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MARCOS IMPORTANTES PARA PRODUTOS BIOLOGICOS NO BRASIL

Ano Marco Descricao
2010 it Publicacdo da RDC ne Estabelece os requisitos para registro de produtos bioldgicos novos e
55/2010 biossimilares. Adota conceito de desenvolvimento por comparabilidade.
L Registro do Fiprima (filgrastima) pela Eurofarma, biossimilar de produto da
¢® Primeiro biossimilar . o : ) . S
2015 10rovado no Brasil Roche. E o primeiro medicamento registrado oficialmente como biossimilar no
P pais, seguindo a RDC 55/2010.
A Libbs inaugura, em 25 de novembro, sua fabrica Biotec para producao
2016 g Inauguracdo da planta e desenvolvimento de medicamentos bioldgicos a base de anticorpos
Biotec da Libbs monoclonais em escala industrial, localizada em Embu das Artes (SP). O
investimento foi de RS 500 milhdes, com apoio do BNDES e da Finep.
2021- »~~ Expansdo do mercado Diversos biossimilares sao registrados no Brasil, incluindo anticorpos
2024 nacional monoclonais.
2023 .al Brasil ultrapassa 50 Segundo dados da Anvisa e GabiJournal, o Brasil se posiciona como o 42 pais
biossimilares aprovados do mundo com mais biossimilares aprovados.
Em fevereiro, a Bionovis recebe aprovacao da Anvisa para produzir, no Brasil,
2025 & Producdo nacionalde o Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) do medicamento Infliximabe, utilizado

IFA pela Bionovis no tratamento de doencas autoimunes, marcando um avan¢o na producao
nacional de anticorpos monoclonais.



MERCADO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL -2023 (BRL)

Faturamento

Figura 3. Percentual do faturamento e da quantidade comercializada, por tipo de registro Sl _
P Sanitdrio 2022 X 2023

. Quantidade . Faturamento

Total 142.425.308.248,41 .  8,53%
42,97%
Bioloégico 38.549.676.765,38 A 13,37%
Especifico 9164.229.93984 A 1261%
27,07%
16,81% 17,40% Fitoterapico 850.119.120,24 v -2,10%
11,64% Genérico 20.788.917.837,87 A  460%
0,60% (509 0.36% Novo 4778108917354 4  1057%
oee 0,00002 %

Biolégico  Especifico Fitoterapico Genérico Novo Similar Outros Similar 2478027767283 W  -063%

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializac@o enviado pelas Empresas Outros* 510.997.738,91 *

* Qutros refere-se a produtos classificados como RadiofGrmacos e Terapia Avancada.

Nota: Dados processados em setembro/2024



MERCADO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL -2023 (BRL)

Tabela 8. Ranking dos 15 principios ativos com maior Faturamento em 2023.

Rank Principio Ativo Faturamento
1 PEMBROLIZUMABE Acima de 1 bilhdo
2 SEMAGLUTIDA Acima de 1 bilhGo
3 CLORETO DE 50DIO Acima de 1 bilhGo
4 DIPIRONA Acima de 1 bilhGo

CEPA INFLUENZA TIPO B; CEPA INFLUENZA TIPO A {HINI),‘ CEPA INFLUENZA TIPO . .
Acima de 1 bilhGo

A (H3N2)
6 TRASTUZUMABE Acima de 1 bilhao
7 NIVOLUMABE Acima de 1 bilhao
8 AMOXICILINA; CLAVULANATO DE POTASSIO Acima de 1 bilhéo
9 CLORIDRATO DE METFORMINA Acima de 1 bilhé&o
10 INFLIXIMABE Acima de 1 bilhao
11 PERTUZUMABE Acima de 1 bilhGo
12 ADALIMUMAEE Acima de 1 bilhdo
13 BEVACIZUMABE Entre 500 milhdes e 1 bilhdo
14 TRASTUZUMABE DERUXTECAMA Entre 500 milhdes e 1 bilhdo
15 DOLUTEGRAVIR SODICO Entre 500 milhdes e 1 bilhdo

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializagéio enviado pelas Empresas
Nota: Dados processados em setembro /2024



0S PRODUTOS BIOLOGICOS REPRESENTAM 17,7%% DO VOLUME E 71,6% DOS GASTOS PUBLICOS COM

MEDICAMENTOS (MEDICAMENTOS CENTRALIZADOS PELO MINISTERIO DA SAUDE)

VALOR CONTRATADO EM 2021

W Biologico m Sintético

Crescimento de 18,60% na Crescimento de 18,60%

compra de bioldgicos entre na compra de sintéticos
2019 e 2021. entre 2019 e 2021.

