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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
15/08/2017 - 322 - Comissdo de Assuntos Sociais

A SR& PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Havendo ndimero regimental, declaro aberta 322 Reunido,
Extraordinaria, da Comissdo de Assuntos Sociais da 32 Sessdo L egislativaOrdinédriada 552 Legislaturado Senado Federal.

Antesdeiniciar os nossos trabal hos, proponho a dispensadaleiturae aaprovacéo daatadareunido anterior. Os Senadores
e as Senadoras que concordam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovada

A presente reuni8o destina-se a realizagdo de audiéncia publica em atendimento ao Reguerimento n° 29 da Comissdo de
Assuntos Sociais, de 2017, deiniciativa da Senadora AnaAmélia, para debater questbes relacionadas aintercambialidade
entre medicamentos biol égicos e biossimilares.

Convido para compor a Mesa osilustres oradores:

* Varley Dias Sousa, Gerente-Geral de M edicamentos e Produtos Biol gicos da AgénciaNacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa) - bem-vindo;

e Ivan Zimmermann, especialista na Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), do
Departamento de Gestéo e Incorporacdo de Tecnologias em Salide do Ministério da Salde - bem-vindo;

* Vadair Ferreira Pinto, representante da Associagdo Médica Brasileira - bem-vindo;

* Valderilio Feijé Azevedo, Conselheiro Cientifico da Biored Brasil - muito bem-vindo; Concedo a palavra, agora, a
Senadora Ana Amélia, para as suas consideracoes.

Comunico também aos senhores oradores que esta Presidéncia concederd a palavra por dez minutos, que serdo marcados
naquele reloginho ai em frente.

Entdo, agora, com a palavra a autora da proposta de audiéncia, Senadora Ana Amélia.

A SR2 ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Cara Presidente, serei muito breve: é
apenas para agradecer aV. Ex2pela Presidéncia desta audiéncia publica e aos convidados que aquiesceram a este convite,
cujo tema é extremamente relevante. E temos a certeza de que a audiéncia publica servira para evidenciar a relevancia
dos trabalhos que vem sendo feitos e também servira para os esclarecimentos da Anvisa em torno desse assunto, que é
extremamente grave.

Eu melembro de que, quando comecei 0 mandato, Senadora Marta, estava se discutindo a sibutramina. O entéo Presidente
da Anvisa, Dr. Dirceu Barbano, tratava da questéo porque a Anvisa ndo queria saber de nenhum medicamento paratirar
apetite. Mas era uma questdo em que os cardiologistas tinham grande interesse, em funcdo dos efeitos da obesidade nas
doencas cardiol 6gicas. Entdo, a luz disso - apenas dou como exemplo da mudanca de entendimento da Anvisa ao longo
do tempo, pois foram sete, cinco anos, mais ou menos -, espero que também sobre essa matéria tenhamos, de parte da
Anvisa, asensibilidade para pensar nos pacientes e numa qualidade de vida melhor.
Entdo, muito obrigada, Senadora Marta Suplicy, acho que a audiéncia vai dar mais esclarecimentos a todos nds,
especiamente a nds que fazemos, entre aspas, "clinica geral" nos assuntos de que tratamos aqui nesta Casa, ndo sendo
meédicos.
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Muito obrigada.

A SR2 PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Com certeza, Senadora. Gostei, porque muitas vezes temos que
votar, e 0 nosso conhecimento em algumas areas ndo sdo grandes. E essas audiéncias realmente nos ajudam a fazer um
voto melhor, assim como as relatorias.

Com apalavrao primeiro orador, o Sr. Vaderilio Feijé Azevedo, por dez minutos.

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO (Fora do microfone.) - Posso ficar agui?

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Da para gravar ele em pé, ou é melhor ele se assentar?
(Intervencdes fora do microfone.)

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Aperte o botéozinho aqui. Pronto, deu certo.

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - A nossa apresentacio, na verdade, € uma reflexdo da Biored....
N&o esta passando aqui. Acho que travou o0 meu.... (Pausa.)

Esses s80 0s meus conflitos de interesse: sou professor da Universidade Federal do Parang; coordeno, ha oito anos, o
Férum Latino-Americano de Biossimilares; fago parte do Comité Executivo da Fundagdo de Salde das Américas, cuja
sede € em Washington nos Estados Unidos; trabalho com investigagdo clinica; e, desde o ano passado, sou consultor
cientifico da Biored, e é por isso que eu estou aqui a representando entdo nesta sesséo, nesta audiéncia.

Proximo.

Essa é a Biored, uma rede com vérias entidades e associagdes filiadas desde 2016. S8o 31 organizagbes néo
governamentais, sempre preocupadas com questdes relacionadas a sallde em vérias areas - gastroenterologia,
dermatologia, reumatologia, oncologia. Entdo, € uma grande rede nacional, que prima por discutir assuntos que sdo de
grande interesse e de grande relevancia a salide da populagéo brasileira. Esses sdo 0s objetivos da minha apresentagéo.
Vou falar um pouco sobre intercambialidade, o cenario geral, algumas conclusdes e dados de troca.

A intercambialidade - especificamente aqui estamos falando de biossimilares - € uma propriedade que é conferida,
na verdade, a duas moléculas. Mas, principalmente, uma molécula biossimilar permite ser trocada por um produto de
referénciaeisso ndo geranenhumadiferencaem termos de eficacia e segurancaparao paciente, ou sgja, seriamuito seguro
um paciente estar usando uma moléculabiossimilar que é intercambiavel. Esse paciente esta controlado clinicamente. Ao
trocar por essa outra molécula, ndo vai gerar nenhum dano adicional, seja em eficacia ou em seguranca a esse paciente.
Essa € adefinic&o.

A grande questdo que nés trazemos é quem deve tomar essa decisdo. Existem algumas defini¢des adicionais. A troca é
feita natural mente por muitos médicos. E uma decisfo. Por exemplo, quando esta falhando uma terapia em um paciente,
0 médico troca por outraterapia. Isso se faz todos os dias.

A intercambialidade é um termo que foi criado inicialmente com uma designac&o regulatéria, que € essa definicdo que
eu coloquei. Um produto intercambiével, além de preencher os critérios de ser uma molécula biossimilar, deve também
produzir o mesmo efeito terapéutico que o produto de referéncia em um dado paciente, em uma dada enfermidade.
E a substituicio automética é o estado legal. E sfo os pagadores que tomam a decisfo. E a prética de dispensar um
medicamento, ao invés de outro equivalente, de fato, que seja pelo menos intercambiavel. Esse ato usualmente é tomado,
é realizado por um farmacéutico, sem que haja consulta prévia ao prescritor. E um ato, ent&o, é o estado legal. N&o ha
ciéncia dentro dessa classificagdo, em termos cientificos.

Existem vérias autoridades regul atorias que tém regulamentado a intercambialidade, porque hoje, para uma molécula ser
biossimilar, ela precisa de mais do que sd a sua aprovagdo regulatoria. Ela precisa vencer diversas barreiras relacionadas
ao marketing, a reembolso, a preferéncia dos pacientes, a preferéncia dos médicos. O que ocorre muitas vezes é que, se
umamoléculacopiavier ao mercado, aprovada, e ndo tiver intercambialidade, a sua penetranciano mercado é muito baixa.
Por exemplo, existem dados econdmicos nos Estados Unidos segundo os quais, se uma moléculafor somente biossimilar
endo intercambiével, elaval preencher somente 5% do mercado. Ent&o, a promessa de um biossimilar de diminuir custos
em salide ndo serd feita sem intercambialidade. Essa € uma base feita em relagéo a produgdo dos medicamentos.

Com aintercambialidade, por exemplo, no mercado americano, existem estimativas de que possam ocupar cerca de 70%
do mercado das moléculas de referéncias. A Unicarazdo - e ai eu gostaria de enfatizar - para que haja biossimilares no
mercado é a diminuicdo de custos. N&o ha nenhuma outra razéo para haver moléculas copias, porque toda a experiéncia
com as moléculasinovadorasjatemos até este momento. A Unicarazéo parahaver molécul as biossimilares, ou sgja, copias
regulamentadas, € que €elas baixem os custos de salide.
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Quem decide aintercambialidade pode ser médi co, paciente, pagador ou agénciareguladora. Existem variospaisesevérias
entidades. A Organizacdo Mundial de Salde, por exemplo, ndo tem uma posi¢do final. Ela reconhece a importancia do
topico. A agénciaeuropeiando nos g udou adecidir sobreintercambialidade, porque eladei xou para os paises membros da
Uni&o Europeia que cada pais decida com a sua agéncia regul atdria especifica. Namaior parte dos paises, isso é discutido
com o médico farmacéuti co. Existe aanuénciado médico paraessa prescricao, mas asubstituicdo automaticatem sidofeita
em varios paises da Escandindvia. Noruega e Dinamarca sdo paises nos quais houve uma decisdo publica dos governos
detrocarem, em todos os pacientes, os produtos de inovac&o por biossimilares. Junto com isso, um programa de educagéo
continuada para os médicos foi iniciado, e o sistema de farmacovigilanciafoi incrementado, para dar maisrobustez aisso.
Entdo, ndo foi uma medida somente de deixar de fazer a substituicdo automética, mas de melhorar o sistema como um
todo, melhorando a suafarmacovigilancia e educando médicos, paci entes e pagadores. Ent&o, essa decisdo de deixar solta
aintercambialidade ndo pode estar desatrel ada de educacéo continuada, inclusive parabeneficiar o sistema e ndo gerar as
dividas e as celeumas que possam existir em relagdo as trocas. O FDA evoluiu de umaforma diferente. Ele determina se
um produto é biossimilar ou se ele é biossimilar eintercambiavel. Existe umalista, inclusive, chamada Purple Book, que
identificase o produto ébiossimilar ou biossimilar eintercambiavel . Até o momento, ndo hanenhum produto biossimilar e
intercambiavel aprovado nos Estados Unidos. Por que isso? Porque a substitui ¢ao automatica ndo € frequente nos Estados
Unidos. Nos paises onde a substitui¢do automatica ndo é frequente ou é muito raramente exercida, a intercambialidade
normal mente é regulada. Nos paises onde a substitui¢do automética é frequente, aintercambialidade ndo é regulamentada.
Ela é deixada para a decisdo de médicos e pacientes.

Eu ndo vou me deter aqui, mas so para colocar em relacdo a biossimilares e intercambialidade, que a Europa néo nos
gjudou a sanar o topico. Na Finlandia, Portugal e Holanda - sdo alguns exemplos - sdo permitidas as trocas, desde que
haja a supervisdo de um profissional de salide.

O posicionamento da Anvisa, dado em uma nota de esclarecimento, que vai ser comentada agqui pela prépria agéncia, foi
de deixar essa decisdo paramédicos e paci entes. Foi uma decisdo naqual, dadaa compl exidade do tema e dado o momento
em gue nos estamos vivendo, sem uma geragdo de dados robusta no mercado brasileiro, a Anvisa optou por essa decisgo.

E importante ressaltar que, nessa deciso, deixar parao médico é como deixar paraal guém que n&o tem nenhuma educagio
fiscal que decida sobre politica fiscal. Ent&o, o que nds precisamos fazer, nesse segundo momento - e € um pensamento
da Biored -, é que os médicos precisam ser esclarecidos em um programa de educagéo continuada, talvez pelo proprio
Ministério da Salde, que vai ser o principal pagador e o principal dispensador de moléculas bioldgicas no mercado
brasileiro. Por exemplo, aqui h&d uma pesquisa feita pela Agfa, que é uma associacdo internacional: 35% dos médicos na
AméricalLatinanuncaouviram falar e ndo podem definir o que séo biossimilares; 50% tém algum conhecimento basico do
gue sdo hiossimilares; e s6 12% dos médicos tém algum conhecimento, estéo familiarizados e entendem compl etamente
isso. Como vamos deixar que esses profissionais fagam a decisdo correta em relagdo a intercambialidade de produtos?
Entdo, nds estamos diante de um desafio, que é a educagdo de paci entes.

