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RESUMO

Introducao: O uso de medicamentos biolégicos tem sido empregado no tratamento de pacientes
em vdrias dreas terapéuticas, incluindo oncologia, reumatologia, endocrinologia e gastroenterolo-
gia, e as terapias imunobioldgicas tém contribuido para o aumento dos custos de saude. Os biossi-
milares sdo uma estratégia global reconhecida para incentivar a competicdo no mercado, expandir
0 acesso dos pacientes aos tratamentos e oferecer eficicia e seguranca equivalentes as dos produ-
tos de referéncia. Material e métodos: A Unimed Maringé adotou um sistema de gerenciamento
de trocas entre produtos de referéncia entre biossimilares baseados em trés pilares: estabelecimen-
to de educacédo continuada para profissionais de saude sobre biossimilares, uso de protocolos por
enfermidade e perfil adequado do paciente para trocas e adogao de principios gerais de Aquisicao
de Produtos Biossimilares. Resultados: No centro de infusdo da operadora, no periodo de janeiro
a agosto de 2023, havia 547 pacientes em tratamento autoimune: 81,8% utilizavam medicamento
de referéncia, 11,2% estavam usando referéncia que possui biossimilar e 5,6% ja estavam utilizando
biossimilares. A reducdo estimada nos custos de tratamento de 44 pacientes entre 1 de setembro e
31 de dezembro de 2023 foi de 55,9%. A reducéo de custos total no consumo de medicamentos de
63 pacientes em tratamento autoimune no periodo compreendido entre setembro e dezembro de
2023 foi de RS 708.995,78. Conclusdes: Os fundamentos adotados pela operadora foram capazes
de minimizar os litigios eventuais que ocorrem entre pagadores, pacientes e médicos prescritores
durante o processo de trocas. Foi apurada uma reducdo de custos no total de RS 708.995,78, no
consumo de medicamentos de 63 pacientes em tratamento por doencas autoimunes no periodo
compreendido entre setembro e dezembro de 2023.

ABSTRACT

Introduction: The use of biological drugs has been employed in the treatment of patients in several
therapeutic areas, including oncology, rheumatology, endocrinology, and gastroenterology and
Immunobiological therapies has contributed to rising healthcare costs. Adoptance of biosimilars are a
global strategy to encourage market competition and expand patient access to treatments at the same
time maintaining the efficacy and safety equivalent to reference products. Material and methods:
Unimed Maringd has adopted a management system for switching reference products and biosimilars
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based on three pillars: establishment of continuing education for health professionals on biosimilars, use of
protocols by disease and adequate patient profile for exchanges and adoption of general principles for the
Acquisition of Biosimilar Products. Results: From January to August 2023, there were 547 patients under
autoimmune treatment, of which 81.8% were using reference medication, 11.2% were using reference
drugs that had biosimilars, and only 5.6% were already using biosimilars. The estimated reduction in
treatment costs for 44 patients between September 1 and December 31, 2023 was 55.9%. The total cost
reduction in drug consumption of 63 patients undergoing autoimmune treatment in the period between
September and December 2023 was RS 708,995.78. Conclusions: The adoptance of biosimilars by the
payer was able to minimize the eventual litigation that occurs between payers, patients and physicians
during the switching process. The total amount of cost reduction in the consumption of medicines by 63
patients being treated for autoimmune diseases in the period between September and December 2023

was RS 708,995.78.

Introducao

O uso de medicamentos bioldgicos tem melhorado signifi-
cativamente os resultados do tratamento de pacientes em
varias areas, incluindo oncologia, reumatologia, endocrino-
logia e gastroenterologia. Especialmente, os anticorpos mo-
noclonais e proteinas de fusdo foram considerados “divisores
de d4gua” no tratamento de vérias enfermidades autoimunes
(Azevedo et al,, 2019).

Entretanto, a crescente dependéncia de terapias imuno-
bioldgicas alvo-especificas tem contribuido para o aumento
dos custos de saude. Os altos gastos ligados a essa classe de
produtos farmacéuticos exigem a adequacéao de protocolos
e recomendacdes para seu fornecimento adequado por par-
te dos pagadores publicos e privados (Kos et al,, 2018).

