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Instituto de excelência na área de produção 
de imunobiológicos da América Latina

BIO-MANGUINHOS Unidade de P&D&I e produção da 
Fiocruz/MS
Fundado em 1976
• 2.200 colaboradores

Soluções para a saúde pública
• Rotina & emergências
• Nacional & internacional
61 produtos em portfólio:
• 11 vacinas
• 40 kits diagnósticos
• 10 biofármacos
Fornecimento 2019 – 2024:
• Mais de 700 milhões de doses de 

vacinas para o PNI + OMS
• Mais de 130 milhões de reações 

de  kits para diagnóstico
• Mais de 30 milhões de 

biofármacos



PORTFÓLIO: DA PREVENÇÃO AO TRATAMENTO

VACINAS:
• Virais
• Bacterianas

KITS PARA DIAGNÓSTICO:
• Sorológicos
• Moleculares
• Parasitológicos
• Antígenos

E mais: Serviços Tecnológicos e Terapias Avançadas

BIOFÁRMACOS:
• Anticorpos monoclonais
• Proteínas recombinantes



PRODUTOS ONCOLÓGICOS           

PDPs

• Rituximabe*: linfomas não-
Hodgkin – linfoma de grandes 
células B e linfoma folicular, e 
artrite reumatoide

• Trastuzumabe*: câncer de 
mama identificado pela 
superexpressão do gene HER2

 Rápido acesso à população a 
produtos estratégicos

 Incorporação total da tecnologia
 Autossuficiência nacional
 Capacitação contribuindo com

outras inovações
 Economia aos cofres públicos
 Fortalecimento do CEIS

Transferência de Tecnologia

• Terapia Celular CAR-T:

 Fiocruz lança estratégia para 
terapias avançadas no 
tratamento de câncer (linfoma e 
leucemia)

 Doenças oncológica cobertas 
pelo SUS

 Produção de células CAR-T e 
vetores lentivirais e adenovirais

 Detentora da tecnóloga no Brasil 
e na América Latina

 Parceria com o INCA para ensaios 
clínicos

Desenvolvimento Tecnológico

• Nivolumabe: anti-PD1

• Pembrolizumabe: anti-PD1

• iRNA: câncer de mama triplo 
negativo

• mRNA: vacinas terapêuticas

*Biossimilares. Rituximabe foi o primeiro aprovado no Brasil para todas as indicações do biológico de referência.

Domínio tecnológico 
para desenvolvimento de 

outros produtos 
estratégicos para saúde



Fornecimento de Biossimilares Oncológicos 
TRASTUZUMABE e RITUXIMABE

Entregas
TOTAL202520242023202220212020Apresentação

2.031.845406.816701.810489.8068.691226.200198.522Trastuzumabe 150 mg

 Tratamento dos pacientes com câncer de mama HER2-positivo inicial (quimioterapia adjuvante) ou localmente avançado 
(quimioterapia paliativa).

 Incorporação recente para o tratamento de adultos com câncer de estômago ou da junção esofagogástrica, avançado ou 
metastático, HER2+ e não tratados anteriormente (1ª linha), conforme PORTARIA SECTICS/MS Nº 33, DE 12 DE MAIO DE 
2025.

 Tratamento dos pacientes com linfoma não-Hodgkin – linfoma de grandes células B e linfoma folicular, e artrite reumatoide.

Entregas
TOTAL202520242023202220212020Apresentação
89.934--7.64215.75838.49028.044Rituximabe 100 mg

196.67944.83641.44322.06422.53637.81727.983Rituximabe 500 mg



Importância das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

1. Ampliar o acesso da população a produtos estratégicos e diminuir a
vulnerabilidade do SUS;

2. Reduzir as dependências produtiva e tecnológica;
3. Racionalizar o poder de compra do Estado, mediante a centralização

seletiva dos gastos na área da saúde;
4. Proteger os interesses da Administração Pública e da sociedade ao buscar a

economicidade;
5. Fomentar o desenvolvimento tecnológico e o intercâmbio de

conhecimentos;
6. Promover o desenvolvimento e a fabricação em território nacional de

produtos estratégicos para o SUS;
7. Buscar a sustentabilidade tecnológica e econômica do SUS a curto, médio e

longo prazos, com promoção de condições estruturais para aumentar a
capacidade produtiva e de inovação do País, contribuir para redução do
déficit comercial do CIS e garantir o acesso à saúde;

8. Estimular o desenvolvimento da rede de produção pública no País e do seu
papel estratégico para o SUS.

1. Acesso Ampliado a Medicamentos Estratégicos
e de Alto Custo

2. Capacitação Técnica e Geração de Empregos
3. Substituição de Importação por Produção

Nacional
4. Valorização da Rede Pública de Produção

Tradução em Benefícios para a Sociedade

Benefícios para a Sociedade - Biossimilares Oncológicos 
TRASTUZUMABE e RITUXIMABE



Pembrolizumabe – anti-PD1

TRL 9TRL 8TRL 7TRL 6TRL 5TRL 4TRL 3TRL 2TRL 1

Nivolumabe – anti-PD1

Descoberta Prova de Conceito Escalonamento RegistroEstudos clínicosValidação lab.Hipóteses

Fortalecimento do Complexo Econômico e Industrial da Saúde: Integração Bio-CE

Consolidação do ecossistema de inovação regional: parcerias nacionais 

Foco em inovação de bioprocesso para diminuição do custo final dos biossimilares

Marco regulatório: diminuição de estudos clínicos → menor investimento

Investimentos
2026 2027 2028                          2029 2030

Projeção de gastos do SUS, em 2030* 
• Pembrolizumabe:  24 mil frascos / R$ 282,5 milhões 
• Nivolumabe: 43 mil frascos / R$ 388,8 milhões 