Por exemplo, definir diferentes classes de hiolégicos: se € um bioldgico, se € um inovador, se € um biossimilar ou um
produto ndo comparavel, que sdo copias ndo regulamentadas, porque ndo tém estudos clinicos... Alids, um dos detalhes
importantes é que essas copias necessitam de estudos cabeca, realizados em seres humanos. S8o estudos de duas fases
- fases 1 e fase 3 -, que sdo necessarias ai. Entdo, 50% dos médicos, somente, conseguem definir adequadamente essas
trés classes de produtos.

Mais um agravante é que biossimilares sdo biossimilares em relaco ao produto de referéncia. Entdo, eles tém dados de
comparacdo entre um biossimilar e o produto de referéncia. Imagine no mercado brasileiro, dada a politica de PDP, que
val ser umareserva de mercado paraas cdpias no Brasil, no sistema publico, especia mente, em que nés vamos ter trés ou
guatro copias. Essas cpias sdo intercambiaveis dentro do produto de referéncia, mas ndo ha dados de intercambialidade
entre elas. Elas ndo podem ser consideradas intercambiével's, até que gerem dados de intercambialidade.

Existem muitas diferencas em termos de imunogenicidade entre essas copias.

(Soa a campainha.)

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - Eu pediria... Esse € 0 meu tempo que se esgotou? Eu tenho um minuto?
Ent&o, eu tentar ser o mais breve...

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Vou pbr maistrés.
O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - Por favor. Muito obrigado, Senadora.
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Emrelacdo astrocas, existem varias enti dades preocupadas com isso. A prépriaLigaEuropeiade Combate ao Reumatismo
tem, mas ndo fala. Quando um médico deve fazer atroca, ele sd diz que um biossimilar pode ser utilizado. Algumas
entidades, como a Sociedade Brasileirade Reumatol ogia, tém se posicionado em relacdo aisso. Todas as entidades apoiam
fortemente a introducg&o de biossimilares no mercado, ninguém é contra a introducdo de biossimilares, desde que haja
regras muito claras e que, na verdade, para haver substituicdo automética, essas copias sejam no minimo intercambiéveis,
tenham pelo menos dados de intercambialidade.

Aqui eu no vou falar, mas é sb para mostrar qual € a primeira legislagdo. E a legislagio europeia, feita pela EMA
(European Medicines Agency), em 2006. O primeiro produto aprovado como biossimilar € uma copia do hormdnio do
crescimento da Sandoz, que € 0 Omnitrope. Delaparaca, temos mais de 34 mol écul as biossi milares aprovadas no mercado
europeu, nenhum problema significante de seguranca publica com os biossimilares na Europa, ndo ha nenhum paper,
nenhuma descric¢&o cientifica que possa desabonar as copias biossimilares que estéio no mercado europeu. Entdo, existe
muita cel euma também com relag&o & seguranca e eficacia que ndo pode ser comprovada na prética clinica

Af, s80 dois artigos. A prépria agéncia acabou de publicar também uma experiéncia de dez anos de biossimilares na
Europa. Esse documento esté a disposi¢do a qual quer uma das autoridades agqui presentes.

Existem também alguns estudos nos paises onde houve substituicéo automética, especialmente com uma das cdpias que
jdestd no Brasil, chamada CT-P13, que é comercializada j4 no Brasil. Tanto na Dinamarca quanto ha Noruega, eu ndo
vou entrar no detalhe aqui, mas para mostrar, ndo houve diferencas. Apesar de esses estudos terem sido criticados, ndo
houve diferencaem relacdo aele.

V &rias revisoes sisteméticas naliteraturatambém, mais de 153 paper s revisados, nenhum mostrando nenhumaimportante
diferenca entre biossimilares em termos de eficacia e seguranca.

Como conclusdo, eu diria que intercambialidade € uma propriedade de duas moléculas, €las é que tém que ser
intercambidveis. Todas as decisdes médicas tém que ser feitas sobre o conhecimento dos dados relativos a essa
propriedade.

Implica deixar para os médicos e pacientes que eles tém o conhecimento apropriado para decidir que molécula tem ou
ndo essa propriedade, o que claramente ndo € verdadeiro neste momento, especialmente na América Latina, nem digo
s0 no Brasil. Temos discutido com vérias agéncias reguladoras o problema de educacdo continuada para essa &rea, € 0
mesmo para todos. Ent&o, uma das sugestdes - e volto areforgar - € que haja um programa de educagdo continuada para
os profissionais que atendem a rede publica e que isso possa ser proporcionado pelo Ministério da Salide...

(Soa a campainha.)

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - ... e no deixar namao das autoridades de sociedades especificas.

Por ultimo, eu gostaria de agradecer muito o fato de estar aqui falando para as autoridades e fico a disposi¢céo paraqual quer
davida adicional que possa existir.

Muito obrigado. (Palmas.)

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Aqui ndo temos o costume. Eu vou pedir a vocés nem aplaudirem,

nem vaiarem. SO escutamos. As vezes, da vontade de aplaudir. Fiquei muito também impactada com as informagdes que
o0 senhor deu. O dificil € fazermosisso direito aqui, masisso vai ser discutido.

O pouco tempo depois se justifica, porque a Relatora esta aqui presente e elavai fazer as perguntas para fazer o relatorio
gue vai nos auxiliar atodos para aprofundarmos.

Ent&o, com a palavrao Dr. Ivan Zimmermann, que é da Conitec.

O SR.IVAN ZIMMERMANN - Boatarde atodos.

Agradego a Senadora Ana Amélia, a Senadora Marta Suplicy e demais integrantes da mesa por esta oportunidade de vir
aqui enriquecer essa discussdo téo necessaria.
Eu fico feliz, porque boa parte de alguns argumentos eu acho que o Vaderilio ja comentou e até atualizou melhor. Eu
VOu conseguir passar a frente alguns eslaides.

S6 resgatando o que seria a Conitec, foi constituida a comissdo em si a partir da Lei 12.401, em 2011, que comegou a
ter execucdo mesmo, ter a sua atividade a partir de 2012. Eu sempre ressalto aimportancia dessa lei, que passa atratar a
avaliacdo de tecnol ogias de salide como uma politica de Estado, ndo apenas um plano de um governo, e isso deu muito
mais estabilidade atodo o processo de avaliaggo critica das evidéncias e as devidas recomendacfes sobre aincorporacéo
de tecnologias de salde.
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Essalei dterouanossal el Organicado SUS, aL el 8.080, criando aConitec etrazendo aelaabase paraque aavaliagdo das
novas incorporagdes de tecnologias no SUS, assim como as ampliagdes de coberturado que ja esta disponivel para outras
condi¢des ou até exclusdes e constitui¢do de protocol os clinicos e diretrizes terapéuticas fossem real mente alinhadas com
os dominios da avaliacdo de tecnologias de salde, tratando ndo somente da evidéncia clinica, dos dados de efetividade,
seguranca, no aspecto diferente danossa AgénciaNaciona deVigilancia Sanitaria, que eu acho que pode comentar melhor
depois. N&o seriano ambito de um papel regulatério, mas mais de busca de efetividade, de saber se aquelanovatecnologia
tem a agregar ao que 0 SUS ja disponibiliza ou é algo que ndo deveria ser reembolsado e disponibilizado, da mesma
forma, poderiatrazer mais ganhos para os pacientes.

Pacientes entram agui na nossa perspectiva. Temos investido cada vez mais na participagdo socia, na coleta das
preferéncias dos pacientes, no incentivo a essa participacao.

E, é claro, um dos dominios também € a parte econdmica, tanto do custo-efetividade, do quanto que investimos
individualmente em um paciente e quanto isso traria de retorno, quanto € o nosso valor ao recurso investido. Além
disso, a parte do impacto econdmico. As vezes, podemos ter uma tecnol ogia altamente custo-efetiva, mas o tamanho da
populacdo a ser tratada exige uma necessidade de negociacdo, de priorizacdo de pacientes mais graves, assim por diante,
para conseguirmos ter uma politica factivel.

E os passos também do que chamamos de implementac8o, as barreiras que podem fazer com que aqueles dados t&o
importantes a serem observados na pesquisa clinica sgjam realmente traduzidos para a realidade. E isso nem sempre é
verdade, dadas algumas barreiras rel acionadas a cada contexto.

Rapidamente, ja tomel trés minutos do meu tempo, mas passando s um ponto: nds temos prazo para realizar isso. A
nossa comissao € constituida por 13 membros, incluindo secretarias do proprio Ministério da Salide e demais atores
envolvidos nesse processo de avaliagdo de tecnol ogias em sallde, incluindo ai representacéo dos usuarios, com o Conselho
Nacional de Salde, dos gestores, com os consel hos de secretarias e secretérios de Estado de Salide estaduai s e municipais,
0 Conas e CONASEMS, o Conselho Federal de Medicina, a Agéncia de Vigilancia Sanitaria, a Agéncia Nacional de
Salide Suplementar.

Depois disso, outro ganho que houve com essa regulamentacdo da Lel 12.401 e o posterior Decreto 7.646 foi ndo s6 um
prazo para essa avaliagdo, essa tomada de decisdo, mas um prazo também paraimplementagdo, para efetivaincorporacdo
e oferta dessa tecnologia no SUS, que deve ser em 180 dias. Ent8o, eu poderia ficar aqui falando sobre todos os ganhos
gue tivemos com esse arcabouco legal da Conitec, mas acho que nosso tema hoje € mais importante por outro aspecto.

S0 resgatando o ponto do custo-efetividade, como eu comentei, podendo ser duas incertezas principais. quando eu tenho
mais ef etividade numa tecnologia, porém, elatem um custo maior. Dai, cabe a nossa decisdo, dentre as tecnologias, qual
a mais efetiva e quanto nés estariamos dispostos a pagar por uma tecnologia. Do outro lado, quando a gente tem uma
efetividade um pouco menor, mas um custo menor, isso pode permitir a politica de salide ampliar cobertura e assim por
diante. Cabe aqui agrande discussdo do quao menor € essa efetividade. Se €lando tem relevanciaclinica, ndo tem impacto
para o paciente ou paratoda a assisténcia, cabe essa discusséo.

Também do impacto, as nossas incertezas sdo acerca de quando o custo de oferta da tecnologia para toda a populagéo
exige essa necessidade de buscar umareduc&o de custos, buscar uma priorizaco de subgrupos e assim por diante. Assim
foi feito no caso da hepatite C. No inicio, precisamos priorizar os pacientes com quadros mais graves, com a fibrose
avangada, e hoje j& partimos para uma politica de tratamento de todos os demais pacientes.

BiossimilaresnaAvaliacdo de Tecnol ogias em Salide. Um campo bastanteincerto ainda. Nésaindatemos essanecessidade
de defini¢bes do papel de cada ente nesse processo de deci sdo.

No aspecto da Avaliacdo de Tecnologias em Salde em si, eu tive de fazer uma revisdo inclusive para buscar os
posicionamentos que temos tido por parte de todas as agéncias que tratam da incorporacéo de tecnologia em salde. E eu
destaco os posicionamentos do NI CE, agénciainglesaquetratadaAvaliacéo de Tecnol ogias em Salde com um arcabouco
j&de grande experiéncia bem criteriosa

A primeira divida seria em relag8o as indicagdes jé avaliadas, recomendagdes que ja& foram realizadas pela Comissao
e passam a ter um biossimilar disponivel. Acho que a interpretacdo do NICE é bastante prudente, dadas as evidéncias
disponiveis hoje, de que as evidéncias disponiveis para a molécula origina se aplicam completamente ao biossimilar.
Trata-se de uma evidéncia indireta com pouco impacto, dados os resultados que temos observado, como o Valderilio
comentou, de toda experiéncia que ndo tenha apresentado grandes impactos tanto de efetividade quanto de seguranca.

Entdo, nesse caso, se necessario, as recomendagOes seriam atualizadas apenas com a informagdo da ampliacdo de
produtos similares, ndo necessariamente seriam revisadas de acordo com a disponibilidade desse biossimilar, mas com a
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periodicidade que nds ja temos em lei de revisdo de protocolos a cada dois anos e assim por diante. Ent&o, na existéncia
biossimilar, é importante recomendacao, deixar claro se ha necessidade de aplicacdo para aquele caso.