A expiragao das patentes dos medicamentos bioldgicos
de referéncia proporcionou uma solucao possivel para esses
desafios econdmicos: a producdo de produtos bioldgicos si-
milares ou simplesmente biossimilares.

Os biossimilares sdo uma classe de medicamentos bio-
l6gicos desenvolvidos para serem altamente copias seme-
lhantes aos medicamentos biolégicos conhecidos como
produtos de referéncia (PRs). Na definicdo regulatdria de bios-
similares ndo é permitido haver diferencas significativas em
termos de seguranca, qualidade ou eficacia em relagcao aos
seus PRs (US Food and Drug Administration, 2015).

Os biossimilares sao uma estratégia global reconhecida
para incentivar a competicao no mercado, expandir 0 acesso
dos pacientes aos tratamentos e oferecer eficacia e seguran-
ca equivalentes ao seu PR a um custo mais reduzido. Isso é
especialmente pertinente para ambientes de salide com re-
cursos limitados, como o Brasil, dados os diversos desafios de
salde e as disparidades de saude no pafs.

Depois de quase duas décadas de avancos com medica-
mentos biossimilares, ha poucas duvidas sobre a qualidade
de producéo e a equivaléncia de tais medicamentos com
os PRs. Evidéncias robustas, incluindo evidéncias de mundo
real, apoiam a eficicia e a seguranca para trocas Unicas de
um biossimilar com seu PR, e vice-versa (Alvarez et al.,, 2020;
Kim et al, 2020; US Food and Drug Administration, 2015).
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Dados farmacoeconémicos relacionados a trocas
entre produtos referéncia e produtos biossimilares

Os biossimilares séo produtos de mesma equivaléncia te-
rapéutica dos seus PRs, com a vantagem de apresentarem
menores custos, levando a uma economia substancial para
0s sistemas de saude.

Os estudos de custo-minimizacdo séo utilizados para
comparar os custos de diferentes intervencdes que produ-
zem as mesmas consequéncias, como por exemplo, estudos
farmacoecondmicos de biossimilares e seus PRs, que séo es-
tudos de custos entre dois farmacos que possuem a mesma
eficacia no tratamento de determinada enfermidade (Vanni
etal, 2009).

Assim, ao incorporar biossimilares, os sistemas de satide
podem alocar recursos de forma mais eficiente, permitindo-
-lhes fornecer melhores cuidados a uma maior populacéo,
dentro de restricbes orcamentdrias. Essa economia de custos
pode ser particularmente benéfica para sistemas de saude
com recursos mais limitados em paises em desenvolvimento
como o Brasil. “Quando duas estratégias tém a mesma efica-
Cia terapéutica e as mesmas consequéncias sobre a salde do
paciente, mas custos diferentes, a estratégia do custo mais
baixo é a preferivel” (Ministério da Satide, 2009).

Os biossimilares podem reduzir as despesas terapéu-
ticas em torno de 30% apds a expiracdo da patente do
PR. A intercambialidade de biossimilares poderia ampliar
ainda mais essa eficiéncia, especialmente se o processo
de intercambialidade for conduzido a partir de um mo-
delo de manejo clinico protocolar e se essa intercambia-
lidade abranger pacientes que se beneficiardo da terapia
recebida nos diferentes cendrios terapéuticos. Outro
possivel beneficio da intercambialidade de biossimilares
é a possibilidade de que possa promover maior compe-
ticdo no mercado farmacéutico e, assim, reduzir precos
e aumentar a acessibilidade de pacientes a terapias bio-
l6gicas. A medida que os fabricantes de biossimilares
competem para fornecer alternativas de alta qualidade
e custo-beneficio, a inovacao é incentivada, levando a
novas terapias e melhorias nas ja existentes (IQVIA, 2021;
Huang et al., 2020).
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Com uma gama mais ampla de opg¢bes de tratamento
disponiveis, profissionais de satide podem adaptar as diferen-
tes terapias as necessidades, preferéncias e tolerancias indivi-
duais de pacientes, melhorando os resultados de tratamento
e de qualidade de vida.