Fonte: Sistema de Informacao ao Cidadao (e-SIC)

QUANTIDADE CONTRATADA EM 2021

m Bioldgico Sintético
Crescimento de 8,79% na Crescimento de 24,74% na
quant. comprada de bioldgicos quant. comprada de
entre 2019 e 2021. sintéticos entre 2019 e 2021.



O BRASIL IMPORTA PRINCIPALMENTE MEDICAMENTOS PRONTOS

PRODUTOS BIOLOGICOS REPRESENTAM QUASE METADE DAS IMPORTACOES

Medicamentos
$12.019,0

2000-2024 Déficit Comercial de Medicamentos em
2024: -USS 11,0 bilhdes
$981,8

Q A M L “ 0 QO O AN A O déficit de medicamentos cresce em
Q’ L L0 \ N VN o
SIS S S S S S Y D A média 11% ao ano desde 2000

-$ 11.037,2

Exportacdo —e—=Importacdao =—e—Saldo

, (3002)

Produtos biolégicos

COMO vacinas,
(3004) hemoderivados,
Medicamentos biotecnoldgicos etc
embalados a
retalho ou prontos
para venda . (3003)

Medicamentos a granel
importados para serem embalados

Fonte: Comex stat.



COMPARATIVO PRE-PANDEMIA X POS-PANDEMIA: O PERFIL DOS LANCAMENTOS DE MAIOR FATURAMENTO

MUDOU DE FORMA IMPORTANTE, COM MAIOR PARTICIPACAO DE BIOSSIMILARES E SIMILARES

Similar/

Genérico
18% Biossimilar
53% Inovadores

67 %
Onco e Imuno

40%
Onco e Imuno

Pré-pandemia Pés-pandemia
(Mai/16 e Abr/18) (Mar/21 e Fev/23)

Fonte: IQVIA



MEDICAMENTOS BIOLOGICOS MAIS VENDIDOS NO BRASIL

O Brasil conta hoje com 29
fabricantes de biossimilares,
responsaveis por mais de 70

registros de medicamentos, que
derivam mais de 80 apresentacoes
comercializadas.

Faturamento do setor, proximo dos
297 milhoes de reais PPP em 2024,
deve avancar acima dos 10% em
2025.

Fonte:
https://progenericos.org.br/biossimilares/mercado;
https://sincofarmadf.org/saiba-quais-os-dez-
biossimilares-mais-vendidos-no-brasil-em-2023

TOP 10 BIOSSIMILARES MAIS VENDIDOS NO BRASIL EM 2023

Posicao

1

0 N o o

10

Principio Ativo

Insulina
Glargina

Enoxaparina
Saddica

Somatropina

Rituximabe

Trastuzumabe
Adalimumabe
Filgrastima

Infliximabe

Etanercepte

Pegfilgrastima

Indicacao Principal

Prevencao e tratamento de trombose venosa profunda
e embolia pulmonar

Diabetes tipo 1e tipo 2

Deficiéncia de horménio do crescimento em criancas e m

adultos
| PDP_
| PDP_

Artrite reumatoide, linfoma nao-Hodgkin, leucemia
linfocitica crénica

Cancer de mama HER2-positivo
Artrite reumatoide, psoriase, doenca de Crohn
Neutropenia induzida por quimioterapia

Doenca de Crohn, colite ulcerativa, artrite reumatoide m

Artrite reumatoide, espondilite anquilosante, psoriase m

Prevencdo de neutropenia em pacientes submetidos a
quimioterapia

AS PDPS FORAM CAPAZES DE INCENTIVAR A PRODUCAO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS



https://progenericos.org.br/biossimilares/mercado
https://sincofarmadf.org/saiba-quais-os-dez-biossimilares-mais-vendidos-no-brasil-em-2023
https://sincofarmadf.org/saiba-quais-os-dez-biossimilares-mais-vendidos-no-brasil-em-2023