*dados indicação atual CONITEC – Melanoma irressecável
Preços atuais: R$ 17 mil/frasco – Keytruda; R$ 13 mil/frasco – Opdivo

Incremento anual de casos: 3,2% ao ano (dados INCA)

R$ 30 miR$ 50 miR$ 65 miR$ 10 miR$ 10 mi

R$ 30 miR$ 50 miR$ 85 miR$ 10 miR$ 15 mi

Projetos de Biofármacos - DT 



Projeto Nacional de Terapia CAR-T

 Nova tecnologia com expectativa de maior eficácia, menor chance 
de recidiva e Estratégia Point-of-Care (POC) – tratamento mais 
perto do paciente

 Instalação do primeiro contêiner Point-of-Care para prova de 
conceito e nacionalização

 Estudos clínicos Fase I/II e Fase III em parceria com o INCA

 Independência tecnológica: domínio completo da cadeia produtiva 
verticalizada em território nacional

 Produção nacional: Implementação de plataforma de Vetor Viral

Nacionalizar e democratizar o acesso à terapia CAR-T para 
cânceres hematológicos (linfoma e leucemia), com foco em 

pacientes em terceira linha de tratamento (≈2.000/ano)



Número de pacientes que podem ser tratados em terceira linha para 
leucemia e linfoma no Brasil: cerca de 2 mil 

CUSTO ATUAL DA TERAPIA CAR-T
(média internacional em dólares):

CUSTO PREVISTO PARA O SUS COM 
A NOVA ESTRATÉGIA

U$350 MIL POR DOSE/paciente
(com importação):

U$35 MIL POR DOSE/paciente
(10% do valor, com produção pela Fiocruz):

CUSTO TOTAL ATUAL
(PARA 2 MIL DOSES)

CUSTO TOTAL PREVISTO
(PARA 2 MIL DOSES)

U$700 MILHÕES U$70 MILHÕES

ECONOMIA DE $630 MILHÕES
(Redução de custo de 90% por paciente):

ESTRATÉGIA FIOCRUZ PARA TERAPIAS AVANÇADAS

Redução significativa dos custos de terapias avançadas para o SUS
Acesso equitativo e sustentável à inovação em saúde.

PROJETO NACIONAL DE TERAPIA CAR-TPROJETO NACIONAL DE TERAPIA CAR-T



Patente submetida: “Platform for the Expression of Non-Replicating (Conventional) Messenger RNA (mRNA)…”
BR 10 2024 026208 5

PLATAFORMA NACIONAL DE RNAPLATAFORMA NACIONAL DE RNA

Primeira área de produção GMP de mRNA da América latina

Vacina Covid-19: Lote toxicológico aprovado, DDCM em fase final de redação para submissão a ANVISA

Pipeline crescente em parcerias



Vacinas terapêuticas para tratamento de câncer



Vacinas terapêuticas para tratamento de câncer- Antígenos “universais” 
para o SUS- Descentralização da Produção



Projeto Alto Impacto EMBRAPII-
Tecnologia 100% brasileira

RNA

FIOCRUZ

SENAI-
CIMATEC

CellertzFMRP-
USP

Hipolabor



Pairing of siRNA with
target mRNA

Cleavage of mRNA = 
Blocking of expression

Target siRNA

Nossa nanopartícula (LNP) contendo os RNAis foi capaz de 
REDUZIR O VOLUME TUMORAL nos animais

 Abordagem Terapêutica Inovadora: RNAi permite o silenciamento 
específico de genes, sendo uma opção a pacientes com resistência a 
terapias convencionais.

 Impacto clínico: Tratamento específico com Diminuição de 
efeitos colaterais e maior sobrevida do paciente .

Prova de conceito – Resultado em modelo animal

TERAPIA DE RNAi PARA CÂNCER DE MAMA TRIPLO NEGATIVO

Câncer de 
mama de PIOR 
PROGNÓSTICO

TRIPLO 
NEGATIVO
~15-20% 

CASOS

Recorrência
Metástase 
PRECOCE

 Impacto financeiro: Diminuição dos custos com tratamentos 
paliativos

 Plataforma nacional: Fortalecimento da indústria e inovação brasileira 
e reduz a dependência externa.

Investimento atual: ACT – 14 / MS – 19,23 milhões - 2024-2026 

TERAPIAS 
ATUAIS

INVASIVAS

Mecanismo de ação: 
silenciamento de genes alvo com 

RNAi encapsulados em LNP

Controle 
negativo

Controle 
positivo

LNP 
vazia

LNP c/ 
RNAi

Controle negativo

Controle positivo

LNP vazia

LNP c/ RNAi

Parceria BM – HYPERA : Projeto FINEP aprovado abr/25 - 4,95 milhões 
(recurso até fase de escalonamento)

Previsão : Ensaios clínicos (2028-2032)              Registro do produto (2033)

Problema



CONSIDERAÇÕES FINAIS

• Disponibilidade para discutir sobre P&D de
novos produtos para prevenção e tratamento
de diferentes tipos de câncer

• Importância de trabalhar em rede, com
parceiros, Ministério da Saúde e outras
instâncias de governo

• Necessidade de apoio ao fomento de P&D

• Interesse em articulação de emenda para
2026, em alinhamento com as prioridades
da saúde pública brasileira



Rosane Cuber
Diretora
rosane@bio.fiocruz.br

Obrigado!

www.bio.fiocruz.br