Além disso, a intercambialidade de biossimilares pode
ajudar a lidar com a escassez de medicamentos e interrup-
¢6es na cadeia de suprimentos. Apesar das politicas de PDP
(Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo), 0 acesso a cer-
tos medicamentos biolégicos no Brasil pode ser imprevisivel
devido a desafios de distribuicdo e restricoes regulatorias. Os
biossimilares tém o potencial de fornecer um substituto con-
fidvel para os biolégicos de referéncia, mitigando o risco de
interrupcdes do tratamento para os pacientes e garantindo a
continuidade do tratamento apesar das interrupcdes na ca-
deia de suprimentos (Scheinberg et al,, 2018).

A oferta de biossimilares oferece uma oportunidade para
que as operadoras de salide negociem precos unitarios mais
baixos do que aqueles que sdo pagos a produtos de inova-
¢ao com patentes ja expiradas.

N&o é novidade para auditores e gestores que a sustenta-
bilidade dos sistemas de salde depende principalmente de
controle orcamentario. Atualmente varios acordos sao basea-
dos em resultados de eficacia/efetividade e que condicionam
0s pagamentos aos fornecedores desde que haja cumprimento
dos resultados desejaveis especificos para os pacientes e que
tenham sido previamente estabelecidos entre o fornecedor da
tecnologia e o pagador. No caso dos biossimilares, o resultado
esperado é a resposta equivalente aos seus PRs.

Material e métodos usados na gestéo de

trocas: o caso da Unimed Maringd

O Sistema Unimed foi fundado em 1967, na cidade de Santos
— SP, com o propdsito de cuidar da salde das pessoas por
meio da unido de médicos, que criaram um sistema com um
jeito de cuidar muito especial, que busca inovacao e melho-
rias continuas para fazer o cuidado ser percebido por todos
0s Nossos publicos e pela sociedade. Atualmente, estd pre-
sente em 84% do territério nacional, formado por mais de
340 cooperativas médicas, 117 mil médicos cooperados e
19,7 milhdes de beneficidrios (Sistema Unimed, 2024).

A Unimed Regional Maringa faz parte desse sistema de
cooperativas, ou melhor, singulares (pois possuem gestao
administrativa, financeira e assistencial independentes do
Sistema Unimed). Atua em 23 municipios da regiao noroes-
te do estado do Parana. Atualmente, conta com mais de 167
mil clientes, mais de 900 cooperados e mais de 1.000 cola-
boradores, e possui um moderno centro de exceléncia em
Oncologia, que foi inaugurado em 2009 e ampliado em 2019,
sendo o maior Centro de Infusdo da regiéo.

Em setembro de 2023, a Unimed Maringd iniciou um
Sistema de gerenciamento de trocas entre PRs entre biossi-
milares baseados em trés pilares propostos por consultoria
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externa e importantes e que foram observados antes que as
trocas fossem realizadas:

1) Estabelecimento de um processo
de educacéo continuada

Conduzido preferencialmente por especialistas experien-
tes e com adequado conhecimento sobre a classe farma-
céutica de biossimilares. Esse processo foi fundamental para
que eventuais duvidas sobre biossimilares pudessem ser
dirimidas por todos os membros das equipes profissionais
de saude, incluindo atendentes, recepcionistas, enfermeiros,
médicos, farmacéuticos, gestores e auditores. Nesse processo
se promoveu atualizacdo de conhecimentos sobre os dados
de mundo real sobre eficacia e seguranca comparada entre
0s biossimilares e seus PRs (Azevedo et al, 2016; Azevedo
et al, 2015, Azevedo et al., 2017; Azevedo, 2013; Mysler et al,
2021; Lindstrom et al., 2019). Embora exista um conjunto de
dados considerados suficientes para gerar confianca nas tro-
cas, ainda ha muitas duvidas entre os diversos profissionais
sobre as definicdes regulatérias de equivaléncia clinica, inter-
cambialidade, extrapolacdo de indicacdes, nomenclatura e
farmacovigilancia.