PORTFOLIO DE PRODUTOS: EXEMPLO BIONOVIS E LIBBS

Produto Area Terapéutica (MdA) Status do Produto TeF::irc():I(:gr](i)co
I(?rfilc_:i;)i(ri\':‘dac::??Remicade"") erkclagie (anti-THE-alf) No mercado %%%%2?&2‘1{22353?&
Orinador Gmpori®) imunclogia (ant TNF-ata No mercado et
. gs;?ri\r;:jif?ézg;:a Neurologia (imunomodulador) No mercado P IRRCK
nO‘)ls E&?:‘;‘;??é?enzysg) Imunologia (anti-TNF-alfa) No mercado glt(IJIEvFIHSSUNG
BIOTECNOLOGIA FARMACELTICA gig::imlaa??mximyo@) Hemato-Oncologia / Imunologia (anti-CD20) No mercado SANDOZ
gﬁﬁ%uﬂﬂ?yﬁmzam@) Oncologia (anti-HER2) No mercado it
g‘g:'sii’:‘:"a’?zgzcios) Imunologia (anti-TNF-alfa) No mercado W) rresenws
Tocilizumabe Imunologia (anti-IL-6R) confidencial ']'h o
oo 0 W Argentina: Parceria com a mAbxience - Grupo Insud -

Libbs mAbX|ence & transferéncia de tecnologia e licenciamento do Rituximab e

From lab to life . Bevacizumab.
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REGULAMENTO PRODUTOS BIOLOGICOS

RDC N2 55/2010: Estabelece o registro de produtos bioldgicos novos e biossimilares no Brasil.
Introduz os conceitos de:

» Produto biolégico novo

 Produto bioldgico (biossimilar) por desenvolvimento comparavel

» Produto bioldgico individualmente desenvolvido

A Anvisa publicou, recentemente, a RDC n2 875/2024 , que dispoe complementarmente sobre o registro de
biossimilares por meio da via de desenvolvimento por comparabilidade.

» Esta resolucdo é conjugada a RDC ne 55/2010 e tem o intuito de estabelecer requisitos complementares
para o registro de biossimilares no pais visando garantir a qualidade, seguranca e eficacia desses produtos.

» Simplificacao do processo de desenvolvimento desses produtos, a partir da flexibilizacao segura
de requisitos.

» Possibilidade de utilizacdao de medicamento de referéncia comparador adquirido em territorio
internacional em situacao de indisponibilidade e comprovados 0s requisitos técnicos necessarios.

« Dispensa de algumas etapas e estudos especificos, quanto tecnicamente vidvel.



produto biolégico:

€ 0 medicamento
bioldgico ndo novo ou
conhecido que contém
molécula com
atividade bioldgica
conhecida, ja
registrado no Brasil e
que tenha passado por
todas as etapas de
fabricacao
(Formulacao, envase,
liofilizacao, rotulagem,
embalagem,
armazenamento,
controle de qualidade
e liberacao do lote de
produto bioldgico para
uso);

produto bioldgico
comparador:

- @ 0 produto bioldgico

ja registrado na Anvisa
com base na
submissao de um
dossié completo, e
que ja tenha sido
comercializado no
Pais;

produto bioldgico
novo:

« ¢ 0 medicamento

biolégico que contém
molécula com
atividade biologica
conhecida, ainda nao
registrado no Brasil e
que tenha passado por
todas as etapas de
fabricacao
(Formulacéo, envase,
liofilizacao, rotulagem,
embalagem,
armazenamento,
controle de qualidade
e liberacao do lote de
medicamento
biolégico novo para
uso);

REGULAMENTO PRODUTOS BIOLOGICOS | PRINCIPAIS CONCEITOS

via de
desenvolvimento por
comparabilidade:

- € a via regulatoria que

podera ser utilizada
por um produto
biologico para
obtencao de registro
junto a autoridade
regulatoria, na qual foi
utilizado o exercicio de
comparabilidade em
termos de qualidade,
eficacia e seguranca,
entre o produto
desenvolvido para ser
comparaveleo
produto bioldgico
comparador; e

viade
desenvolvimento
individual:

- @ a via regulatoria que

podera ser utilizada
por um produto
biologico para
obtencao de registro
junto a autoridade
regulatoria, na qual é
necessaria a
apresentacao de
dados totais sobre o
desenvolvimento,
producdo, controle de
qualidade e dados
nao- clinicos e clinicos
para demonstracao da
qualidade, eficacia e
seguranca do produto,
de acordo com o
estabelecido nesta
Resolucao.



PRINCIPAIS EXIGENCIAS PARA REGISTRO PRODUTOS BIOLOGICOS E BIOSSIMILARES (RDC 55/2010 E RDC 875/24)

Informacoes

1. Informacoes sobre o
Produto

2. Informacoes de
Fabricacao

3. Estudos de
Estabilidade

4. Estudos Pré-Clinicos

5. Estudos Clinicos

6. Estudos de
Comparabilidade

7. Farmacovigilancia

8. Rotulagem e Bula

Exigéncias

Denominacao, composicao qualitativa e quantitativa, via de administracao, apresentacao, prazo de validade, condicoes de
armazenamento e transporte.

