto, é demonstrada a sua 
similaridade ao produto referência a partir da ativi-
dade biológica, segurança e eficácia clínica demons-
trada em ensaios clínicos14.

A nota emitida pelo CADTH (Canadian Agency for 
Drugs and Technology in Health) aponta que existe um 
potencial em economia ao utilizar-se medicamentos 
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biossimilares, sem comprometer a eficácia clínica e 
a segurança, que aumentam o interesse pela investi-
gação da troca desses medicamentos (referência vs. 
biossimilar), na qual se estima que os biossimilares 
poupem cerca de US $ 44,2 bilhões em gastos diretos 
com drogas biológicas no mercado norte-americano 
no período que visa 2014 a 202415. 

O potencial econômico para a saúde pelo uso 
do Infliximab biossimilar também é apontado por 
Buer16, que relata em seu estudo que a economia ge-
rada pelo uso do biossimilar ao invés dos biológi-
cos de referência de custos elevados, pode permitir 
aos clínicos maior margem de manobra terapêutica 
ao combinar agentes biológicos em pacientes com 
doença grave. Observa-se ainda que, em doenças 
crônicas, o uso do biossimilar atende às necessida-
des de tratamento efetivo reduzindo custos diretos e 
indiretos aos cuidados1. 

	
Objetivo

Avaliar o impacto financeiro a partir de uma aná-
lise de custo-minimização, da troca entre as versões 
referência e biossimilar do infliximab em uma ope-
radora de plano de saúde responsável por uma car-
teira com mais de 500.000 vidas.

Métodos

O presente estudo consiste em uma avaliação re-
trospectiva e descritiva dos custos de uma operadora 
de planos de saúde com mais de 500.000 vidas no sul 
do Brasil, que utiliza a avaliação econômica através 
da análise de custo-minimização, para descrever a 
economia gerada pela substituição do medicamento 
infliximab referência pelo seu biossimilar no trata-
mento de diferentes patologias. 

Dessa forma, uma análise de custo-minimização 
com base em um modelo de decisão foi desenvolvi-
da. Este modelo de análise é definido como o tipo 
de avaliação econômica que compara diferentes al-
ternativas em relação apenas aos seus custos, pois 
se assume que os desfechos são similares na prática 
clínica17. Considerando que o novo produto inflixi-
mab atendeu todos os critérios para sua aprovação 

e comercialização como medicamento biossimilar, 
contemplando todos os atributos de comparabilida-
de, conforme demonstrado no documento de sub-
missão ao FDA, CT-P13 (Infliximab biossimilar), 
para segurança e eficácia determinados por agências 
de vigilância locais e critérios estabelecidos pela 
EMA, órgão que fundamenta também as diretrizes 
utilizadas em países como Estados Unidos, Austrá-
lia, Canadá e Japão2,3, além do Brasil com a ANVISA.  
Por legalmente demonstrar-se comparável ao seu re-
ferência, passível de troca médica e tratar-se de uma 
droga alto custo e indicada para diversas especiali-
dades médicas15, o infliximab foi escolhido para este 
estudo.

A população alvo do presente estudo foi compos-
ta por pacientes que fizeram uso do infliximab refe-
rência no período de primeiro de janeiro de 2016 a 
31 de dezembro de 2017, na operadora de plano de 
saúde onde desenvolveu-se a pesquisa. Avaliou-se a 
possível permuta entre o medicamento referência e 
seu biossimilar, visto a similaridade entre ambas nos 
termos de qualidade, segurança e eficácia5. Foram 
considerados como critérios de exclusão o pagamen-
to indevido da tecnologia, não pagamento por crité-
rios de auditoria e ainda glosas justificadas.

A população foi identificada através do sistema 
informatizado exclusivo da operadora, denominado 
Uniview®, sendo definidos como objetos de estudo 
somente dados econômicos e administrativos. O 
Uniview® é a customização, com base nos interes-
ses da instituição detentora da licença, da platafor-
ma de business discovery Qlikview®, desenvolvida 
pela QlikTech International AB. Esta ferramenta de 
Business Intelligence  (BI) permite a coleta de dados, 
organização, análise, ação e monitoramento para 
tomada de decisões assertivas, sendo a base para a 
identificação de oportunidades de investimentos, 
bem como para o controle do custo assistencial e 
sinistralidade da operadora de saúde. 