2) Estabelecimento de protocolos por enfermidade
e perfil adequado do paciente para trocas

Uma das caracteristicas de certas classes de produtos bio-
|6gicos, especialmente anticorpos monoclonais e protefnas
de fusao é a possibilidade de haver indicacées clinicas dife-
rentes (por exemplo: anti-TNF-alfa) e que no geral direcionam
diferentes protocolos de uso, baseados em falhas a terapias
convencionais, diferentes dosagens e tempos de resposta cli-
nica de acordo com cada enfermidade. Antes do ato da troca
e especialmente no caso de diferentes doencas autoimunes,
é necessario assegurar-se de que se trata de doenca ja es-
tabelecida por meio de critérios adequados de classificacdo
ou de diagndéstico, quando existentes, que o paciente esteja
estavel, isto é, em minima atividade de doenca ou remissao
no momento da troca, e que esses dados estejam docu-
mentados adequadamente em prontuario médico. Assim, é
importante reconhecer que o perfil adequado de pacientes
para troca pode variar de acordo com a enfermidade, bem
como com o tempo de uso do PR (Aguilera et al., 2023; Mysler
etal, 2021). Por exemplo, para as espondiloartrites axiais, res-
postas terapéuticas adequadas aos anti-TNFs monoclonais
geralmente ocorrem antes de doze semanas a partir do ini-
cio da terapéutica, de acordo com os critérios do grupo ASAS
(Rudwaleit et al, 2009). Pacientes falhados apds esse periodo
podem ter indicacdo de tratamento com outras classes tera-
péuticas, como inibidores da IL17 ou de JAK. Por outro lado, o
controle de pacientes com doenca de Crohn com anti-TNFs
monoclonais pode levar maior tempo do que o documenta-
do para as espondiloartrites axiais, 0 que justifica diferentes
protocolos para as duas enfermidades no sentido de adequa-
cao do perfil de pacientes para trocas.

J Bras Econ Saude 2024;16(2):80-6
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Os protocolos clinicos devem ser objetivos, de facil ma-
nejo e preenchimento, sem perder a validade cientifica. Tais
protocolos devem ser compartilhados com profissionais das
especialidades e, preferencialmente, devem seguir as reco-
mendacdes estabelecidas por sociedades internacionais e
brasileiras de cada especialidade médica. Atualmente, mui-
tas operadoras tém disponibilizado protocolos digitais que
facilitam o trabalho de documentacédo, ao mesmo tempo em
que preservam sua razoabilidade técnica e cientifica. A ideia
central da gestao de trocas na Unimed Maringa foi de que os
médicos ndo precisassem dar consentimento para todas as
trocas, mas deveriam ter a prerrogativa de contra-argumen-
tacdo nos casos bem documentados de seus pacientes que
nao estivessem no perfil adequado para a troca.

Uma vez realizada a troca, idealmente o paciente deve-
ria permanecer o maximo de tempo possivel em tratamento
com o mesmo produto no sentido de facilitar as acbes de
farmacovigilancia e, assim, gerar dados mais confidveis de
seguranca e eficacia de cada produto. No atual estagio de
conhecimento sobre biossimilares, as multiplas trocas sdo
desaconselhadas. Potencialmente elas podem prejudicar a
notificacdo adequada de efeitos adversos para cada produto.
A definicdo de multiplas trocas pode variar para cada juris-
dicéo, entretanto algumas sociedades tém posicionamento
sobre qual tempo de uso seria mais adequado para permitir
nova trocas apos uma primeira troca de produto.

O fator mais relacionado a multiplas trocas é a frequén-
Cia com que cada pagador realiza o processo de compras.
Quanto maior a frequéncia e maior o nimero de ofertas de
produtos biossimilares, maior a possibilidade de que um
mesmo paciente receba produtos diferentes em curto perio-
do de tempo. Esse é um dos maiores desafios para um pro-
cesso adequado de gestédo de trocas.