Descricao completa do processo produtivo, fluxograma, locais de fabricacao, validacao de processo, controle de qualidade.

Estudos de estabilidade do produto terminado, com justificativa cientifica do prazo de validade proposto.

Dados de seguranca e eficacia obtidos por meio de estudos em animais. A extensao dos estudos nao-clinicos podera ser
reduzida, considerando fatores como complexidade da molécula, grau de caracterizacao da estrutura, extensao da
caracterizacao do grau de impureza do produto, mecanismo de acao do produto, potencial de toxicidade e indice
terapéutico.

Para biologicos novos, os dados devem ser completos. Os estudos clinicos de fases | e Il, quando necessarios, nao serao
obrigatoriamente comparativos. Os estudos clinicos de fase lll serdao sempre necessarios. Os estudos clinicos de fase Il
deverao ser comparativos (ndo-inferioridade, equivaléncia clinica ou superioridade) em relacdo ao produto bioldgico novo,
com excecao dos hemoderivados, vacinas e produtos bioldgicos com indicacao oncoldgica. No caso da comparabilidade,
alguns estudos clinicos e/ou parametros da avalicao clinica comparativa podem ser dispensados desde que demonstradas
alta comparabilidade, funcionalidade e caracterizacao do produto candidato a biossimilar, e mediante justificativa técnico-
cientifica a ser avaliada pela Anvisa.

Estudos exclusivos para o registro de biossimilares e possui o intuito de demonstrar o nivel de comparabilidade entre o
biossimilar e o produto bioldgico comparador. Em casos de alta comparabilidade entre estes, estudos clinicos e ou
parametros da avaliacao clinica comparativa podem ser dispensados

Plano de farmacovigilancia, incluindo monitoramento de eventos adversos e estratégias de minimizacao de riscos.

Modelos de rotulos e bulas conforme legislacao vigente
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POSICAO ANVISA SOBRE INTERCAMBIALIDADE

NOTA DE ESCLARECIMENTO Ne
003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA

“Ap6s uma reflexdo sobre algumas referéncias
bibliograficas e sobre o cenario internacional atual, a
GPBIO entende que a intercambialidade esta mais
diretamente relacionada a pratica clinica do que a
um status requlatdrio.

A acdo regulatoria para o registro de um biossimilar
deve se ater a comprovacdo da comparabilidade em
termos de qualidade, eficacia e seguranca, incluindo
a avaliagao de imunogenicidade.

Por outro lado, a definicado de intercambialidade
envolve aspectos mais amplos, como estudos
especificos conduzidos pelas empresas, dados de
literatura, a avaliacdo médica em cada caso e
questoes relacionadas a rastreabilidade e
farmacovigilancia.”

=l
. ) '_.
Pk,

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria — ANVISA

SA

Geréncia de Avaliagio de Produtos Biologicos — GPBIO
NOTA DE ESCLARECIMENTO N° 003/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA

OBJETO: Intercambialidade entre produtos registrados pela via de desenvolvimento
por comparabilidade (*biossimilares™) e o produto biologico comparador.

L. Recentemente, as dividas e demandas sobre intercambialidade dos produtos
“biossimilares” com o respectivo produto biologico comparador vem crescendo de
forma rapida. Com o intuito de prestar alguns esclarecimentos a sociedade, faz-se

necessaria a publicagdo desta Nota.

2. Os produtos conhecidos internacionalmente como “biossimilares” sio
aqueles registrados no Brasil pela via de desenvolvimento por comparabilidade,
preconizada pela RDC n® 55/2010. O desenvolvimento destes produtos ¢ feito através
de um exercicio de comparabilidade em relagdo ao produto biologico comparador
(produto biologico registrado com a apresentagao de um dossié completo). O objetivo
principal da comparabilidade ¢ demonstrar que nao existem diferencas significativas
em termos de qualidade, eficacia e seguranca entre ambos os produtos. Dessa forma, o
produto biossimilar ndo precisa estabelecer a eficacia e seguranca da molécula, uma
vez que estas ja foram estabelecidas pelo produto biologico comparador. A realizagao

de estudos especificos para demonstracido de intercambialidade, por sua vez, ndo ¢ um

requerimento regulatorio para a aprovagdo de um biossimilar. Portanto, entendemos