Os dados importados da base informatizada fo-
ram organizados e armazenados em planilhas por 
meio do software Microsoft Excel®, versão 2010. Os 
pacientes elegíveis ao estudo foram classificados con-
forme distribuição etária, sendo as faixas estipuladas 
pela raiz quadrada do número total da população e 
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adequada conforme tamanho. A fim de se verificar 
se as amostras se originam da mesma distribuição, 
bem como se existe diferença estatística entre as fai-
xas etárias foi aplicado o teste não paramétrico de 
Kruskal-Wallis, uma extensão do teste de Wilcoxon-
-Mann-Whitney usualmente utilizado para compa-
rar duas ou mais médias independentes de tamanho 
amostral igual ou diferente. O teste foi conduzido 
por meio do software estatístico R®, versão 3.2.3 de 
2015 (Wooden Christmas-Tree; The R Foundation 
for Statistical Computing, Estados Unidos da Amé-
rica). Valores de p inferiores a 0,05 foram considera-
dos estatisticamente significativos.

Os recursos de saúde considerados na análise se 
referem aos custos inerentes à perspectiva da saúde 
suplementar e serviços de saúde privados. Após a 
exclusão, calcularam-se as despesas totais, somando 
os custos diretos com as apresentações das drogas, 
atualizados pelo Índice Nacional de Preços ao Con-
sumidor Amplo (IPCA), e taxas de infusão. O IPCA 
é o índice oficial do Governo Federal para medição 
das metas inflacionárias desde julho de 1999, sendo 
este mensurado pelo Instituto Brasileiro de Geogra-
fia e Estatística (IBGE)26. Custos diretos de materiais 
médico-hospitalares e custos indiretos de tempo dos 
profissionais envoltos no processo do cuidado não 
foram incorporados ao cálculo.   	  

Resultados

O relatório gerado pelo sistema informatizado 
da operadora de planos de saúde apresenta dados de 
mundo real provindos desta e contabilizou 185 pa-
cientes, que totalizaram 1.441 liberações, com utili-
zação de IFX referência no período avaliado. Destas, 
31 liberações foram excluídas devido aos critérios 
de exclusão estipulados, sendo três por pagamento 
indevido da tecnologia, 17 por não pagamento em 
razão de critérios de auditoria e 11 por glosas justi-
ficadas. Por fim, 1.410 liberações foram incluídas no 
estudo. 

A amostra foi composta por 88 indivíduos do gê-
nero feminino (52,43%) e 97 do masculino (47,57%). 
Sendo 171 deles residentes em Curitiba e região me-
tropolitana e 14 em demais localidades. Em relação à 
distribuição etária da população de estudo, a mesma 
foi dividida em seis bandas, sendo estas a faixa entre 

15 e 30 anos, 31 a 40 anos, 41 a 50 anos, 51 a 60 anos, 
61 a 70 anos e 70 anos ou mais, as quais apresenta-
ram, respectivamente, os seguintes números de com-
ponentes: 25, 43, 51, 33, 23 e 10 pacientes.   

Os dados apresentados referem-se a um estudo 
de custo minimização, considerando que os estudos 
de registro não mostraram diferenças significativas 
com relação à segurança e eficácia, inclusive declara-
dos em bula. Avaliações sobre segurança com dados 
de mundo real estão em andamento e fogem ao esco-
po deste estudo.

A análise identificou que os pacientes elegíveis à 
intercambialidade das drogas fizeram uso de 5.354 
frascos de infliximab referência, por 12 diferentes 
especialidades. A análise de custo realizada para 
a totalidade da população em estudo e classificada 
conforme a especialidade solicitante encontra-se re-
presentada na Tabela 1.

O custo de tratamento de cada tecnologia foi 
composto pelo custo para aquisição do medicamen-
to, acrescido do custo das taxas de infusão realizadas. 
Os resultados mostram que existe uma diferença im-
portante entre os preços do infliximab original (R$ 
3.533,52) vs. seu biossimilar (R$ 2.469,18), ambos 
com a concentração de 100mg e frasco de 10mL, en-
tretanto, os custos inerentes às taxas de infusão são 
os mesmos (R$ 167,20) e não representaram impacto 
econômico nos custos do tratamento. A redução do 
custo de tratamento após a substituição do medi-
camento referência pelo seu biossimilar foi de -R$ 
6.838.171,63. Portanto, observa-se uma vantagem 
econômica  relevante na comparação do custo de tra-
tamento entre as duas tecnologias avaliadas, poden-
do chegar até 29,8% a favor do biossimilar.