3) Principios de aquisicao de produtos biossimilares
O terceiro principio, fundamentado por diferentes bases
econdmico-financeiras e de negociagdes de mercado, tem
se configurado como peca-chave para o bom desempenho
da gestdo de trocas na cooperativa e estd em consonancia
com o segundo pilar. A existéncia de muitos biossimilares
disponiveis para 0 mesmo PR no mercado nacional cria um
ambiente complexo e altamente competitivo entre fabrican-
tes. Os biossimilares podem variar em fabricantes, precos e
diferentes capacidades de suprimento por parte de seus dis-
tribuidores. Além disso, o apoio estratégico em acdes de far-
macovigilancia e educacional é esperado para o pds-venda.
Idealmente as negociagdes entre pagadores e fabricantes
e/ou distribuidores de biossimilares e fabricantes de PR de
patentes expiradas devem ser abertas, nas quais diferentes
fornecedores conhecem os precos ofertados por seus com-
petidores, fazendo com que os custos dos produtos tendam
a diminuir mais do que em negociacées fechadas (nas quais
0s competidores ndo conhecem os valores de ofertas de
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cada um individualmente). Adicionalmente, rodadas duplas
ou triplas de negociacdo podem gerar mais economia para
os sistemas de saude, mantendo a qualidade terapéutica, ja
que o tratamento realizado com biossimilares é considerado
equivalente ao de PRs. A compra de produtos biossimilares
também pode ser realizada fora de negociacdes de outros
produtos farmacéuticos dos mesmos fornecedores de biossi-
milares. Embora os pagadores tenham autonomia de decisao
de compras, o processo de aquisicdo com negociacao aberta
gera maior transparéncia a todos os envolvidos.

Os compradores devem sempre considerar o potencial
de suprimento pelo maior tempo possivel por parte da em-
presa candidata. A qualidade de cada produto deve ser ava-
liada com base em dados de estudos pivotais e de vida real.
Cada biossimilar tem seus préprios dados gerados ao longo
do tempo e, embora tenham o selo de qualidade pela ava-
liacdo das agéncias regulatérias e todos sejam considerados
terapias equivalentes ao PR, pequenas diferencas nos resulta-
dos e estagios de desenvolvimento de evidéncias de mundo
real entre cada um deles sdo esperadas.

Os pagadores podem assegurar em seus contratos que
os fabricantes/fornecedores auxiliem nas iniciativas de edu-
cacao, incluindo dados cientificos atualizados sobre biossi-
milares e sobre os produtos adquiridos, além de apoio no
processo de farmacovigilancia.

Resultados da custo-minimizacao

No centro de infusdo verticalizado da operadora, no periodo
de janeiro a agosto de 2023, havia 547 pacientes em trata-
mento autoimune: 81,8% utilizavam medicamento de refe-
réncia, 11,2% estavam em uso de referéncia que possui bios-
similar e 5,6% ja estavam utilizando biossimilares (Tabela 1).

Abaixo apresentamos a tabela com os resultados de cus-
to-minimizacéo apds o inicio da gestdo de trocas, obtida
com a substituicdo de PR com patentes expiradas no trata-
mento de 44 pacientes, no periodo compreendido entre 1
de setembro e 31 de dezembro de 2023. Foi apurada reducao
estimada de 55,9% nos custos.

Tabela1l.  Pacientes em uso de medicamentos biossimilares e
produtos de referéncia em oncologia e doengas autoimunes
Pacientes distintos

Tratamento Jan. a Ago. %
Autoimune 547 95,8%
Biossimilar 32 5,6%
Referéncia (B) 64 11,2%
Referéncia 467 81,8%
Oncoldgico/autoimune 24 4,2%
Biossimilar 17 3,0%
Referéncia (b) 9 1,6%
Total geral 571 100,0%

Referéncia (B): Possui Biossimilar.
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A sequir, apresentamos a tabela com os resultados de
custo-minimizacao apos o inicio da gestao de trocas, obtida
com 19 pacientes que iniciaram tratamento no periodo de
setembro a dezembro de 2023 (Tabelas 2 e 3).