Outro caso em que acho que os biossimilares podem trazer ainda mais ganho para 0 nosso Pais serdo as indicactes de
gue ainda ndo temos recomendagdes e passam ja a ter um biossimilar disponivel, em que seria a capacidade até de um
biossimilar iniciar um processo de avaliagdo de tecnologia e salide. Nesse ponto, € importante essa interpretagdo seguida
pelo NICE de que a avaliagdo jamais deve ser realizada de forma isolada: avaliar as evidéncias disponiveis so dagquele
biossimilar. Da mesma forma, as evidéncias do produto original relacionadas a efetividade, sobretudo, tém, sim, uma
transposi G0 com esses aspectos.

A busca ativa deve fazer parte desse nosso processo de avaliagdo. Quando que nds vamos revisar um protocolo quimico
disponivel ou avaliar uma nova incorporacdo, € nossa responsabilidade fazer uma busca, uma prospecgdo sobre a
possivel disponibilidade, em breve, num horizonte de tempo curto, de biossimilares ou ndo e trazer esse impacto para
arecomendag&o.

As recomendacdes ndo serdo, ndo deveriam, pelo menos, ndo devem - e esse é um posicionamento que temos atendido
até entdo - ser direcionadas a um produto especifico biossimilar ou original, e sim aum produto ativo, ou sgja, com a sua
nomenclatura sem a diferenciacdo, como tem havido na discussdo em outros campos regul atérios.

O.k. Apesar de tudo isso, que barreiras temos observado para incorporagdo que podem dificultar esse ganho com a
disponibilidade de novos produtos, produtos com menos custo, podendo ampliar 0 acesso da populagéo a biossimilares?
S&o vérias, desde o processo de producéo - e ai eu acho que Valderilio pode comentar muito melhor. E resgatel s 0
ponto da falta de incentivo, que é onde a gente pode trabalhar nesse aspecto em politicas associadas ao Ministério da
Salide, em comunicagdo, incentivar, trazer asinformagdes e as evidéncias disponiveis sobre a efetividade e a seguranca de
biossimilares. E, obviamente, a auséncia de intercambialidade, sgjaelade formaregulatéria ou por faltade um incentivo,
€ agrande barreiraja comentada aqui para aincorporacdo de biossimilar.

E o que tem sido observado é realmente o baixo impacto dessa intercambialidade. A experiéncia europeiatem mostrado
com estudos até financiados de forma publica, como a Noruega e a Dinamarca, que o Valderilio comentou, em que os
impactos ndo tém sido observados como havia a preocupacéo.

(Soa a campainha.)
O SR. IVAN ZIMMERMANN - Sera que eu ganho mais um minuto?
(Intervencéo fora do microfone.)

O SR.IVAN ZIMMERMANN - O.k. Tem um minuto, entdo? Perfeito.

Bom, eu acho que, sb resgatando, creio que o posicionamento do FDA, abusca pela sua politicatem sido amais prudente,
de trazer para o campo regulatério essa decisdo sobre a substitui¢ao automética ou néo. E espero que a gente tenha uma
visdo semelhante no futuro.

Eu vou deixar para a Anvisa mesmo comentar a nota de esclarecimento, que eu creio que seja 0 posicionamento atual
no campo regulatorio.

Convido todos a conhecerem o nosso portal conitec.gov.br, onde temos disponiveis todos os relatérios de recomendagéo
da Conitec, 0 campo de participacdo socia onde toda a sociedade pode contribuir com as avaliagdes vigentes.

Obrigado. Eu corri e consegui.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Muito obrigada pela participagéo e pelas informagoes.
Agora, vamos ao Dr. Valdair Ferreira Pinto, representante da Associagdo Médica Brasileira.
Eu vi que eles estdo dando 15 no tempo. Ja desistiram de fazer picadinho.

O SR. VALDAIR FERREIRA PINTO - N&o devo tomar mais que dez minutos.

Boatarde atodos. Em virtude de que nem todos séo médicos e farmacéuticos, vou me permitir uma pequena introdugéo
didatica sobre o assunto, para que a gente conhega bem do que é que estamos falando. O que € intercambialidade? Quero
elaborar um pouco mais esse conceito de intercambialidade.

Em primeiro lugar, a intercambialidade refere-se a produtos farmacéuticos, e ndo se refere a moléculas, a substancias
ativas. Lembro que o mesmo principio ativo pode estar presente em véarios produtos farmacéuticos. Entdo, quando
falamos em intercambialidade, estamos nos referindo a produtos farmacéuticos. Dois ou mais produtos farmacéuticos sao
considerados intercambiaveis quando eles puderem ser trocados de forma Uinica ou alternada sem prejuizo de eficacia e
seguranca para os pacientes.
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Lembro que esse atributo, essa qualidade que conferimos adois ou mai s produtos farmacéuticos de serem intercambiavels
tem uma consequéncia muito importante, porque, uma vez estabelecido que dois ou mais produtos farmacéuticos sdo
intercambiaveis, fica autorizada a substituicéo automética.

O que é substituicio automética? E a condicio em que o agente dispensador fica autorizado a trocar a prescri¢éo do
médico sem ao menos avisa-lo. Por exemplo, os genéricos sdo considerados intercambiaveis, na maioria das vezes.
Existem casos especificos em que 0s genéricos ndo sdo intercambiaveis, mas, em geral, salvo algumas excegdes, 0s
genéricos, os produtos farmacéuticos genéricos sdo intercambiaveis entre si como produto de referéncia, porque a prova
paraa aprovacao regulatéria dos genéricos, que é conhecida como bioequival éncia, € suficiente namaioria dos casos para
ganhar esse atributo de intercambialidade. Ent&o, os genéricos, que ndo sdo biossimilares, sdo intercambiaveis, eisso esta
regulamentado. Significa dizer que os genéricos sdo passiveis de substitui¢do automatica.

No entanto, os biossimilares, que se referem as copias autorizadas dos medicamentos biolégicos, em principio, ndo
sdo intercambidveis. As provas necess&rias para a aprovacdo de um biossimilar, conhecidas como demonstracéo de
biossimilaridade, ndo sdo suficientes para assegurar intercambialidade. Um produto, umavez aprovado como biossimilar,
€biossimilar, ele pode ou ndo ser intercambiavel. E, paraganhar esse atributo, academicamente, o quejaesta estabelecido
pelo FDA, esse produto deve passar por provas adicionais.

Ent&o, repetindo didaticamente, intercambialidade é um atributo ou uma propriedade atribuida a dois ou mais produtos
farmacéuticos que, quando trocados de forma Unica ou alternada, ndo causa nenhum prejuizo ao paciente. Os genéricos
sdo intercambidveis e, em principio, os bioldgicos ndo sdo intercambiaveis.

Ja foi comentada a situacdo de intercambialidade em todo 0 mundo - para ganhar tempo eu ndo vou tocar mais nesse
assunto -, mas eu quero lembrar que isso esta regulamentado, e muito bem regulamentado nos Estados Unidos, pelo FDA.
No FDA existe claramente a determinagdo: uma vez aprovado o biossimilar pelas provas de biossimilaridade, o produto
€ aprovado, pode ser prescrito e pode ser usado, mas ndo é intercambiavel com seus produtos de referéncia.

Se, no entanto, o produtor desse biossimilar agora aprovado tiver interesse em que esse produto sgja, além disso,
intercambiavel, pode redlizar provas clinicas adicionais para demonstrar que as trocas e alternancias ndo alteram a
eficacia e a seguranca. Nesse caso, a autoridade regulatdria americana pode conferir a esse par de drogas o atributo de
intercambialidade. Entdo, esse € 0 conceito que vige nos Estados Unidos dessa maneira.

Existe uma discussdo de como esses estudos devem ser realizados, que eu ndo vou focar aqui por falta de tempo. Nos
Estados Unidos isso ja esta estabel ecido. Existe no momento uma consulta publica nos Estados Unidos para discutir néo
aintercambialidade, mas os estudos clinicos paraademonstragdo de intercambialidade. Essa consulta publicafoi langada
em janeiro, mas o assunto ja esta bem regulamentado, o conceito, pelo FDA.

A questdo é a seguinte: e no Brasil, como estd? No Brasil, a Anvisa emitiu no ano passado, em agosto do ano passado,
uma nota técnica que nos aegrou, alegrou muito a classe médica. Nessa nota técnica, a Anvisa declara que entende
gue os produtos farmacéuticos podem ser intercambiaveis com os referéncia, os biossimilares podem ser considerados
intercambiaveis com osreferéncia, desde que passem por estudos clinicos especificos conduzidos com esse objetivo, para
demonstrar aintercambialidade, como é feito nos Estados Unidos. Entdo, esse foi entendimento da Anvisa divulgado por
essa nota técnica de agosto do ano passado.

Entdo, isso alegrou muito a classe médica, porque € exatamente isso que gostariamos que acontecesse. Quando esses
estudos sdo assim realizados e fica determinado que o produto é intercambiével, os dados desses estudos clinicos seriam
ainda indicados na bula do produto, paratornar as coisas bem transparentes.
Entdo, esperavamos que, a partir dessa nota técnica de agosto do ano passado, pudéssemos ter, em seguida, uma
regulamentacdo, uma norma regulatoria, seguindo esse entendimento.
No entanto, n&o ocorreu, porgque a Anvisateve outro entendimento em junho deste ano, menos de um ano depois, em que
menciona que esse assunto ndo sera regulamentado pela Anvisa e que aquestdo de intercambialidade ficaparao exercicio
do médico e é decisdo do Ministério da Salde.
Nés, médicos, ndo estamos confortaveis com essa situacdo, porque os médicos ndo tém condicdo de regulamentar a
intercambialidade. O médico tem poder, autoridade e responsabilidade para trocar medicacéo de qualquer paciente, mas
ndo tem poder nem autoridade para decidir que produto farmacéutico vai constar nas listas das institui¢cdes médicas.
E as instituicdes médicas, algumas, publicas e privadas, estéo exercendo a intercambialidade por decisdes préprias, sem
gue esse assunto seja regulamentado.
Entdo, deixar namao do médico ndo é umasituacdo apropriada, porque o médico ndo tem poder de determinar que produto
vai ficar disponivel nessas instituicoes.
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E deixar por contado Ministério da Salde também ndo nos deixa confortéveis, porque o Ministério da Salide, em recentes
manifestagdes, indicaque essas questdes técni cas, médicas, de segurancados pacientes, algumas vezes, ndo sdo totalmente
levadas em consideracdo. O Ministério da Salide estd muito orientado para a quest&io econdmica, e acredito que a questdo
daintercambialidade ndo pode ser deci dida apenas pel os argumentos econdmi cos.

Ent&o, nds gostariamos muito de ter essa questéo regulamentada. Como regulamentada? Desgjavelmente como a Anvisa
expressou ha sua nota técnica de agosto do ano passado.

Muito obrigado.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Muito obrigada pel os esclarecimentos.
Agora, apalavraao Dr. Varley Dias Sousa, Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biol 6gicos da Anvisa.

O SR. VARLEY DIAS SOUSA - Boatarde atodos.

Peco descul pas pela minha voz. Peguei um resfriado nesta semana e talvez ndo tenha a capacidade de me expressar t&o
rapidamente como meus colegas.

Muitas das informagdes que foram trazidas aqui pelos nossos colegas ja estavam aqui, na minha apresentacdo. VVou
me adiantar um pouco em relagdo a alguns eslaides mais cosméticos, que tratam da atribuicdo da Anvisa frente a
regulamentagao e controle de produtos médicos, inclusive, incluindo-se produtos biol 6gicos considerados medicamentos;
um pouco, a como se da o processo de autorizagdo de um produto, em que hd uma avaliagdo de comprovagdo da sua
seguranca, qualidade e eficacia. E a Anvisa se manifesta frente aisso, agregando provas de controle de boas préticas de
fabricacgéo.

Ou sgja, ha critérios de que aguele produto demonstra qualidade para estar no mercado e de que a fébrica produtora
demonstra capacidade de produzi-lo, seguindo as melhores préticas recomendadas, a depender do tipo de produto.

A RDC n° 55, desde 2010, trata de como os produtos biol dgicos sdo registrados na Anvisa.