Quando realizada a simulação, o custo ajustado 
com infliximab passa a ser de R$ 22.937.911,30 e 
médias de R$ 16.268,02 (±R$ 4.257,91) por libe-
ração e R$ 123.988,71 (±R$ 84.855,52) por pacien-
te. Quando aplicada a mudança hipotética, o custo 
ajustado passa a R$ 16.099.739,66, com médias de 
R$ 11.418,26 (±R$ 2.975,37) e R$ 87.025,62 (±R$ 
59.419,06) por liberação e paciente, respectiva-
mente. 

A fim de se quantificar se a economia gerada 
possui correlação com a faixa etária dos pacientes, 
os custos referentes a cada banda foram descritos e 
detalhados na Tabela 2. 
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Tabela 1. Análise de custo-minimização entre a intercambialidade de infliximab referência e biossimilar 
(custos em R$ 1,00).

 Especialidade
Qtd 

Frascos

Med. referência + 

Taxas

Biossimilar + 

Taxas
Economia

Economia 

mensal

Projeção anual 

de economia

Cardiologia 4 17.295,30 12.186,46 5.108,83 212,87 2.554,42

Cirurgia vascular 2 8.647,65 6.093,23 2.554,42 106,43 1.277,21

Clínica médica 404 1.730.272,10 1.214.280,06 515.992,03 21.499,67 257.996,02

Coloproctologia 477 2.043.988,45 1.434.760,23 609.228,22 25.384,51 304.614,11

Dermatologia 684 2.924.055,62 2.050.445,34 873.610,27 36.400,43 436.805,14

Gastroenterologia 1532 6.562.234,37 4.605.551,71 1.956.682,66 81.528,44 978.341,33

Médico generalista 12 51.384,29 36.057,79 15.326,50 638,60 7.663,25

Oncologia clínica 579 2.482.008,90 1.742.505,46 739.503,43 30.812,64 369.751,72

Pediatria 26 111.750,62 78.543,22 33.207,41 1.383,64 16.603,70

Reumatologia 1062 4.556.956,29 3.200.561,39 1.356.394,90 56.516,45 678.197,45

Ultrassonografia 375 1.606.636,80 1.127.683,80 478.953,00 19.956,38 239.476,50

Não especificada 197 842.680,93 591.070,95 251.609,98 10.483,75 125.804,99

Total Geral 5354 22.937.911,30 16.099.739,66 6.838.171,63 284.923,82 3.419.085,82

Legenda: Qtd. – quantidade; Med. – medicamento.

Fonte: Os autores, 2018.

Tabela 2. Análise de custo-minimização: infliximab referência e biossimilar em diferentes faixas etárias. 
(Custos em R$ 1,00)

Faixa etária n Aut
Referência + 

Taxas
Biossimilar + 

Taxas
Variação de 

custos
Diferença média 

por paciente

15 – 30 25 172 2.657.697 1.865.828 791.869 31.674,76

31 – 40 43 313 5.149.083 3.613.879 1.535.204 35.702,42

41 – 50 51 384 6.479.664 4.547.248 1.932.416 37.890,50

51 – 60 33 248 4.052.718 2.844.479 1.208.239 36.613,30

61 – 70 23 197 3.119.821 2.190.014 929.807 40.426,41

70 anos ou mais 10 96 1.478.928 1.038.292 440.637 44.063,68

Legenda: n. – número de indivíduos no grupo; Aut. – número de autorizações.

Fonte: Os autores, 2018.
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Para as análises estatísticas de comparação entre 
as faixas etárias foram consideradas as diferenças 
médias por paciente. O valor de p verificado pela 
aplicação do Teste de Kruskal-Wallis foi de 0,7858. 
Assim, pode-se afirmar que não há diferença estatis-
ticamente significativa entre as diferentes bandas no 
que se refere a custos. 

