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Inovacao em Saude e Acesso a Medicamentos

BIOFARMACOS E BIOSSIMILARES: INOVACAO, REGULACAO E
IMPACTOS NO ACESSO A TERAPIAS BIOTECNOLOGICAS

Guilherme Eduardo'; Evelin Kaylane?; Luana Santos? e Ilton Palmeira Silva®
INTRODUCAO

Os biofarmacos, também chamados de medicamentos bioldgicos, sdo produtos
desenvolvidos a partir de organismos vivos ou de seus sistemas de expressdo, como células de
mamiferos, bactérias ou leveduras. Esses farmacos revolucionaram o tratamento de doencas
graves e complexas, como cancer, doencas autoimunes, diabetes e esclerose multipla,
oferecendo opc¢des terapéuticas que antes nao existiam. Segundo Walsh (2022), ja existem mais
de 260 biofarmacos aprovados mundialmente, e a tendéncia ¢ de crescimento continuo desse
setor, tanto em diversidade de moléculas quanto em valor de mercado.

Apesar do impacto positivo, os biofarmacos apresentam custo elevado de
desenvolvimento e produc¢do, o que torna seu preco final inacessivel para uma parcela
significativa da populacao, especialmente em paises de baixa e média renda. Essa limitacao cria
barreiras ao acesso universal e pressiona os sistemas publicos de satide. Nesse contexto, surgem
os biossimilares, medicamentos altamente semelhantes a um biofarmaco de referéncia, mas
produzidos apés a expiragdo de sua patente.

Para Mascarenhas-Melo (2024), os biossimilares mantém a mesma eficacia clinica e
seguranca do medicamento de origem, mas a custos reduzidos, devido ao aproveitamento do
conhecimento ja estabelecido e ao uso de ferramentas analiticas mais avangadas. Sua entrada
no mercado favorece a concorréncia, impulsionando a queda de precos e permitindo que mais

pacientes recebam tratamento adequado.
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Na pratica clinica, o uso de biossimilares tem se consolidado progressivamente. De
acordo com Mysler (2021), em areas como a reumatologia, esses medicamentos ja fazem parte
do algoritmo terapéutico de diferentes paises, comprovando sua relevancia no manejo de
doencgas cronicas. Além disso, relatdrios de mercado, como o da Cardinal Health (2022),
apontam que os biossimilares poderdo gerar bilhdes de délares em economias para os sistemas
de saude até 2030, configurando um equilibrio entre inovagado e sustentabilidade.

Dessa forma, compreender os impactos clinicos e econdmicos desses produtos ¢
essencial para planejar estratégias que ampliem o acesso sem comprometer a inovacao

terapéutica.

OBJETIVO

Analisar o panorama dos biofarmacos e biossimilares, com foco nos aspectos de

inovagao, regulacdo e seus impactos no acesso a terapias biotecnologicas.

METODOLOGIA

O estudo foi realizado por meio de revisdo narrativa da literatura. A busca de dados foi
realizada entre junho e agosto de 2025 por meio das bases de dados como PubMed, Web of
Science e relatorios de mercado. Os descritores utilizados foram ‘biopharmaceuticals’,

‘biosimilars’, ‘access to medicines e health policy’.

A estratégia de selecdo se deu por publicagdes entre 2020 e 2024, disponivel em lingua
inglesa e que apresenta relagcdo direta com o tema proposto. Foram selecionados artigos de
revisdo e relatorios técnicos que discutem desenvolvimento, impacto econdmico e adogao

clinica de biossimilares em diferentes contextos.

RESULTADOS E DISCUSSOES

O desenvolvimento de biossimilares baseia-se em um processo comparativo com o
biofarmaco de referéncia. A Mascarenhas-Melo (2024) destaca que o avango das técnicas de
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caracterizacdo estrutural, como espectrometria de massa e analises funcionais, permitiu
comprovar a similaridade entre produtos, reduzindo a necessidade de ensaios clinicos extensos.
Esse modelo regulatério de “comparabilidade” tornou-se essencial para garantir qualidade,
segurancga e eficdcia, a0 mesmo tempo em que otimiza custos de desenvolvimento.

Do ponto de vista econdmico, a entrada de biossimilares no mercado promoveu
mudancas significativas. Segundo Mysler (2021) relata que, na reumatologia, a adogdo de
biossimilares levou a redugdo de precos de terapias com anticorpos monoclonais em diversos
paises, permitindo que um maior nimero de pacientes fosse tratado com o mesmo or¢camento
disponivel. O impacto financeiro ndo se limita aos pacientes: sistemas de saude inteiros
conseguem reinvestir os recursos economizados em outras areas, aumentando a eficiéncia
global.

O relatorio da Cardinal Health (2022) complementa essa visdo ao estimar que, até 2030,
os biossimilares poderdo gerar bilhdes de dolares em economias no mercado norte-americano.
Esse efeito também ¢ observado na Europa, onde a introducdo de biossimilares ja reduziu custos
em mais de 50% para alguns medicamentos, ampliando a base de pacientes tratados. Tais
resultados demonstram o papel estratégico desses medicamentos na sustentabilidade das
politicas publicas de saude.

Para além da economia, existe o fator da confianga clinica. Historicamente, médicos ¢
pacientes apresentaram resisténcia inicial ao uso de biossimilares, devido ao receio de
diferengas em eficdcia ou seguranga. Entretanto, estudos acumulados ao longo da ultima
década, como o de Mysler (2021), tém comprovado que nao ha diferengas clinicamente
relevantes em comparagcdo aos biofarmacos originais. Esse acumulo de evidéncias tem
fortalecido a aceitagdo progressiva desses medicamentos.

Por outro lado, desafios ainda persistem. A ado¢do plena dos biossimilares exige
educagdo médica continuada, maior comunicagdo com os pacientes e politicas publicas
consistentes para incentivar seu uso racional. Para Walsh (2022) destaca que o crescimento da
industria biotecnoldgica s6 sera sustentavel se os sistemas de satde conseguirem equilibrar

inovacao com acesso, e os biossimilares sdo pega-chave nesse processo.
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CONSIDERACOES FINAIS

Os biossimilares representam uma estratégia essencial para promover a sustentabilidade
dos sistemas de satde e democratizar o acesso a terapias inovadoras. Eles permitem reduzir
custos sem comprometer eficicia e segurancga, além de ampliar a cobertura de pacientes em
doengas graves e cronicas.

Com base nas evidéncias apresentadas, conclui-se que os biossimilares ndo apenas
equilibram inovagdo e acesso, mas também transformam a forma como os sistemas de satde
planejam a incorporagdo de tecnologias em longo prazo. O futuro da biotecnologia terapéutica
dependera da continuidade desse equilibrio, garantindo que a inovacdo seja acompanhada de

politicas que promovam inclusao e sustentabilidade.

PALAVRAS-CHAVE

Biofarmacos. Biossimilares. Acesso a medicamentos. Terapias biotecnologicas.
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