Analisando o processo de gestdo de trocas, de setembro
a dezembro de 2023, foi apurada uma reducao de custos no
total de RS 708.995,78, no consumo de medicamentos de 63
pacientes em tratamento autoimune (Tabela 4).

Discussao

A experiéncia da Unimed Maringd demonstrou que mé-
dicos cooperados tém grande oportunidade de atuar em
suas prescricoes, pois, além da exceléncia na assisténcia e

Tabela 2.

conducao dos tratamentos aos clientes ja existentes, podem
também atuar de forma segura direcionando seus olhares
a custo-minimizacao para sua cooperativa. No processo de
troca, ha oportunidade de transmitir seguranca a seus pa-
cientes, algo ndo comum quando se desconhece os resul-
tados comprovados dos biossimilares. O que poderia gerar
forte efeito nocebo, que é prejudicial a todos os atores envol-
vidos no cendrio das terapias bioldgicas, incluindo também
pagadores, fabricantes de biossimilares e outros profissionais
de saude.

O efeito nocebo é considerado a principal causa de falha
terapéutica de biossimilares, e uma das formas de evité-lo é o
enquadramento positivo dessa classe de produtos bioldgicos

Custo-minimizacdo - valores de tratamento por enfermidade autoimune antes e apos introducéo de biossimilares

Valor do tratamento

Valor do tratamento atual

Enfermidades (Maio-Ago. 2023) (Set.-Dez. 2023) Pacientes
Artrite psoriasica RS 54.013,11 RS 20.711,70 4

Artrite reumatoide RS 111.471,77 R$ 3839042 7

Artrite reumatoide juvenil RS 42.434,03 RS 38.939,01 4
Doenca de Crohn R$ 451.018,33 R$ 216.420,10 12
Doenca de Crohn/espondilite anquilosante RS 14.946,77 RS 5.850,00 1
Espondilite anquilosante R$ 243.058,41 R$ 84.117,02 16

Total geral R$ 916.942,42 R$ 404.428,25 44

REDUCAO (55,9%)
Tabela3. Previsao de custos com medicamentos bioldgicos de referéncia e biossimilares
Previsédo de custos com

Enfermidades uso do referéncia Valor do tratamento atual Pacientes
Artrite psoriasica RS 1.702,12 RS 700,00 1

Artrite reumatoide RS 64.717,81 RS 20.660,00 8
Doenca de Crohn RS 72.521,20 RS 18.741,00 2
Espondilite anquilosante RS 6.808,48 RS 2.800,00 1
Hidradenite R$10.212,72 R$ 4.200,00 1
Psorfase R$ 25.531,80 RS 10.875,00 3
Retocolite ulcerativa RS 87.875,00 RS 18.920,00 2

Uveite infecciosa RS 6.808,48 RS 2.800,00 1

Total geral R$ 276.177,61 R$ 79.696,00 19

REDUCAO (71,1%)
Tabela4. Porcentagem de reducdo de custos com biossimilares em pacientes j& em uso de produtos de referéncia e pacientes naives que
iniciaram tratamento com biossimilares

Situacao Valor reduzido % reducao Pacientes

Em uso R$ 51251417 (55,9%) 44

Inicio de tratamento R$ 196.481,61 (71,1%) 19

Total R$ 708.995,78 63
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por meio de educacéo cientifica e exposicéo clara e objetiva
sobre os dados gerados globalmente, o que tem cada vez
mais aumentado a confianca de médicos e pacientes. E es-
perada uma pequena margem de falhas a biossimilares — no
geral menos de 5% dos casos —, de acordo com os estudos
pivotais de equivaléncia (ndo inferioridade e nao superiori-
dade) (Dranitsaris et al, 2013; Ministério da Saude, 2009). Os
pacientes falhados tém o direito de ter a volta assegurada
ao tratamento com o PR do qual faziam uso antes da troca.
Entretanto, a definicdo de falha deve ser bem estabelecida
por protocolos, no qual métricas adequadas séo definidas
previamente a troca.