T A BT

Novas discussoes serdo realizadas para atualizacdo do

posicionamento Anvisa considerando o cendrio internacional e as
estratégias do Brasil nas incorporacgdes das tecnologias de sadde



ATUALIZACOES INTERNACIONAIS PARA INTERCAMBIALIDADE (EMA e FDA)

AGENCIA EUROPEIA DE MEDICAMENTOS (EMA)

As evidéncias adquiridas ao longo de mais de uma década de

AGENCIA AMERICANA DE MEDICAMENTOS (FDA)

Atualizou a sua orientacdo para a indUstria farmacéutica sobre biossimilares

experiéncia clinica demonstram que os biossimilares aprovados pela

intercambiaveis em junho de 2024, recomendando menos testes para

EMA podem ser substituidos entre si. Os biossimilares aprovados
apresentam eficacia, seguranca e imunogenicidade semelhantes em
comparacao com seus medicamentos de referéncia, e a analise de dados
ndo levantou nenhuma preocupacao de seguranca. Assim, 0sS
especialistas consideraram que quando um _biossimilar _recebe
aprovacao na UE, ele pode ser usado em vez de seu produto de
referéncia (ou vice-versa) ou substituido por outro biossimilar do mesmo
produto de referéncia.

"...Approved biosimilars have demonstrated similar
efficacy, safety and immunogenicity compared with their
reference medicines, and analysis of more than one
million patient-treatment years of safety data did not
raise any safety concerns. Thus, EU experts considered
that when a biosimilar is granted approval in the EU, it can
be used instead of its reference product (or vice versa) or
replaced by another biosimilar of the same reference
product.”

Fonte: https://www.ema.europa.eu/en/news/biosimilar-medicines-can-be-interchanged

demonstrar a intercambiabilidade. Isso foi possivel, devido a experiéncia
adquirida ao longo dos anos, que mostrou que o risco de seguranca ou
eficacia reduzida e insignificante apos trocas Unicas ou multiplas entre um
produto de referéncia e um produto biossimilar. Essa mudanca reflete a
confianca crescente da FDA na seguranca desses produtos apos inumeros
aprovacoes e monitoramentos rigorosos.

Fonte: https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-updates-guidance-
interchangeability
https://www.fda.gov/drugs/our-perspective/updated-fda-labeling-recommendations-biosimilar-
and-interchangeable-biosimilar-products

Requisitos para registro de biossimilares

Sendo discutido no ambito da EMA possibilidade de diminuicdo dos
requisitos para registro de Biossimilares tendo em vista os avancos
regulatérios e o conhecimento sobre Seguranca & Eficacia de tais produtos
ao longo dos ultimos anos


https://www.ema.europa.eu/en/news/biosimilar-medicines-can-be-interchanged
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-updates-guidance-interchangeability
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-updates-guidance-interchangeability
https://www.fda.gov/drugs/our-perspective/updated-fda-labeling-recommendations-biosimilar-and-interchangeable-biosimilar-products
https://www.fda.gov/drugs/our-perspective/updated-fda-labeling-recommendations-biosimilar-and-interchangeable-biosimilar-products

PROPOSTAS NO CONGRESSO BRASILEIRO

RESTRICAO PARA A INTERCAMBIALIDADE

PL 5415/2019: Inclui Art. 19-V na Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, que "Dispée sobre as condicées
para a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacao e o funcionamento dos servicos
correspondentes e da outras providéncias”, para disciplinar a dispensacao de medicamentos biossimilares pelo

Sistema Unico de Saude (SUS), em substituicdo aos medicamentos bioldgicos originadores.
(tramitacdo. Ainda na Cdmara dos Deputados sem aprovacdo em comissées)

“Art. 43-A. Uma vez iniciado o tratamento com determinado medicamento biologico, fica vedada a sua substituicdo por outros
bioldgicos, sejam biossimilares ou 0 medicamento originador, a nao ser que o profissional prescritor ou 0 médico que faz o
acompanhamento clinico do paciente autorize a substituicdo de forma expressa no receituario de medicamentos.