NOs temos a opcdo de produto bioldgico novo, quando € feito um dossié completo de provas e estudos, fase 1, 2 e 3,
para garantir a seguranca e a eficacia desse produto. E temos o que chamamos duas vias aternativas, que sdo as vias de
desenvolvimento individual e aviade desenvolvimento por comparabilidade, na qual temos os chamados biossimilares.

Para fins de diferenciacdo, temos 0 que € necessario para um e outro aqui. Nao vou entrar em pormenores, mas, caso
algum dos membros presentes tenha algum questionamento, eu posso adentrar nesses quesitos. Em tese, o processo de
via por comparabilidade favorece 0 acesso e a inser¢ao desses produtos no mercado brasileiro, considerando que ndo
ha necessidade de ressubmeter novos voluntérios para se provar um mesmo requisito que ja se tem conhecimento, de
gue aquele produto é seguro e eficaz. Entdo, fazem-se provas simplificadas, que sdo mais rapidas e menos onerosas, que
favorecem ainsercéo desses produtos tao importantes para a salide publica.

Esse edaide j4 estava até em outras apresentacdes, 0 que seria a definicdo de intercambialidade ou substituicdo e o que
seria a substitui¢do automatica desses produtos.

De igual maneira temos o status regulatorio desses produtos em ambito mundial, como outras agéncias interpretam
e regulam esse tema. Como foi ja mencionado, a Organizagdo Mundial de Salide ndo tem uma posicdo formal sobre
0 processo de intercambialidade. Entretanto, reconhece a importancia dos biossimilares para os mercados. A agéncia
europeia deixou aberto para cada pais fazer a sua propria regulamentacdo, em grande maioria cabe ao farmacéutico e ao
meédico decidirem sobre a troca ou a intercambialidade dos produtos de origem bioldgica. A FDA tem umalistra, que é
alistaroxa, Purple Book, que diz quando o medicamento € biossimilar e quando ele é biossimilar e intercambiével. Hoje
ndo temos nenhum medicamento intercambidvel na agéncia americana.

Temos outros exemplos de formas de intercambialidade. A agéncia americana, FDA, traz um guia que traz as provas
necessarias, como apresentado pelo colega Valdair, sobre o que é necessério provar para que dois medicamentos sgjam
intercambidveis. E um guiarecente, deste ano ainda. Como vocés podem ver asinformagdes, os guias e as recomendactes
sdo todas muito recentes, todos estdo em draft ou em fase de consulta publica. E alguns guias, mesmo os mais antigos,
ainda levantam muitos questionamentos devido a complexidade e ainovagdo desse tema no mercado.

Alguns exemplos. Por exemplo, a agéncia europeia definindo o escopo geral. A agéncia finlandesa determinou que a
intercambialidade depende da supervisdo dos profissionais de salide. A agéncia italiana coloca que € uma decisdo do
prescritor fazer aintercambialidade ou atroca. Ja a agénciafrancesa, que é aANSM, diz que deve haver um processo de
convencimento, de contato, entre o prescritor e o paciente parafins de troca.
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Entdo, ndo é uma troca automatica: ela exige um monitoramento do paciente pos-troca ou pés-substituicdo, que é
extremamenteimportante, considerando as caracteristi cas dos medi camentos e avariabilidade que pode ocorrer adepender
do tratamento e do paciente envolvido no processo.

A Holanda diz que a troca de produtos biolGgicos € permitida, mas apenas com monitoramento clinico adequado do
paciente. A Bélgicadiz que a substitui¢do é promovida sob monitoramento também, sendo que a substitui ¢do automética
ndo é permitida. O Reino Unido diz que a substituicdo automatica ndo é apropriada para produtos bioldgicos e ndo €
permitida. Entretanto, os prescritores podem trocar os tratamentos do paciente de acordo com o perfil de seguranca e com
adequado monitoramento desses pacientes. E a prescri¢do deve se dar pelo nome de marca, para que se evite atroca no
ambito da dispensagéo.

Health Canada, que é a agéncia canadense, também ndo aprova a substituicdo automética. No Japdo, aintercambialidade
e substituicdo automética sdo desencoragjadas, uma vez que ndo existem evidéncias cientificas que justifiquem.

E de formageral, resumindo, a classificacéo do medicamento como similar ndo implica sua designacao automatica como
produto intercambiavel.

Ha necessidade do consentimento do médico prescritor para que haja qualquer tipo de substituicdo desses produtos.
Como bem falado pelo Dr. Vadair, é diferente do medicamento genérico, sintético, cujas propriedades sdo muito bem
conhecidas, estabel ecidas, atroca ocorre de forma quase automatica, a depender do médico e do dispensador, que no caso
€ o farmacéutico.

O médico pode inclusive definir a ndo troca desse produto se assim desejar como forma de adequacdo do tratamento a
um determinado paciente.

Ha necessidade de acompanhamento pés-troca ou pds-substitui¢éo se assim houver.

Ent&o, temos que ter esse tema de farmacovigil@ncia e rastreabilidade desses produtos para que se assegure que, havendo
qualquer falha de tratamento, qual quer inconformidade, seja facilmente e rapidamente identificavel onde esta o problema
e 0 que acorreu, se foi um problema do tratamento, se foi um problema do medicamento, se foi um problema do processo
como um todo.

Hageracdo de dados apartir do acompanhamento com pacientes. Hoje, nds ndo temos esses dados. Entdo, o processo seda
deformalenta, até porque esses produtos estdo em alguns mercados mais disseminados, mas sdo produtos muito restritos.
Temos poucos produtos registrados até o0 momento, comparados obviamente com medi camentos sintéticos, onde haAmais
de 60 mil produtos registrados na Anvisa. Temos uma quantidade bem inferior, e s8o tratamentos muito caros, Onerosos.
Entdo, ha necessidade de avaliagdo de perto sobre as consequéncias de um processo de troca ou intercambialidade, se
assim for aprovada, a depender dos estudos que forem apresentados pel os peticionadores.

E importante que haja um sistema de farmacovigilancia, como mencionei acima, que envolvamédicos, pacientes, agéncia
easpropriasempresas no sistemade notificacdo eidentificacdo do perfil farmacol 6gico e farmacocinético desses produtos,
0 gquanto sdo similares.

As provas hoje requeridas sdo de &mbito laboratorial, ndo so provas obtidas em &mbito comercial, quando ha um grande
ndmero de pacientes envolvidos no processo.

Em relagéo ao posicionamento da Anvisa, trago aqui que aintercambialidade estd mais diretamente relacionada a prética
clinica do que a um status regulatério per si.

Certamente, como foi mostrado, algumas agénciasjatrabalham em guias e provas que assegurem um processo de trocaou
intercambialidade. Entretanto, sdo provas dificeis, sendo impossiveis, porque ndo temos nenhum até momento, nenhuma
empresa que conseguiu cumpri-las a contento, e, muitas vezes, elas sdo mais caras ou tdo mais caras quanto um estudo
clinicoinicial.

Ou sgja, muitas vezes, € maisfécil comegar um novo estudo do que provar umaintercambialidade. | sso desencorgja e ndo
favorece o processo de inser¢édo de novos produtos no mercado.

Entretanto, como muitas agéncias se manifestaram, a cadeia médico/prescritor/paciente, as agéncias e 0 Ministério tém a
responsabilidade de dar os subsidios suficientes para que isso acontega da melhor forma possivel.

A Intercambialidade envolve alguns aspectos mais complexos e mais amplos, como os da literatura, mecanismos de
controle e multiplas trocas - e aqui trago neste Ultimo posicionamento aqui -, que ndo sdo adequadas, e 0 processo de
rastreabilidade pode ficar dificil, porque, quando hatrocas de forma alternada, por exemplo, em ndo havendo sucesso de
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um tratamento, torna-se complicado identificar onde esta o problema: se no produto do comparador, ou se no produto
biossimilar. Entéo, nGs ndo temos essas respostas ainda.

Entendemos que € uma politica, e diretrizes quanto a substituicéo e intercambialidade dever&o ser definidas por médicos
prescritores e pelo proprio Ministério da Salde, enquanto orientador do sistema de protocol os e de definicdo de melhores
tratamentos, porque alguns tém provas que outros ndo tém.

Essas provas ou informacfes adicionais, que serdo subsidio para tomada de decisdo, estdo bem claramente descritas
tanto na bula do préprio produto, como se deu 0 seu processo de aprovagdo, quanto no parecer publico de aprovacdo do
medicamento, que é uma ferramenta de transparéncia que a agéncia traz, no parecer publico que os técnicos avaliaram,
contendo o que foi avaliado, como foi avaliado, que provas esses medicamentos trouxeram.

Esse parecer pode ser acessado por qualquer profissional - médico, farmacéutico, autoridade regulatéria e autoridade do
Ministério ou de outras institui¢cdes que tratam do tema, como associacdo de pacientes - enfim, por toda a base cientifica
gue utilizada para aprovacdo daquel e produto.

A Anvisa garante ou tenta garantir que eles sdo seguros, eficazes e tém qualidade. Entretanto, as bases de conhecimento
utilizadas sdo diversas. Nao é uma régua milimetricamente definida, em que é possivel saber que todos foram aprovados
da mesma forma.

Os produtos piores sdo produtos extremamente complexos. E ai a Nota 03, de 2017, que trago agui - e tenho algumas
copias, caso sgjadeinteresse dos membros e dos colegas aqui presentes terem acesso, ficarel feliz em distribuir essanota,
porgue elatraz alguns entendimentos.

E aqui trago onde pode ser encontrado. Esté no site da Anvisa, também chamado de carta de aprovagéo ou de reprovacao.
E possivel verificar todaabase e o racional técnico utilizado para atomada de deciso da agéncia.

Entdo, € possivel que qualquer paciente médico, prescritor ou dispensador, tenha acesso as mesmas informagdes que 0s
técnicos da Anvisa tiveram no momento de aprovacdo e saibam exatamente o que estdo tomando, como estdo tomando
e porgue estao tomando. 1sso € importante porque empodera o paciente no processo de tomada de decisdo. Entendemos
gue essa é uma decisdo que ndo cabe somente ao médico, mas, sim, ao médico e ao paciente, baseado na sua condicao,
nas suas caracteristicas patol dgicas e em que momento é ideal ou ndo recomendavel uma possivel troca de produto.

Novamente eu trago aqui, em nome do Dr. Jarbas eda Anvisa...
(Soa a campainha.)

O SR. VARLEY DIAS SOUSA - ...os esclarecimentos que se fizerem necessarios ao tema. Entendo a complexidade
deles e tentei trazé-los de uma forma mais suave ao tema.

Estou a disposicédo da Dr2 Amélia e da Dr® Marta para os esclarecimentos que se fizerem necessarios.

A SR2PRESIDENTE (Marta Suplicy. PMDB - SP) - Muito obrigada, Varley Dias Sousa, da Anvisa.
Peco a Senadora Ana Amélia se poderia assumir a Presidéncia e fazer o seu questionamento. (Pausa.)

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Eu agradego a Senadora
Marta Suplicy, na Presidéncia desta Audiéncia Publica.

Eu queria que todo mundo que entendeu tudo que foi dito aqui levantasse a méo. (Pausa.)

Ai que sorte! Fiquei aliviada, muito aiviada. Eu fiz um esforgo enorme para me concentrar e prestar atencéo. N&o é um
tema de facil compreensdo, porque ha pontos de vista, inclusive entre os especialistas, que foram diferentes em alguns
momentos.

Houve um momento do empoderamento do médico, e também do farmacéutico, na prescricdo do biossimilar com o
bioldgico, e ele pode fazer atal intercambialidade, atroca. Usam palavratéo dificil parafalar atroca, amudanca, atroca
de medicamento. Depois o Dr. Valdair vai me explicar isso, que me parece com o telefone, com a mobilidade. Eu tenho
uma companhia e troco por outramais barata e tal.

Aqui foi falado também do custo-beneficio. Acho que foi o Dr. Ivan, do Conitec, que falou da efetividade maior de um
e de outro. Este fator de efetividade determina o custo final do produto. Entéo, € uma escolha do paciente na compra do
produto, e do médico, que estd ministrando. Ent&o, houve uma observacdo para se fazer essa disting&o, porque 0s 6rgaos
publicos olham o orgamento, é claro, evidentemente, sendo haveriairresponsabilidade - eu entendo - de um gestor publico
gue lida com salide de aprovar, por conta apenas e exclusivamente da questdo financeira, e ndo do impacto que isso tera
sobre os pacientes. Seria, eu diria, um ato criminoso até fazer isso.