O mercado de biossimilares é altamente dinamico. Os
biossimilares podem levar a reducdo de custos nos sistemas
de salde, aumento da concorréncia, melhor flexibilidade
de tratamento e maior resiliéncia da cadeia de suprimentos,
porém, no Brasil, a incorporacdo dessa classe de produtos
intercambialidade ainda enfrenta grandes desafios tanto no
sistema publico quanto no sistema privado. A adogao de
biossimilares pode melhorar significativamente a sustentabi-
lidade dos sistemas de salide, garantindo que as terapias que
salvam vidas estejam ao alcance de uma populacao mais am-
pla. A comunicacao eficaz desses beneficios as partes interes-
sadas requer mensagens claras e transparentes, colaboracéo
e confianca em evidéncias do mundo real. Esfor¢os conjun-
tos para educar pacientes e profissionais de saude, regular
precos e promover a confianca geral nessa classe de produ-
tos farmacéuticos sao imperativos.

Nossa pratica com 0s processos racionais da gestdo de
trocas tem base em experiéncias adquiridas nas ultimas duas
décadas, nas quais a comunicacao e colaboracao adequadas
entre as partes sdo pivotais. Devemos fomentar a exploracao
de todo o potencial que os biossimilares possam trazer para
a transformacao de parte do cenério de saude no Brasil, me-
lhorando a vida de milhares de pacientes, ao mesmo tempo
em que promovem a sustentabilidade dos sistemas de satde.

A reducéao de custos obtida no processo de gestao de
trocas adotado pela operadora demonstra que a economia
gerada com a incorporacdo de biossimilares pode ser mui-
to maior do que inicialmente previsto nos primeiros estudos
de farmacoeconomia com biossimilares, ao adotar negocia-
coes assertivas no processo de compras desses produtos
(Blackstone & Joseph, 2013).

Certamente, consideramos que o mais importante é que
0s gestores estejam sempre se atualizando nesse tema e es-
tabelecam suas praticas sempre ligadas aos dados cientificos
publicados sobre biossimilares em periddicos cientificos. O
esclarecimento de todo profissional que receita produtos
bioldgicos é fundamental no sentido de que possam exercer
a melhor prética em relagcdo ao uso de biossimilares, e esse é
um dos fundamentos na gestao de trocas. Nunca é demais a
orientacdo de que néo se deve confundir mazelas eventuais
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do sistema de saude no Brasil com questdes de qualidade ou
inseguranca relacionadas a produtos biossimilares.

Conclusoes

Apds o inicio da gestao de trocas, obtida com a substituicao
de PR com patentes expiradas no tratamento de 44 pacien-
tes, no periodo compreendido entre 1 de setembro e 31 de
dezembro de 2023, a reducéo estimada foi de 55,9% nos cus-
tos. Além disso, a custo-minimizacdo gerada com 19 casos
de pacientes que iniciaram tratamento com biossimilares no
periodo de setembro a dezembro de 2023 foi de 71,1%. Foi
apurada uma reducdo de custos no total de RS 708.995,78 no
consumo de medicamentos de 63 pacientes em tratamento
autoimune no periodo compreendido entre setembro e de-
zembro de 2023.

Embora este seja um estudo de casos com limitado ta-
manho amostral, a Unimed Maringa apresenta resultados
considerados satisfatorios com a utilizagdo de um processo
racional e equilibrado de trocas. E importante frisar que uma
gestao de trocas entre PRs e biossimilares ndo € simplesmen-
te 0 processo de substituir um pelo outro. Ha varios funda-
mentos demonstrados ao longo da ultima década, que,
quando implementados adequadamente, eles podem gerar
resultados mais eficientes do que o simples estabelecimento
de que o pagador fard a substituicdo dos PRs ja fornecidos
por biossimilares simplesmente por uma questdo de custo-
-minimizacao. Esses fundamentos sao capazes de minimizar
os litigios eventuais que ocorrem entre operadoras, pacien-
tes e médicos prescritores durante o processo de trocas.
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