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Approved biosimilars have demonstrated comparable 

efficacy, safety and immunogenicity compared with their 

reference products (5). Thus, EU experts consider that 

when approval for a biosimilar is granted in the EU, 

additional systematic switch studies are not required to 

support the interchangeability at prescriber level.
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 EMA tem aprovados 88 biossimilares

 Apenas 16 biológicos têm biossimilares

 16 biológicos             88 biossimilares

 100 biológicos              550 biossimilares

!
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2000 – 10 Mabs
2010 – 30 Mabs
2020 – 100 Mabs



INTERPERMUTABILIDADE DE MEDICAMENTOS BIOLÓGICOS E IMPLICAÇÕES PRÁTICAS

Auto - Administração Preparação e administração por profissional saúde
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Switch Rituximab
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Switch Bevacizumab

 Art. 2 1. I medicinali di cui all'art. 1 sono erogabili a 
totale carico del Servizio sanitario nazionale per il 
trattamento della compromissione visiva dovuta a 
edema maculare diabetico, limitatamente ai pazienti con 
acuita' visiva non peggiore di 20/40, nel rispetto delle 
condizioni per esso indicate nel secondo e terzo 
comma e nell'allegato 1, che e' parte integrante della 
presente determina. 2. L'erogazione del medicinale 
bevacizumab (Avastin e biosimilare Mvasi) deve essere 
effettuata secondo le seguenti condizioni, finalizzate alla 
tutela del paziente nell'uso del suddetto farmaco per 
un'indicazione non autorizzata:

 AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DETERMINA 

15 giugno 2020 Inserimento del medicinale per uso 

umano «Mvasi» nell'elenco dei medicinali erogabili a 

totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi 

della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per il 

trattamento della compromissione visiva dovuta a 

edema maculare diabetico. (Determina n. 66073). 

(20A03240) 
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Demasiada pressão nos
biossimilares?

0,72€/mg

Outros biológicos?

24€/mg

 Pode reduzir o nº fornecedores

 Pode aumentar o risco de rupturas

 Pode manter os monopólios

 Não incentiva os “biobetters”
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Substituição Automática nos biossimilares

com longa experiência de utilização e 

comprovada segurança 

(como decorre com o filgrastim)

Incentivos para os biobetters

Potenciar melhoria da estabilidade

Identificação com QR Code

Personalização dos regimes terapêuticos

300 Kg/ano adalimumab

file:///C:/Users/DELL/Videos/11_26__15_26_13_06380001_Trim.mp4
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Obrigado pela vossa atenção

armando.alcobia@gmail.com
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