	
Discussão

A escassez de recursos e o patamar de inflação 
constatado no mercado de saúde são pontos cruciais 
para o financiamento de políticas destinadas a este 
setor, sendo que os gastos designados a este fim one-
ram importante parcela dos orçamentos familiares, 
governamentais e de instituições privadas27. 

O IPCA é o índice oficial de inflação do governo e 
referência para famílias residentes em áreas urbanas, 
dentro do Sistema Nacional de Índices de Preços ao 
Consumidor (SNIPC), cuja atualização ocorre me-
diante a Pesquisa de Orçamentos Familiares (POF), 
conduzida pelo IBGE. No entanto, o peso do grupo 
de consumo denominado de “saúde e cuidados pes-
soais” na composição do IPCA é pouco significativo, 
representando o percentual de 10,61% no índice de 
2018. Ademais, a inflação medida pelo IPCA avalia 
a variação dos preços em uma cesta de produtos, não 
levando em consideração a frequência de utilização 
dos mesmos, frequência a qual agrega alto impacto 
nos preços relacionados a produtos, bens e serviços 
de saúde28, 29. Nesse contexto, a utilização do IPCA 
em estudos relacionados ao setor de saúde apresen-
ta-se como uma limitação. 

A questão da redução de custos em saúde repre-
senta particular importância perante as estimativas 
de expectativa de vida da população. Entre 1940 e 
2015, a expectativa de vida ao nascer no Brasil au-
mentou cerca de 30 anos: de 45,5 anos em 1940, para 
75,5 anos em 2015. Projeções do IBGE estimam que 
esta expectativa alcance os 80 anos em 2042 e, em 
2060, chegaria aos 81,2 anos, sendo que nesta data 
os idosos representarão cerca de 33% de toda a po-
pulação residente no país. Com o aumento da popu-
lação idosa, os países serão obrigados a investir suas 
receitas de forma efetiva, a fim de proporcionar os 
cuidados de saúde necessários para toda a população, 
deste modo os valores reduzidos para a aquisição de 

biossimilares constituem uma oportunidade de con-
trole de custos, ao mesmo tempo em que a acessibili-
dade a este tipo de terapêutica é assegurada18, 19.

Diante dos desafios iminentes e da necessidade 
de tratar um número cada vez maior de pessoas, vi-
vendo por mais tempo, com múltiplas e complexas 
patologias, a expectativa é que os medicamentos 
biológicos saltem da participação atual, em torno 
de 20% do total de vendas do mercado farmacêutico 
global, para ocupar fatias crescentes na oferta de me-
dicamentos. Também é inegável o crescimento apre-
sentado por esta classe terapêutica: em 2010, as ven-
das mundiais de biológicos aproximavam-se dos 100 
bilhões de dólares, em 2015 mais de 50% das novas 
obtenções de autorização de introdução no mercado 
foram de medicamentos biológicos, estimando um 
aumento para mais de 70% em 202516, 18.

Ainda hoje não existe número suficiente de es-
tudos independentes acerca da economia provinda 
da atual e futura entrada de medicamentos biossi-
milares no mercado farmacêutico, condicionados 
eventualmente por se tratar de um fenômeno ainda 
recente. De uma maneira geral, a informação dispo-
nível aponta para uma diferença no custo global do 
tratamento entre um medicamento biossimilar e o 
seu medicamento de referência, na ordem dos 10 a 
35%20. Estes dados corroboram com os encontrados 
no presente estudo, que identificou uma redução nos 
custos, após permuta entre as drogas, de 29,8%. 

A introdução de biossimilares no mercado far-
macêutico permitirá aos sistemas de saúde público 
e privado a poupança de quantias consideráveis de 
receita. Ainda assim, o modelo de negócio dos bios-
similares é distinto e não comparável à competição 
introduzida pela comercialização dos genéricos. Em 
termos de custos de desenvolvimento e produção, 
a manufatura dos medicamentos biossimilares se 
mostra mais avultada do que a produção de gené-
ricos21. 