Ent8o, aqui Ao essas as questdes que foram levantadas.
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Ha um outro nome, porque eu frequento um meédico que me da medi camentos mani pulados que se chamam bioidénticos.
O Dr. Valdair jaAfez um sinal de que ndo existe.
N&o existe iss0?

(Intervencéo fora do microfone.)

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Bioidénticos. Eu recebo
como bioidénticos. E a manipulagio de um hormdnio que é bioidéntico, que é aquele horménio que se adapta ao meu
organismo. Do que eu preciso num horménio? Nos, as mulheres, e também os homens...

Eu também uso testosterona. Para aguentar esse estiréo, tem que ter, porque € o horménio daforga.

Entdo, qual adiferencaagora... O Dr. Valdair fez uma questdo. Ha davida sobre isso de bioidéntico?

O SR. VALDAIR FERREIRA PINTO - Vamos esclarecer isso.

Em primeiro lugar, os horménios a que a senhora se refere, estrégenos e testosterona, ndo sdo produtos biol gicos.
N&o estamos discutindo produtos sintéticos. Sdo produtos sintéticos. 1sso que as farmacias de manipulagdo chamam de
bioidénticos ndo sdo produtos bioldgicos, mas produtos sintéticos que, eventualmente, produzem o mesmo efeito dos
outros produtos. N&o tem nada... A palavra é inadequada. N&o sdo produtos...

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Bioidénticos.

O SR. VALDAIR FERREIRA PINTO - ... bioidénticos. A palavra é inadequada. Na melhor das hip6teses, séo
bioequivalentes, porque séo produtos sintéticos. Entéo, aexpressdo € incorreta e ndo deveria ser utilizada nesse contexto.

A segunda coisa que eu quero deixar clara é a seguinte: aqui esta sendo feita uma pequena confuséo entre troca e
intercambialidade. Sdo duas coisas distintas. Uma vez aprovado o biossimilar, ele € biossimilar, ele esté aprovado, ele &
prescritivo e é legal. O médico pode trocar, se a pessoa precisar, do jeito que ele quiser, inclusive por outros produtos. A
troca depende do médico, é atributo do médico, na sua competéncia.

Intercambialidade € outra coisa. Intercambialidade € uma propriedade dos demais produtos farmacéuticos que os torna
passiveis de substituicdo automética. 1sso € uma definicdo regulatéria. Tanto que € definido pelos genéricos. Por
similaridade ou por simetria, deveria ser também definido regul atoriamente para os genéricos.

Entdo, ha que se diferenciar o que é troca e o0 que é intercambialidade. Troca € trocar a prescricdo médica. Muitas vezes,
em diversas circunstancias, troca um produto pelo outro, de acordo com a sua decisdo médica. 1sso € possivel e depende
do médico. Agora, aintercambialidade ndo pode depender do médico. A intercambialidade assegura o direito a condicdo
de intercambialidade, e 0 médico ndo tem condic¢do de definir isso, porque isso € uma definigdo regulatdria. O médico
ndo tem o poder de determinar qual o produto...

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Eu lhe fago, entdo, outra
pergunta. A intercambialidade da ao médico melhor condicdo de prescrever o medicamento ao paciente?

O SR.VALDAIR FERREIRA PINTO - Nao. Damelhor condi¢&o se o produto for biossimilar. Se o produto for definido
como intercambiavel, os 6rgéos dispensadores estéo autorizados a trocar um pelo outro. Entdo, na prescri¢éo do médico,
quando vai dispensar, o agente dispensador esta autorizado a trocar sem comunicar a0 médico, se for intercambiavel.
Agora, se ndo for intercambidvel, como estd acontecendo hoje no Brasil, havendo troca de prescri¢des médicas na ponta
pel o agente dispensador sem que a intercambialidade tenha sido demonstrada. 1sso ndo deve continuar.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Demacracia Progressista/PP - RS) - E essa intercambialidade
esta expressa no rétulo do medicamento?

O SR. VALDAIR FERREIRA PINTO - N&o. Somente para genéricos.

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO (Fora do microfone.) - Senadora, a senhora me permite uma pequena
colocagéo?

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Pois ndo, Dr. Valderilio.

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - S0 tantos vés aqui que é facil confundir um nome com outro.

Na verdade, a troca simples pressupde que nunca mais o paciente vai voltar para o medicamento que foi trocado. Por
exemplo, se um paciente falhou, eu troco por outradroga, porque estou pressupondo que ele vai ter mais beneficio ou um
beneficio igual ao que ele estava tendo antes da falha. Entdo, eu jamais volto para o produto que eu troque.
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A intercambialidade, ndo; ela pressupde que se possair e voltar entre os dois produtos e que isso ndo agregue nenhuma
diferenca em eficécia e seguranca.

A senhora pode estar usando, por exemplo, eu vou dar nomes aos bois aqui porque esses produtos estdo no mercado, o
Remicade e 0 Remsima. Entdo, num determinado més, a senhora estd usando 0 Remsima, mas depois o Remicade; e,
no outro més, a senhora esteja substituindo de volta para 0 Remsima. E, ai, eu posso fazer vérias trocas durante o ano,
indo e voltando...

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - O meu organismo entende
tudo e ficabem faceirinho e sem problema...

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - E ficabem.
Por isso é que foi colocada aqui a propriedade de duas moléculas.

E, na verdade, neste caso - e eu acho que vale a pena essa discussdo -, nds ndo estamos falando de todos os produtos
bioldgicos, ndo. Nés estamos falando de uma subespécie de produtos biol 6gicos, que sdo os produtos biotecnol dgicos.
Esses produtos sdo produzidos por seres vivos. Vocé tem que modificar geneticamente uma célula para que €la expresse
essa proteina, que é mais do que uma proteina. No caso do anticorpo monoclonal, ha aglicares, gorduras etc. E mais do
gue sb uma proteina.

Entdo, essas substancias, mesmo uma delas, qualquer um dos anticorpos monoclonais que nés temos tem varias
apresentagdes dindmicas. Ou sgja, €l es podem se compor como agregados, €les podem ter formas diferentes, algumas sdo
mais bioeficazes do que outras, algumas tém mais perfis, porque tém mais aglicar do que outra. 1sso, no mesmo produto.
Um produto biolégico tem essa caracteristica: s80, as vezes, varios produtos, mas eles estdo dentro de uma margem
também. Os proprios inovadores estdo numa margem de equivaléncia, porque, ao longo do processo de desenvolvimento
desse produto, podem ocorrer mudangas no processo de fabricagdo, que podem impactar também no futuro desses
produtos, e, as vezes, variagdes bioldgicas, porque nds estamos falando de seres vivos que tém suas proprias variagdes
biolgicas.

Por exemplo, o Etanercepte que € produzido hoje ndo é igual ao Etanercepte quefoi produzido ha 20 anos. Ele esta dentro
de uma margem de equivaléncia; ele é muito parecido.

Até existem muitas discussdes - e ndo sdo minhas as discussdes -, ha artigos naliteratura que dizem: seriam os inovadores
biossimilares deles mesmos? Ent&o, essas discussdes estédo em franco desenvolvimento, porgue nés ndo estamos falando
de todos os produtos.

No caso dos produtos que séo produzidos por laboratdrios, que eu sei uma férmula quimicae que eu posso reproduzir essa
formula, como uma aspirina ou uma captoprila etc., que sdo os produtos chamados sintéticos, esses produtos, mostrando
bioequivaléncia, eles podem realmente ser intercambiados.

No caso dos produtos biol dgicos, discute-se se so realmente a producdo desses produtos e se essas diferencas que podem
existir entre eles, enfim, seisso pode causar algum impacto. Dai a necessidade de confirmar através de ensaios clinicos.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - E do ponto de vista da
eficacia para o paciente?

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - Dos biossimilares, até o momento, nenhum.

Isso eu comentel aqui. Na Europa, agora, completam-se 11 anos de biossimilares na Europa e nenhuma diferenca na
bi oeficécia desses produtos. Nenhuma diferencal

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - E os biol 6gicos?

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - Estamos falando de biossimilares, que sf0 as cdpias regulamentadas dos
produtos de referéncia. Todos sdo biol6gicos. Quando a gente fala biossimilar, estamos falando de biolégico também.
E que nds estamos dando nomes ao produto de referéncia, que € o que veio primeiro, que foi uma pesquisa de
desenvolvimento especifico...

A SR2PRESIDENTE (AnaAmédia. Bloco Parlamentar DemocraciaProgressista/PP - RS) - E o quetem amarcaoriginal ?
O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - Exatamente.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - E o0 outros seria o...

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - Exato.
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Uma das coisas interessantes € que um produto... A Unica coisa que ndo expira e que é uma propriedade intelectual que
ndo chega a dominio publico € a célula, amodificagdo que foi feita naquela célula especifica chamada célulamae, que €
a célula que gera esse produto ao longo de vérias décadas, ou pode gerar. |sso nunca cai em dominio publico.

Ent&o quem vai produzir uma cépia precisa fazer pesquisa e desenvolvimento para chegar proximamente a esse produto,
gue é o produto inovador.

Ent&o, nésvemos o caso, por exemplo, de horménios do crescimento muito parecidos, inclusive com perfil de glicosilacgo
deacgUcares, unsproduzidos por Saccharomyces cerevisiae, que sdo fungos, e outros produzidos por Escherichiacolli, uma
bactéria. E, no caso dos anticorpos monoclonais, que sdo mais complexos, ai sim, nés temos células mais desenvolvidas,
s80 células normalmente de mamifero, derivadas de mamiferos, como células de ovério de hamster, que a gente chamade
célula CHO, que sdo as mais comuns, mas gque também ndo sdo exatamente iguais a célula master do produto inovador.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amédlia. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Aqui veio a Consultoria
técnica do Senado... Porque a gente precisa dos especialistas. Assim, s8o médicos, sdo farmacéuticos com formagéo na
area da biologia e da &rea também médica.

Aqui eu vou reproduzir.

Em 1982, foi produzida, em cultura de bactéria... Agoravem um nome latino agui...

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - Escherichia coli.

A SR? PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - ... Escherichia coli
geneticamente modificada, aprimeirainsulinahumanadesenvolvidapor engenhariagenética. Ao contrério dos biol 6gicos,
0s medicamentos sintéticos de pequenas moléculas sdo produzidos por meio de reacdes quimicas bem definidas a partir
de um numero limitado de mol écul as precursoras conhecidas. Como consequéncia sao facilmentereplicaveis e asréplicas
s80 consideradas idénticas.

Assim, os resultados dos testes, que demonstram a seguranca e a eficdcia do medicamento inovador, podem ser
extrapolados para o produto genérico, o que simplifica a sua aprovacdo. 1sso tem importancia para a salide publica, uma
vez que os medicamentos genéricos podem ser introduzidos no mercado a baixo custo quando a patente do medicamento
inovador espira.

Eu queria o comentario do Dr. Ivan sobre essa pergunta, ou sgja, exatamente se isso tem importancia para a sadde
publica, uma vez que os medicamentos genéricos podem ser introduzidos no mercado a baixo custo quando a patente do
medicamento inovador espirar.

A prépria Anvisa pode também, se quiser, manifestar-se.

O SR. IVAN ZIMMERMANN - Com certeza. E o que comentei a respeito da ampliacio de acesso e a reducéo do
custo. De qualquer forma, sejam medicamentos genéricos, sejam medicamentos biossimilares que tenham essa prova de
intercambi alidade e substitui ¢cdo automaética, eles trazem beneficios enormes, e ndo sd no campo do acesso, mas no campo

daproducéo nacional, do desenvolvimento do complexoindustrial em salide do Brasil. A gente s6 vem ater ganhos. Claro,
garantida a efetividade e seguranca que € o que jatem sido observado.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar DemaocraciaProgressista/PP - RS) - Haaquestéo do medicamento
sintético e do medicamento biolégico - o sintético tradicional.

Entdo, também pergunto ao Dr. Valdair e a prépria Anvisa: ha uma diferenca na formulagdo desse medicamento, na
apresentacdo do medicamento, na dosagem dele e no consumo, no uso por parte do paciente que vai ter a recomendagéo
meédica para uso desse medicamento?

