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Bio-Manguinhos/Fiocruz passa a fornecer
trastuzumabe ao Sistema Unico de Satde

A partir de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) com a Samsung Bioepis e a Bionovis,

o Instituto incorporard tecnologia do anticorpo monoclonal indicado no SUS para o tratamento de

subtipo de céncer de mama identificado pela superexpressdo do gene HER2, o qual representa de
15% a 20% dos casos

A Fundacdo Oswaldo Cruz, através do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-
Manguinhos/Fiocruz), passou a fornecer em agosto o medicamento trastuzumabe para o Ministério
da Saude, que o disponibiliza de forma gratuita no Sistema Unico de Saude (SUS).

Trata-se de mais um oncoldgico fornecido por Bio-Manguinhos/Fiocruz, que introduziu esta linha
em 2020 em seu portfélio (juntamente com o rituximabe para o tratamento de linfomas néo-
Hodgkin - linfoma de grandes células B e linfoma folicular, além de artrite reumatoide). O
trastuzumabe é um anticorpo monoclonal indicado no SUS para o tratamento de subtipo de cancer
de mama identificado pela superexpressao do gene HER2.

O fornecimento ocorre a partir da Politica de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e
acordo de transferéncia de tecnologia assinado com a Samsung Bioepis, detentora da tecnologia, e
a Bionovis. Através da PDP, Bio-Manguinhos/Fiocruz e Bionovis recebem a tecnologia da Samsung
Bioepis e incorporam o biossimilar em seus portfolios, sendo a primeira etapa a importacao,
distribuicdo e absorcdo do controle de qualidade.

A incorporacdo do novo biofarmaco é mais um dos recentes marcos de consolidacdo do papel de
Bio-Manguinhos/Fiocruz na reducdo da dependéncia produtiva e tecnoldgica externa, potencializa
a sustentabilidade econdmico-financeira do Sistema Unico de Satde (SUS) e traz garantia de
fornecimento as pacientes brasileiras, colaborando ainda para o fortalecimento do Complexo
Industrial da Saude — uma necessidade estratégica confirmada pela atual pandemia da COVID-19.

Ao longo das etapas da transferéncia de tecnologia do trastuzumabe ocorrera também, por
exemplo, o aprendizado e dominio do processo de produgdo de Insumo Farmacéutico Ativo (IFA)
em escala piloto em Bio-Manguinhos e posterior escalonamento para a escala industrial na Bionovis,
fortalecendo a cadeia de inovagdo biofarmacéutica nas Institui¢cdes e no pais. Ao final da PDP Bio-
Manguinhos e Bionovis produzirdo integralmente o trastuzumabe no Brasil, demarcando o dominio
da tecnologia e da capacidade para atender o SUS com produto 100% nacional.

Uso no trastuzumabe no SUS

A PDP entre Bio-Manguinhos/Fiocruz, Samsung Bioepis e Bionovis atendera as pacientes de cancer
de mama HER2 positivo inicial e metastatico em primeira linha de tratamento no SUS, conforme
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude (PCDT).

O cancer de mama é categorizado em trés subtipos principais relacionados a presenga ou auséncia
de marcadores moleculares para receptores de estrogénio ou progesterona e fator de crescimento
epidérmico humano 2 (HER2): HER2 negativo (70-80% dos pacientes), HER2 positivo (15-20%) e
triplo-negativo (tumores sem os trés marcadores moleculares padrado; 13-15%). No Brasil estima-se
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que a incidéncia anual de cadncer de mama seja de 67.000 novos casos, sendo que 20%
correspondem ao tipo HER2 positivo (13.400 casos/ano), dos quais 80% sdo tratados no SUS - ou
seja, em torno de 10.700 pacientes.

Biossimilar para oncologia

A PDP permite a Bio-Manguinhos incluir o novo biofarmaco, considerado estratégico pelo Ministério
da Saude, em seu portfélio. O trastuzumabe que passa a ser oferecido na rede publica de saude é
um biossimilar aprovado no Brasil desde 2019, que, garante a mesma eficacia, seguranca e perfil
farmacolégico — farmacocinética e farmacodinamica que o medicamento de referéncia.