Para a introdução de um genérico no mercado, a 
indústria farmacêutica necessita de, no máximo, um 
ano e um investimento não superior a R$ 1 milhão. 
Por outro lado, um biossimilar requer de 6 a 8 anos 
de desenvolvimento e despende de valores aproxi-
mados a R$ 100 milhões. Esta estrutura de custos 
proporciona redução de preços da ordem de 70-80% 
com o lançamento de um genérico. Por outro lado, 
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como descrito em literatura e corroborado com os 
resultados do presente estudo, nos casos de biossi-
milares esta redução frequentemente não ultrapassa 
os 35% e possui uma curva de adoção e aceitação dos 
prescritores mais lenta e complexa20, 22. 

Sendo um universo em expansão, com uma po-
tencialidade expressiva e resultados inquestionáveis, 
é essencial que exista informação exaustiva acerca 
desta classe terapêutica e de todas as questões re-
lacionadas em termos, por exemplo, de segurança, 
componente regulamentar e uso racional e sustentá-
vel. Uma das principais questões que constitui uma 
barreira à consolidação de biossimilares no merca-
do é precisamente o fato dos médicos não os pres-
creverem por não estarem familiarizados com esta 
terapêutica. Segundo estudo conduzido na Europa 
com 470 médicos, de cinco diferentes especialidades, 
sobre hábitos de prescrição e conhecimentos acerca 
de biossimilares, apenas 22% dos médicos considera-
vam estar familiarizados com esta classe terapêutica. 
A maioria, 54%, tinha um conhecimento básico acer-
ca deste tema, enquanto 24% não conseguia definir 
ou não tinha conhecimento sobre biossimilares19, 23.

O valor dos medicamentos biossimilares e a pou-
pança real que a inserção desta classe no mercado 
pode permitir dependem de diversos fatores, tais 
quais questões regulamentares, aceitação da biossi-
milaridade entre a comunidade médica, políticas de 
preço e coparticipação, dados de farmacovigilância e 
perfil de segurança e nível de informação e formação 
dos profissionais envoltos no cuidado e dos próprios 
usuários da droga. Assim, o valor desta inovação bio-
farmacêutica deve ser calculado com base na pers-
pectiva dos prestadores de saúde, pacientes e paga-
dores18,19. 

Para os pacientes, a utilização de biossimilares 
representa a possibilidade de aquisição de medica-
mentos com um preço mais acessível para o trata-
mento de doenças potencialmente fatais ou incapaci-
tantes, sabendo que se trata de produtos avaliados e 
aprovados pelas mesmas autoridades científicas que 
anteriormente aprovaram os medicamentos de refe-
rência. Salienta-se que, a nível internacional e com 
maior expressão em países com baixos rendimentos, 
o custo dos medicamentos é um dos fatores que mais 
contribui para a não adesão, cessação ou interrupção 
das terapêuticas24, 25.

Da mesma forma, com os biossimilares, os pres-
critores encontram uma alternativa mais acessível e 
terapeuticamente equivalente aos biológicos de re-
ferência, aprovada pelas respectivas agências regula-
doras. No entanto, é perceptível que a classe médica 
ainda tem dúvidas acerca da segurança e eficácia dos 
biossimilares e continua relutante em aconselhar 
biossimilares com base no argumento da contenção 
de custos18, 19, 23.

Conclusão

Embora ainda haja relutância para a prescrição 
dos medicamentos biossimilares, os mesmos pos-
suem segurança e eficácia clínica consolidadas e es-
tabelecidas, e são avaliados e regulamentados pelos 
mesmos órgãos regulatórios que avaliam os medica-
mentos referência. Assim, apresentam-se como uma 
alternativa terapêutica de menor custo para o sistema 
de saúde atendendo ao aumento de demanda gerado 
pelo envelhecimento populacional e crescimento na 
incidência de pacientes com doenças crônicas.

A escolha de um biossimilar para o tratamento de 
doenças crônicas e severas, ao invés do seu referên-
cia, traz benefícios econômicos à instituição pagado-
ra e ao paciente quando facilita o acesso à terapia e 
aumenta a margem para manobras terapêuticas que 
exijam a combinação de outros agentes biológicos de 
alto custo, visto a economia gerada.

Em conclusão, a análise de custo-minimização 
apresentada por este estudo aponta os medicamentos 
biossimilares como uma alternativa terapêutica mais 
econômica e sustentável em relação ao  tratamento 
com o produto referência no cenário de redução de 
custos para a saúde suplementar no Brasil.
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