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - Na verdade, nés estamos falando de defini¢es que tém que ficar muito
claras. Medicamento sintético € produzido por reacbes quimicas. N&o existe uma célula modificada geneticamente que
vai produzir...

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Mas € isso que esta... O
sintético € o quimico; é o produzido...

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - Isso, € 0 quimico. Exato.

Ja aformulagéo varia de medicamento para medicamento.

Eu ndo entendi qual € a perguntaem relacdo aformulagéo?
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A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Aqui exatamente o que lhe
pergunto é se aformulacdo... A apresentacéo dele como €? Se ele vem sob a forma de um comprimido, sob uma dragea,
se elevem maisliquido...

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - Normalmente, os produtos biol dgicos eles ndo s3o utilizados por viaoral,
porgue se trata de proteinas que podem ser inativadas no estdémago, hidrolisadas no estdmago pelo suco géstrico, aém
do que a absor¢do também é muito dificil dado o tamanho. S8o macromoléculas que precisam ter aquele tamanho, séo
proteinas enormes. E como eu comparar uma bicicleta com um grande jato quando eu comparo um produto sintético com
um biolégico em termos de tamanho.

Ent&o, a nanotecnologia, talvez, possa fazer com que, no futuro, a gente tenha algum produto biol6gico que possa ser
utilizado via oral, mas até 0 momento esses produtos ou sdo utilizados por via subcutanea ou endovenosa na maioria das
vezes. Raramente intramuscular, mas normal mente endovenosa ou subcuténea. Ja a maioria dos produtos sintéticos é por
viaoral. Pode ser em xarope, drégea, comprimido etc., também injetavel, endovenoso e até subcutaneo.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Conforme o tipo.
O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - Exato.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Agradeco-lhe a explicagéo.

O que mudou - aqui ninguém € da indUstria farmacéutica, mas acho que o Valderilio pode responder - na indUstria
farmacéutica com o advento dos medicamentos biol 6gicos?

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - Bom, duas coisas importantes. Acho que muitos pacientes que estdo aqui
sabem disso claramente. Até a introducdo de alguns anticorpos monoclonais, havia doengas... Vou dar o exemplo da
espondilite anquilosante, porque eu trato, ha mais de 20 anos, pacientes com espondilite anquilosante. O paciente entrava
por uma porta no nosso servico no Hospital de Clinica, e avontade que agentetinhaerasair pelaoutra, porque ndo existia
medicamento eficaz. Com a entrada dos monoclonais, que sdo alvos especificos...

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Explica que doenca € essa.

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - A espondilite anquilosante ¢ uma doenca autoimune que deixa a coluna
dura. Essa é uma doenca que deixa a coluna dura.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - E bom explicar.

O SR.VALDERILIOFEIJO AZEVEDO - Mashaoutrosexemplos. Haaartrite reumatoide, |Upus, etc., que também sz
doencas autoimunes. Entdo, para essas doencas ndo haviatratamento especifico. Naverdade, amaior parte do tratamento
eraaproveitado da oncologia. Quimioterapicos utilizados em oncologiaforam utilizados de formaempirica no tratamento
de doencas autoimunes, inclusive com dosagens diferentes. Por exemplo, o metotrexato, que é a molécula mais utilizada
no tratamento da artrite reumatoide, € usado em oncologia, jafoi usado em osteosarcoma, jafoi usado em alguns tumores
gestacionais, sd que em doses 100 vezes maiores. NOs utilizamos em doses menores.

Ent&o, ndo existiaum produto especifico paradoencaautoi mune. Eraum aproveitamento de molécul as que eram utilizadas
em outras especialidades. Hoje ndo. Com a biotecnologia, somos capazes de identificar um alvo terapéutico especifico
no processo inflamatdrio, desenvolver um anticorpo contra aquele alvo especifico e, com isso, neutralizar a atividade
inflamatoria daquela enfermidade. E o caso do anti-TNF. O TNF-alfa € um mediador do processo inflamatorio, e, ao ser
inativado, eu diminuo toda a inflamac&o de pacientes com artrite reumatoide. N&o é bem para todos, mas para a maioria
deles.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - O Dr. Valderilio quis fazer
uma explicacdo sobre adoenga que eu...

(Intervencéo fora do microfone.)
A SR2ANA AMELIA (Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Falem bem no microfone, por favor.

O SR. VALDAIR FERREIRA PINTO - Dado o medicamento sintético, aspirina, paracetamol, os horménios que,
eventualmente, a senhora toma, qualquer quimico organico um laboratério medianamente instalado consegue produzir,
mas, se tomamos um medicamento biolégico, um monaoclonal para artrite reumatoide, nenhum laboratério do mundo
consegue sintetizar esse produto. Paraproduzir esse produto, € necessario um equipamento sofisticadissimo, que éacélula
Todos os medicamentos bi ol 6gi cos que nés estamos tratando sdo produzidos em células. Sao dois universos distintos. Ao
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vencer a patente de um medicamento sintético, copias idénticas se produzem. S8o 0s genéricos. Ao vencer a patente de
medicamento biol égico, cdpias idénticas ndo se produzem. Produzem-se copias similares. Por isso, sdo biossimilares. As
regras que regem o mundo dos sintéticos e 0 mundo dos biol 6gicos sfo totalmente distintas. E por isso que nds estamos
discutindo isso aqui.

Uma vez aprovado o biossimilar, que € biolégico, ao contrério do medicamento sintético, ele ndo é automaticamente
intercambiavel. Para que possa ser intercambiével, nds queremos provas adicionais de que as trocas e aternancias ndo
alteram a eficécia e seguranga, porgque amaneiracom gue produzimos essa copia pode interferir ndo somente na eficécia,
mas também naimunogeni cidade desses produtos. Entdo, é necessario que tratemos essas duas coisas como doi s universos
distintos e separados.

Em qualquer autoridade regulatéria do mundo, existem normas regulatrias para os sintéticos e genéricos e normas
regulatorias para bioldgicos e similares. O que nds estamos pleiteando aqui sGo normas regulatérias também para a
intercambi alidade de medi camentos biol gicos e suas copias, como ja existem regras para medicamentos sintéticos.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Entendi agora pela forma
didética como se manifestou.

Posso |he perguntar, do ponto de vista tempo entre um e outro sintético e biossimilar, e ai dentro dessa discricdo que
no sintético nds temos o genérico, no biossimilar o que precisa € aintercambialidade, e ai eu Ihe pergunto: do ponto de
vista médico, do uso de um e outro, 0 medicamento sintético e o medicamento biossimilar, do ponto de vista de uma
determinada doenca é possivel usar os dois? E recomendado sd um? E como o senhor, como médico que conhece bem a
matéria, vé esse avanco tecnol 6gico em relacdo a biossimilares e também os chamados bi ol 6gicos?

O SR. VALDAIR FERREIRA PINTO - Para uma determinada patologia, existerm medicamentos sintéticos que sdo
prescritos para essa patologia. No entanto, os medi camentos bi ol 6gi cos que surgiram nas Ultimas décadas revol ucionaram
o0 tratamento de muitas patologias, como o cancer, a artrite reumatoide, esclerose mltipla, modificou a vida desses
pacientes.

Entdo, quando o médico esta diante dessas doengas autoimunes, como por exemplo o cancer, ele dispde agora de uma
outra...

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - De uma outra gama.

O SR. VALDAIR FERREIRA PINTO - ... outro arsenal terapéutico, os medicamentos biol dgicos, que transformou a
Medicina e transforma a vida de muitos pacientes.

Acontece que as copias desses medi camentos chamados biossimilares ndo sdo totalmente idénticas, e quando nés tratamos
o original e a cdpia, nés teremos que ter consciéncia. Por qué? Porgque os riscos associados aos medicamentos
biol 6gicos sdo em geral maiores dos que 0s riscos associados aos medi camentos sintéticos.

Quando se prescreve o medicamento bioldgico temos que ter a consciéncia que existem riscos maiores, por exemplo
acidentes imunogénicos...

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amédlia. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Isso pela inovagdo, pela
novidade?

O SR. VALDAIR FERREIRA PINTO - Pela complexidade das moléculas e complexidade das patologias. Ao
manipular, ao tratar pacientes com medicamentos sintéticos e biolégicos temos preocupagdes distintas com relagéo a
seguranca dos pacientes. E por isso que copias aprovadas, portanto legais, que podem ser prescritas, ndo devem ser
automaticamente consideradas intercambiavels.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Eu queria saber se aMesa
tem algum comentério sobre o que disse 0 Dr. Valdair arespeito disso.

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - Eu acho que o Dr. Valdair colocou muito bem a quest&o, mas eu queria
lembrar duas coisas.

Primeiro, nés ndo temos ainda... Cada produto biossimilar tem que haver uma avaliagdo de molécula por molécula, ndo
podemos generalizar essa conversa toda, porque cada produto tem que ser analisada a sua especificidade. Entdo, nés
estamos falando de um assunto muito complexo, porque também nés temos que individualizar para cada molécula.
Segundo é que mesmo o draft... Isso € um draft, € um borrador. E sobre isso que o FDA n&o tem uma posi¢ao definida.
Isso estd em consulta publica. A tendéncia € haver a separagéo daintercambialidade.

O SR. VALDAIR FERREIRA PINTO (Fora do microfone.) - S6 estudo clinico.
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O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - Sim, eles propuseram, mas esta em consulta piblica. Eu estive olhando
ainda ontem no site da FDA e halé pelo menos umas cingquenta observagdes de pessoas gque estéo fazendo...

O SR.VALDAIR FERREIRA PINTO (Fora do microfone.) - A norma j4 esté estabel ecida ndo sb pelanormado FDA
como por lel aprovada. O que estd em consulta publica séo os delineamentos experimentais de estudos clinicos. E outra
coisa.

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - Mas € que esse delineamento, Dr. Valdair, ele € impactante, porque se eu
exijo um delineamento muito complexo de estudo clinico, eu vouimpactar no custo do medicamento e eu posso inviabilizar
as copias biossimilares. Entéo, eles estéo tentando um equilibrio nessa situagdo. Pode ser antes, num estudo pivotal, ou
posso isso depois de um estudo de extensdo, que deve existir com certeza. Por exemplo, no caso do CTP-13, que esta na
Europaja hatrés anos, ndo houve um estudo clinico de intercambialidade. Quer dizer, houve um estudo de troca: trocou-
se do produto referéncia para o produto biossimilar.

O que aconteceu ao longo do tempo? Os paises onde era permitida aintercambialidade comegaram atrocar - como o Leste
Europeu -, e ai, hoje, depois de trés anos, nos temos dados da i ntercambialidade desse produto. Ele é intercambiavel. Nao
ha nada que desabone, por exemplo, o CTP 13 em termos de intercambialidade. Ha mais de 90 papers na literatura, e
nenhum fala em diferenca em termos de seguranca e eficacia de um produto em relagéo ao produto de referéncia. Ainda
mais que nés estamos falando de uma mol écula; cada uma das moléculas vai ter que gerar os seus dados. Essa é a grande
diferenca.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Obrigada, Dr. Valderilio.
Aqui vieram duas perguntas, que jaforam respondidas.
Como as principai s agéncias regul atérias de medi camentos do mundo normatizam abiossimilaridade e aintercambialidade

dos medicamentos biol 6gicos? Qual o posicionamento da OM S (Organizacgo Mundial da Salde)? Ela ndo se manifestou
ainda, ndo existe um regramento internacional da OMS sobre isso - foi 0 que eu ouvi ao longo desta audiéncia.

Aqui, no caso, € a Anvisa que determina se os produtos biossimilares sdo intercambiaveis ou ndo? Por qué?
Entdo, aresposta € para o senhor, Dr. Varley.

O SR. VARLEY DIAS SOUSA - Em verdade, a Anvisa ndo determina; elafaz uma avaliacdo do que é solicitado.