PRECIFICACAO DE BIOSSIMILARES

PL 5654/2023: Altera as Leis n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, e n2 9.787, de 10 de fevereiro de 1999,

para dispor sobre o medicamento biossimilar, e da outras providéncias.
(tramitacdo. Ainda na Cémara dos Deputados sem aprovacdo em comissées)

“Art. 62 O preco fabrica do medicamento biossimilar ndo podera exceder a 65% do preco fabrica do medicamento inovador ou
referéncia.”



https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2224300
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2406059
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REVISAO DO REGULAMENTO SOBRE PRECOS DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

CONSULTA PUBLICA CMED N2 1.330, Norma vigente para precificacdo de
DE 29 DE ABRIL DE 2025 biossimilares faz analise caso a caso

Previsao de precificacao de biossimilares

CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
L SECRETARIA-EXECUTIVA
Prazo para contribuicao:

inc - Comunicado n2 09, de 10 de agosto de 2016
60 dias - de 12/5/2025 a 10/7/2025 Publicado no D.O.U. n°® 154, de 11 de agosto de 2016, Secéo 3, pg 98

CONSULTA PUBLICA N° 1.330, DE 29 DE ABRIL DE 2025
Divulga decisdo do CTE sobre os critérios de
A SECRETARIA-EXECUTIVA faz saber que o COMITE TECNICO-EXECUTIVO DA CAMARA DE precificag@o de medicamentos biolégicos nao novos
REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS . no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos Ill e
IX a Xlll do art. 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucao CMED n° 3, de 29 de julho de 2003,
conforme deliberado em Reuniao Ordinaria realizada em 24 de abril de 2025, resolve:

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e sugestoes

ao texto da proposta de Consulta Publica para revisar a Resolucao CMED n° 2, de 5 de marco de 2004, que iSCUSSéeS em andamento para definigées quanto a regra

dispoe sobre os critérios para definicao de precos de produtos novos e novas apresentacdes de

medicamentos, de que trata o art. 7° da Lei n® 10.742. de 6 de outubro de 2003, e sobre o procedimento de preCificagéo pa['a biOSSimilareS

para a apresentacao de Documento Informativo de Precos. conforme Anexo.

Paragrafo unico. O prazo de que trata o caput tera inicio em 12 de maio de 2025.
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CENARIO EN AMERICA LATINA

Pais Empresas clave Estado de Produccion Tipo de productos

Brasil Biomm, Cristalia, Libbs, Bionovis, Orygen  Avanzado, con PDPs y transferencias tecnologicas mAbs, EPO, hGH, infliximab

Mexico Probiomed, Liomont, Landsteiner Scientific Consolidado, con produccion local y alianzas rituximab, trastuzumab, EPO

Argentina mAbxience, Elea Phoenix, Biosidus Avanzado, con exportacion y plantas propias bevacizumab, adalimumab, EPO

Chile Recalcine, Kdohler Pharma Inicial/intermedio, foco en alianzas analisis de mercado y distribucion

Colombia VaxThera, Procaps En desarrollo, capacidades limitadas proyectos en mAbs y vacunas

Cuba BioCubaFarma Consolidado, con exportacion activa mAbs, interferones, vacunas recombinantes
Uruguay Laboratorios Celsius (limitado) Limitado, sin bioproduccion a gran escala formulacion final, envasado

Peru Farvet (I+D), Drogueria del Sur Inicial, con capacidades en I+D vacunas animales, investigacion en mAbs
Ecuador En fase de regulacion Exploratorio/regulatorio ninguno aun

Paraguay 5in productores identificados Dependencia total de importaciones ninguno aun



ANALISIS ESTRATEGICO: PRODUCCION DE BIOSIMILARES Y BIOLOGICOS

&4 Pros:

* Reduccion del costo terapéutico para sistemas publicos
 Incentivos gubernamentales en paises como Brasil y México
Potencial de exportacion intra-regional

Fortalecimiento de capacidades locales de I+D y manufactura

1. Contras:
Alta inversioén inicial en plantas y validaciones GMP
Débil infraestructura para control de calidad especializado (CMC)
Escasez de talento con experiencia en produccién biotecnologica

# Dificultades:

« Marcos regulatorios dispares entre agencias (ANVISA, INVIMA, COFEPRIS)

« Falta de armonizacion en guias para biosimilares (comparabilidad, farmacovigilancia)
« Dependencia tecnolégica y de insumos (cultivos celulares, APIs importadas)



| X Grupo
novacao que

transforma a satde Fa rma BraSil

contato@grupofarmabrasil.com.br

www.grupofarmabrasil.com.br

Setor Bancario Sul, Quadra 02, Bloco E, Ed. Prime
Business Convenience, 152 andar. Salas 1.501 e
1.502. Brasilia (DF). CEP: 70.070-120.

+55 (61) 3224 2003

biO_lQb @)BlOMM 1noVis (BLANVER Peurofarma PHypera ;I'"iBRON Libbs


http://www.grupofarmabrasil.com.br/
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