Como o colega Valderilio falou, cada produto é individualizado; sob o processo de andlise ele € individualizado, porque
ndo hd umarota de... Como foi bem colocado, diferentemente de um produto sintético, ele € um pouco mais complexo.
Comparadaumabicicletacomo um jato, entdo cadajato é avaliado de umaformaindividualizadaetem suas caracteristicas.
A Anvisa avalia 0 que chega ao seu conhecimento de informagdes e toma a decisdo para a aprovacdo, falando se ele é
seguro, tem qualidade e eficécia.

Quanto as possiveis provas de intercambialidade, como as sugeridas pelo proprio FDA, se chegarem essas provas, a
avaliagdo dessas provas sera inserida no processo de aprovagdo. Entdo, quando a Anvisa aprova, €la vai dizer: "Esse
produto possui essas provas." Por exemplo, um medicamento que tem amplo uso no Leste Europeu tem trocas conhecidas
e seguranca e eficécia bem conhecidas. Isso vai ser colocado num escopo de aprovacédo de um produto desse.

NGs ndo estamos dizendo que sfo intercambiéveis; mas ndo estamos dizendo que ndo sf. E uma colocago... Por isso
tivemos uma segunda nota técnica diferente da primeira - parecem ser iguais, mas nao séo.

A SR2PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Qua é adiferenca?

O SR.VARLEY DIASSOUSA - A diferengaé que agora eu estou dizendo que... Eu ndo sei se ndo sdo. Eu estou dizendo
gue pode ser que sgja, mas cabe... (Risos.)

A SR2PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Eu ja conhego alguém que
falaisso... Endo éo Tiririca, endo € o Tiririca... (Risos.)

O SR. VARLEY DIAS SOUSA - Pode ser que ndo sgja.

O gque agente quis dizer é que deixamos o0 escopo de avaliagcdo aberto; aberto aos prescritores, aberto ao paciente e aberto
ao préprio Ministério, num processo de avaliagdo de possiveis aternativas terapéuticas para uma mesma enfermidade.

A SR2PRESIDENTE (AnaAméia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Em cimadisso, vou |he fazer
mais uma pergunta. E havia outra também.

Como € que esté sendo realizada a vigilancia pos-comercializagdo desses produtos?
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O SR. VARLEY DIAS SOUSA - Hoje o processo de farmacovigilancia ndo tem distingdo entre produtos sintéticos ou
biol égicos.

Nés temos um sistema de farmacovigilancia, em que temos o sistema Notivisa, em que temos o sistema de notificacdo
pelas redes sentinelas, ou seja, recebemos notificacbes dos médicos, hospitais, pacientes, profissionais de salide - desde
farmacéuticos a fisioterapeutas ou qualquer profissional envolvido na cadeia de dispensacdo de um produto -, e todos
chegam centralizados a esse sistema, e a Anvisa faz esse controle.

O processo de notificagdo € acompanhado de nimero de lote e nome de marca do produto. Se houver algum desvio, é
possivel identificar exatamente qual o produto que teve algum problema. Quando h&identificagdo de algum problemaou
de algumalinha de tendéncia de erro, a Anvisa atua ou suspendendo o produto preventivamente ou mesmo solicitando a
retirada do mercado, quando temos provas de que ha alguma deficiéncia.

A SR2PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Agora, ha uma questdo em
gue, desde quando comecaram a falar aqui, falavam muito no médico, no farmacéutico e no paciente. Médico € uma
autoridade parafazer aprescricdo; asvezes, um farmacéutico, no caso do genérico, explica. Também sefalou agui, quando
se tratou dos intercambidveis, dos biossimilares e dos medicamentos biol 6gicos, da necessidade de estudos. Eu entendi
esses estudos como o entendimento de quem opera a salde publica, os médicos, os farmacéuticos, sobre, afinal, que
propriedade tem um determinado medicamento desse tipo, para que ele tenha mais seguranca na hora de ministrar ou
prescrever. Eu entendi dessaforma.

Eu estou falando isso, porque agui nos fizemos um debate, a meu pedido, sobre fibromialgia, que é uma doenca de fundo
neurol égico. Essa doenca tem um problema sério, pois nem todos os médicos sdo capazes de identificar a fibromialgia,
porgue ela ndo tem nenhum sintoma a ndo ser a dor do paciente. E 99% dos pacientes com fibromialgia sdo mulheres. E,
naquele momento, foi mostrado que ndo ha formagdo para entender que fibromialgia éisso ou o0 que é essa doenca.

Agora, quando se diz que o paciente, para esses medicamentos, precisatambém tomar adecisdo de autorizar etal, eu quero
saber como éficao paciente, se o proprio médico precisariater um conhecimento maior arespeito disso. Como é que isso
se opera? Eu ndo sei, mas penso que é prudente questionar a capacidade do paciente, pois aqui esté se falando muito que o
pacientevai decidir. Como équeelevai decidir?|sso é parao senhor, também parao Dr. Valdair etambém depoisparao...

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - Muito obrigado.
Eu acho que a pergunta € a mais pertinente de todas agora, porque eu tentei colocar...

A SR2PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Obrigada.

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - E claro que, em dez minutos, nés ndo podemos discutir tudo isso, mas
uma das coisas mais importantes para produtos biolégicos é a farmacovigilancia - talvez a mais importante. Por qué?
Mesmo um produto biol 6gico que é aprovado pode demonstrar algum dado de inseguranca ao longo do tempo, cinco, dez
anos depois. Por exempl o, tuberculose nuncafoi um grande problema para os anti-TNFs, até que, em registros biol 6gicos
pés-comercializacdo, se mostrou umaincidéncia aumentada de tubercul ose. E hoje n6s aprendemos que, para utilizar um
anti-TNF, que s8o esses anticorpos monoclonais, eu preciso fazer umraio X de térax, coletar dados de epidemiologia de
tuberculose do paciente e fazer um PPD. Ent&o, isso se tornou um problema - e ainda bem - depois da comercializacéo.
Dai aimporténcia da farmacovigilancia

A farmacovigilancia precisa rastrear, identificar. E preciso facilitar o reporte, a comunicagio. A farmacovigilancia é
um problema no Brasil, pois é muito ruim a nossa farmacovigiléncia. Talvez a industria farmacéutica faca a melhor
farmacovigilancia dos produtos biol dgicos. Entéo, nés precisamos melhorar o nosso sistema de farmacovigilancia, dar
mais robustez, treinar, educar. Por exemplo, os médicos ndo sabem o que é farmacovigilancia, eles saem da escola
meédica depois de seis anos sem saber a importancia da farmacovigilancia. E digo mais: os farmacéuticos também. Os
farmacéuticos vao aprender farmacovigilancia depois. E isso hdo é um problema s6 do Brasil. Aqui, na AméricaLatina,
€ uma queixa generalizada.

Entdo, nds precisamos de educacéo continuada. Por qué? Porque é importante que se identifique corretamente um efeito
adverso, porque aquilo, no futuro, pode fazer parte da bula, esse medicamento pode ser retirado do mercado.

Aconteceu que uma cépia ndo regulamentada no México - uma copiado Rituximab, chamada Kikuzubam, produzida por
uma empresa hacional mexicana - mostrou, ao longo do tempo, que os pacientes desenvolviam mais efeitos adversos,
como chogue anafil &tico e problemas cutaneos. Essacopiafoi retiradado mercado depois de trés anos de comercializagao.
Ela ndo estéd mais disponivel nem para 0 Panaméa nem para Bolivia ou para o proprio México. 1sso ocorreu por qué? Por
causa dafarmacovigilancia.
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Ent3o, eu ficariamuito seguro, mesmo que aAnvisanao regulamentasse aintercambialidade, se néstivéssemosum sistema
robusto de farmacovigilancia capaz de real mente detectar essas diferencas e que nos pudéssemos fazer ainterceptacéo ou
0 reporte, acomuni cacdo em tempo habil, paragarantir aseguranca em termos de satide publica dos pacientes. O problema
€ deixar aintercambialidade correr solta, sem educar os médicos e sem haver um sistema robusto de farmacovigilancia
Eu acho que esse é o problema que nds vamos enfrentar.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Dr. Valdair, daria para o
senhor comentar.

O SR. VALDAIR FERREIRA PINTO - E preciso considerar o dilema do paciente dentro desse conceito da
intercambi alidade que estamos discutindo.

Como estdo as coisas atualmente desenhadas, ao receber uma prescricdo de um medicamento biolégico, o paciente que
recebe esse tratamento bioldgico da institui¢ao, do SUS ou de instituicdo privada, na realidade, ndo saber que produto
farmacéutico vai receber, porque ele é refém da situagéo.

Como a Anvisa declara que intercambialidade ndo esta autorizada nem desautorizada, pode ser e pode néo ser, existe um
vécuo regulatério. A Associagdo Médica Brasileira, os médicos em gera gostariam de que esse vacuo fosse preenchido
com regulamentagdo, para que 0s pacientes e médicos ndo se tornem reféns dessa situagdo, em que uma prescricao pode
ser trocada desautorizadamente, e 0 paciente ndo sabe que medicamento ird receber no proximo més.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Esta pergunta agora fica
parao Dr. Ivan.

A pergunta & "Como os senhores avaliam o impacto do aumento da utilizag&o de biol 6gicos no sistema publico de salde
eno SUS?

Como o senhor é daareacientificaetecnol égicae avaliatambém as compras de uso pelo SUS, como essaquestdo étratada?

O SR. IVAN ZIMMERMANN - Eu acho que é mudanca ndo s6 do Brasil. Todo o perfil de inovagéo - o Valderilio e
o Valdair me corrijam - tem caminhado para a inovacao em medicamentos bioldgicos. E realmente o campo em que a
gente tem maior producdo. Os grandes blockbusters da indUstria tém essa caracteristica e, obviamente, vai ter impacto
No NOSSO Sistema

Hoje é cada vez mais dificil decidir. Tomar a decisdo, quando se tem uma opg¢do s j4, é dificil; imaginem quando ha
mais. Entéo, a gente tem caminhado também para a avaliagdo de desempenho de tudo o que a gente j& tem disponivel,
buscando se é realmente efetivo aquilo que a gente ja disponibilizou, se ha necessidade até de seretirar algum tratamento
gue hoje é menos efetivo do que o que temos disponibilizado. Entéo, agente sd tem ganhos com essainovagéo, sobretudo
com o biossimilar.

A SR2PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Agradeco.
Eu quero apenas fazer umaincursdo aqui.

A Dr2 Maria Ligia Lyra Pereira é do Grupo de Estudos da Doenca Inflamatéria Intestinal do Brasil - peco licenca aos
senhores -, que me apresentou um estudo. Eu queriaque a senhora, do ponto de vistademocratico, fizesse aperguntasobre
uma davida que a senhora tenha ficado, como especialista que é e por tendo vindo de Santos, em Sao Paulo. A senhora
poderiafazer aindagacéo para contribuir também democraticamente com esta nossa audiéncia publica.

A SR2MARIA LIGIA LYRA PEREIRA - Primeiro quero agradecer a oportunidade e dizer que sdo muito boas as
explanagdes. Mas, como o doutor falou, vocés sdo reumatol ogistas, a gente trabalha com doenca inflamatéria, que € uma
doencaintestinal, e a gente sabe que quando a gente usa bioldgico para doenca reumética é diferente de quando a gente
usa para doenca inflamatéria. Eu acho que o grande problema estd na intercambiaidade. Nao sei se 0 conceito e essa
visd0 tém que ser um pouco mais esmiucados.

Nostivemos umagrave denincia, quefoi levantadahapouco tempo, em margo, quando tivemos umareunido. Um paciente
estava tomando dois frascos... Normalmente, essas drogas sao dadas de forma endovenosa, de acordo com o peso do
paciente. Ent8o, as vezes, ele precisade trés frascos e, quando ele vai melhorando, vai aumentando a quantidade de peso,
vai havendo necessidade de aumento de dose. O que acontece? Normamente, 0 SUS s6 libera até 300 miligramas para
cada dose do paciente, e ele ja esta em 400 ou 500. Ai ele entra judicialmente, e judicialmente é mais barato comprar
0 biossimilar. Ai esse paciente ndo esta tomando uma medicagdo na mesma dose, na mesma tomada; ele toma duas
medicacdes diferentes, trés frascos de um, dois frascos de outro. 1sso, em termos cientificos, para a gente, € incabivel.

Eu acho que talvez ai o Dr. Valdair poderia até reforcar qual € a nossa preocupacdo da intercambialidade, por que ha
necessidade de a Anvisa chegar e definir como um marco regulatério que a gente ndo poderia ter troca. E, quando o

18/21



Reunido de: 15/08/2017 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

farmacéutico fica favoravel e quando vocé tem acesso a uma droga que € mais barata judicialmente, vocé vai comprar
0 mais barato, e ndo o que é dispensado no posto do DRS (Departamento Regional de Salde), que é o que acontece em
Sao Paulo, para o paciente ter acesso a droga.

E elesd vai descobrir isso nahoraem queelevai até o Centro de Infusdo. E norma mente néo é ele que pega; étransportada
essadroga, porque hatodo um critério de transporte. Muitas vezes o paciente ndo vé o que estdtomando, nahora é quevai
perceber. 1sso, em termos de farmacovigilancia, fere todos os principios, acaba completamente... Vocé néo vai saber se
esse efeito adverso que tenha € de umadroga ou se é de outra; se essa falha de medi camento que a gente esta apresentando
agora é por conta de uma droga ou se é de outra. Ent&o, talvez... Ninguém esté falando da necessidade... Se o biossimilar
€ou ndo... Eu acho que 0 GEDIIB esta paraliberar agora umadiretriz apoiando o biossimilar como umadroga que jaesta
sendo aprovada lafora. N&o é este 0 ponto. Acho que o ponto é como a gente utilizar e como manter acesso para 0 N0sso
doente. Porque a gente, que trabalha la na ponta, nem sempre... A gente tenta tratar, e essa droga, como € muito cara -
e a gente sabe o vaor disso -, se vocé queima... Como o doutor falou, se queimarmos, vamos ter que ir para outro que
ndo esta no SUS. Se voceé passa de um anti-TNF para um segundo anti-TNF, agente vai ter que ir para uma antiintegrina
que, sefor judicializada, € muito mais cara ainda.

Descul pem o discurso inflamado. Para quem esta na ponta, faz assisténcia e vé isso diariamente, acho que essa é agrande
preocupagéo.
A SR2PRESIDENTE (Ana Amélia Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Agradeco muito.

Nao sei se alguém quer fazer um comentario sobre a manifestacao da Dr® Maria Ligia. A Anvisafard, e o Dr. Vadair
também, para encerrarmos.

O SR. VARLEY DIAS SOUSA - Na Anvisa, ndés manifestamos - inclusive € esse 0 N0sso posicionamento - que somos
contrarios e ndo recomendamos qualquer tipo de troca, sgja por... Esse é o pior caso, em que se recebem trés frascos de
um e dois de outro, é um caso extremo. Nés n&o recomendamos. E inadequado esse procedimento, tanto a troca aternada
guanto ida e volta de medicamentos. A Anvisa se manifesta, tanto na nota como em manifestacées prévias, no sentido de
gue esse procedimento ndo é recomendado e € desencorajado fortemente. Entretanto, sabemos das|imitagdes de quem esta
na ponta em relagdo a custo, a processo de aquisi¢ao, aformas de acesso a esse produto. Aqui, acho que cabe ands, como
autoridade representativa dos entes que tratam do tema, entender o melhor mecanismo de assegurar que o produto chegue
da melhor forma ao paciente. Acercadisso, trago umaindagacdo: trataremos por protocolos do Ministério, trataremos por
orientagBes regulatdrias ou se trataremos por resoluces?

Diferentemente de outros paises, o Brasil € muito fechado, muito engessado. Entdo acho que, muitas vezes, o tema deve
ser tratado por orientagdes e protocolos que tragam o melhor resultado para o paciente, porque, muitas vezes, quando
Se engessa, criam-se outros obstéculos dificeis de serem superados. Por exemplo, se ndo se tem uma compra para um
determinado produto, vocé ficasem - sem o primeiro e sem 0 segundo. Entdo, muitas vezes 0 engessamento ndo é sal utar.

Agora, para um paciente virgem, um paciente que ndo deu inicio ao tratamento, duas opgdes de tratamento sdo viavels
e s80 plenamente aceitéveis, seguros e eficazes. Entretanto, para quem ja comegou o tratamento, é diferente. Portanto, a
condi¢do ndo se basei anarel agdo medicamento/doenga, mas se basei anarel agdo medi camento/doenca/paci ente/condi¢ao/
historico/evolugdo. Acho que é algo que extrapola o conceito regulatério per si.

A SR2PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Obrigada, Dr. Varley.
Quer dar uma palavrinha, Dr. Vadair?

O SR. VALDAIR FERREIRA PINTO - Rapidamente.

E exatamente isso. A Anvisa ndo recomenda e fortemente desencoraja trocas, mudancas e prescri¢o desautorizadas. No
entanto, elas estéo acontecendo, e acontecendo com grande frequéncia. Por qué? Porque ndo existe uma regulamentacao.
A orientacdo da Anvisa, a recomendacdo da Anvisa € insuficiente para coibir essa ma pratica. Entdo, é necessaria uma
norma regulatéria, no nosso ponto de vista.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Vamos para o encerramento.
Vamos ter que voltar ao tema, porque € preciso. Entendi perfeitamente que € preciso.

"Nos, paci entes presentes, membros da Biored, ndo nos sentimos seguros com aintercambialidade, poisatrocaautomética,
definida pelo comprador, pode comprometer a nossa qualidade de vida. Sem regulamento de fornecimento, estamos
recebendo biol égicos e biossimilares juntos. Como pode o Senado nos ajudar?"

E 0 que estamos fazendo com esta audiéncia publica. Foi a Priscila Torres que fez essa observagao.

(Intervencéo fora do microfone.)
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A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Use o microfone, por favor.

A SR2 PRISCILA TORRES - Esta foto mostra o fornecimento de medicamento bioldgico e biossimilar. A mesma
molécula, a molécula biolégica e a moléculabiossimilar...

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/PP - RS) - Vou mostrar aqui para a
Anvisa...

A SR2PRISCILA TORRES- ... fornecidano SUS para 0 mesmo paciente. No mundo, ndo existem estudos clinicos que
tenham avaliado o comportamento do paciente que recebe duas moléculas, biolégicas e biossimilares, juntas, infundidas
na mesma infusdo. 1sso é muito sério, isso subtrai toda a relacdo médico/ paciente. O médico perde a autonomia do
tratamento, ndo sabemos como o organismo do paciente vai se comportar. E isso coloca médico e paciente em situacéo de
total impoténcia porque o paciente ndo tem dinheiro para comprar o0 medicamento, e 0 médico ndo pode definir acompra.
Ent&o, precisamos ter regulamentacdo para fornecimento.

Secretarias Estaduai s de Salide estdo comprando biossimilar atendendo ao prego menor, porque € evidente que precisamos
trabalhar o uso racional dos recursos em salide. No entanto, a qualidade do tratamento desses pacientes deve ser mantida.

Ent8o, hoje, n6s temos, em artrite reumatoide, aproximadamente dois milhdes de brasileiros, 30% dos quais utiliza
medi camentos bi otecnol 6gi cos. Porém, esses paci entes estdio no mercado detrabal ho, estdo, assim como eu, com qualidade
de vida, trabalhando, contribuindo com os seus impostos.

Se a gente tiver uma queda na qualidade do fornecimento de medicamentos, podemos comprometer seriamente a nossa
qualidade devidaetrazer custos socioecondmicos que ndo sdo contabilizados nacontado Ministério da Salide no momento
da compra. Esse custo bate na Previdéncia Social, na Assisténcia Social e na casa das familias brasileiras.

A SR2PRESIDENTE (AnaAmélia. Bloco Parlamentar Democracia Progressista/lPP - RS) - Eu agradeco enormemente.

Isso aqui é muito uma questéo de gestdo. Evidentemente que entra a parte médico cientifica, mas, com a escassez de
recursos, vocé esta gastando e podendo criar um risco para a prépria salde do paciente, uma vez que pode gerar uma
intoxicacdo medicamentosa ao se administrar uma dose cavalar, eu diria, desnecessariamente.

Ent8o, lesa duas vezes: lesa pela inadequacdo de se fornecer e de se dar ao paciente para consumir ou jogar fora. Entéo,
vamos levar isso ao Ministério da Salide, que é quem compra e distribui 0s medicamentos.

O SR. VALDERILIO FEIJO AZEVEDO - Trata-se, aqui, na verdade, claramente, de uma aberragiio do sistema.
Depende da politica de aquisi¢cdo desses produtos. A depender da politicade aquisi¢éo, vocé pode ter estoques do produto.
E, as vezes, 0 que acontece € que isso, como ndo esta regulamentado... E, ai, eu estou de acordo com o Dr. Valdair: deve
existir uma regulamentacdo em relacéo a dispensacdo desses produtos para que iSso Ndo ocorra, porque isso ja é uma
aberracéo, isso extrapola o ambito da intercambialidade que nés estamos discutindo.

Essa € uma aberragdo do sistema, repito. Nao € possivel receber uma copia, um produto de inovagdo e um biossimilar
a0 mesmo tempo, porque ndo ha nenhum dado concreto que deixe um paciente seguro ou 0 médico seguro de que iSso
possa estar acontecendo.

Isso aconteceu recentemente aqui em Brasilia, Senadora, e ndo foi sd no sistema publico, ndo; foi no sistema privado
também.

A SR2 PRESIDENTE (Ana Amélia. Bloco Parlamentar Democracia ProgressistalPP - RS) - Eu queria agradecer
imensamente a participacdo de todos vocés que vieram aqui. Sei que grande parte sdo pacientes.

Agradeco a contribuicdo da Priscila e da Dr2 Maria Ligia, que falou com muita propriedade, porque conhece
profundamente, ela que é médica.

Agradego atodos que vieram aqui representando as suas respectivas institui¢oes e entidades.

Agradeco ao Dr. Varley Dias Sousa, Gerente de Medicamentos e Produtos Bioldgicos da Anvisa; ao Dr. lvan
Zimmermann, especialista da Comissdo Nacional de Incorporacgéo de Tecnologias (SUS-Conitec), do Departamento de
Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Salide, do Ministério da Salide.

Obrigada, Dr. Ivan!

Obrigada, Dr. Valdair e Dr. Varley!

O Dr. Vddair Ferreira Pinto € representante da Associagdo Médica Brasileira, aqui & minha esguerda.
E agradeco ao Dr. Valderilio Feijé Azevedo, Conselheiro Cientifico da Biored Brasil.
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Reunido de: 15/08/2017 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

A todos os senhores eu gostaria de dizer que nds vamos continuar trabalhando nessa agenda, e a mais urgente € essa
diretamente.

Gostaria de solicitar a minha assessoria que reunisse 0s documentos com 0 home dos medicamentos de forma aformatar
um documento para eu, pessoalmente, encaminhar, juntamente com a Comissdo de Assuntos Sociais do Senado, ao
Ministério da Salide. Este é o primeiro passo.

Gostaria de ter a gjuda da Biored para fazer toda uma documentacdo técnica e, assim, o Dr. lvan Zimmermann, que
participou aqui, também poderia opinar.

A gente vai mencionar queisso foi decorrente desta audiéncia e vamos dar a opinido do que o senhor ouviu aqui.

Agradeco também aos esclarecimentos didético do Dr. Valdair. O senhor didaticamente passou uma diferenca que é
bastante dificil paraquem éleigo sobreisso. Mesmo especialistas aqui divergem, agenteviu, como sediz, asdivergéncias
de entendimento, mas é facil, com uma boa discussao, numa audiéncia publica como esta, a gente entender. E vamos
procurar evoluir e acompanhar com a Anvisatambém esses procedimentos, porque estamos aqui paralutar pelaqualidade
de vida da populaco brasileira, que é 0 nosso dever.

Ent&o, obrigado a todos os senhores.

Obrigada a Anvisa. Agradeco ao Dr. Jarbas Barbosa pela aguiescéncia para sempre estar aqui a Anvisa presente; ao Dr.
Zimmermann, ao Dr. Azevedo e ao Dr. Ferreira Pinto.

Muito obrigado atodos.
Esta encerrada esta audiéncia pablica.

(Iniciada as 14 horas e 27 minutos, a reunido é encerrada as 16 horas e 06 minutos.)
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