O instituto ja possui outros biossimilares em seu portfélio: o etanercepte, indicado no tratamento
de pacientes adultos com doencas autoimunes, como artrite reumatoide, artrite psoridsica e
espondilite anquilosante; a somatropina, usada no tratamento de pacientes portadores de
hipopituitarismo (deficiéncia do hormoénio do crescimento humano) e sindrome de Turner (doenga
genética que causa baixa estatura em mulheres); e o rituximabe, usado no tratamento de pacientes
com artrite reumatoide e também para oncologia, no tratamento de linfomas ndo-Hodgkin .

De acordo com o diretor de Bio-Manguinhos/Fiocruz, Mauricio Zuma, “é de extrema importancia
poder contribuir com a ampliacdo do acesso as mulheres de forma gratuita no SUS, ao tratamento
a forma de cancer de mama mais comum entre as brasileiras, com o principal medicamento utilizado
para os casos tipo HER2+".

Odnir Finotti, Diretor Presidente da Bionovis, explica que “para receber e implementar a tecnologia
de producdo integral do trastuzumabe a Bionovis estd realizando investimentos expressivos na
construcdo de uma planta industrial de classe mundial, na contratacdo e treinamento de recursos
humanos altamente qualificados e no estabelecimento de laboratdrios e infraestrutura que
contribuirdo para inserir o Brasil entre os paises que dominam a biotecnologia farmacéutica,
conhecimento estratégico para garantir o acesso aos pacientes brasileiros e a soberania tecnoldgica
do pais. Todo esse esfor¢o ja é consequéncia das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo,
estratégia inteligente, de longo prazo, que tem sido capaz de estimular o estabelecimento da
industria biotecnoldgica no Brasil”.

Mesma eficacia e seguranga

O trastuzumabe fruto da PDP é um medicamento que mantém o perfil de eficacia, seguranga e
qualidade esperado para o trastuzumabe referéncia®. O produto passou por todos os testes de
comparabilidade e estudos clinicos, requisitos adotados internacionalmente para comprovar a
eficacia de medicamentos bioldgicos2 -7. Além da ANVISA, este trastuzumabe também foi aprovado
pelas principais agéncias regulatdrias de medicamentos do mundo, entre elas a FDA (Food and Drug
Administration), dos EUA%, a EMA (European Medicines Agency), da Europa®; entre outras - e foi
lancado em 23 paises - sendo o 12 trastuzumabe aprovado na Europa e o Unico pré-qualificado pela
Organiza¢do Mundial da Saude.
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Sobre Bio-Manguinhos/Fiocruz

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos da Fundagdo Oswaldo Cruz (Bio-Manguinhos/Fiocruz) é a
unidade da Fiocruz responsavel pelo desenvolvimento tecnoldgico e pela produgdo de biofarmacos, além de
vacinas e reativos para diagndstico, voltados para atender prioritariamente as demandas da saude publica
nacional. Com a constante modernizagdo de seu parque industrial, Bio-Manguinhos tem incorporado novos
biofarmacos ao seu portfdlio.

O fornecimento de biofarmacos, iniciado pela instituicdo em 2006, permite a populagdo acesso gratuito e
garantido a produtos de elevada tecnologia, fortalecendo os principios de universalidade, integralidade e
equidade que norteiam as a¢des do Sistema Unico de Satde (SUS). Nos ltimos cinco anos, foram fornecidos
cerca de 38 milhdes de frascos / seringas. O instituto busca, por meio da incorporacio de tecnologias, reduzir
o impacto econémico do tratamento de diversas doengas.

Sobre a Samsung Bioepis Co., Ltda

Fundada em 2012, a Samsung Bioepis € uma empresa biofarmacéutica comprometida em realizar servicos de
salde acessiveis a todos. Através de inovagbes no desenvolvimento de produtos e do forte compromisso com
a qualidade, a Samsung Bioepis pretende se tornar a empresa biofarmacéutica lider mundial. A Samsung
Bioepis continua avangando em uma ampla linha de candidatos biossimilares que cobrem um amplo espectro
de areas terapéuticas, incluindo imunologia, oncologia, oftalmologia e hematologia. A Samsung Bioepis é uma
joint venture entre a Samsung BiolLogics e a Biogen. Para mais informacdes, visite: www.samsungbioepis.com.

Sobre a Bionovis

A Bionovis é uma joint venture de biotecnologia farmacéutica formada por quatro grupos do mercado
farmacéutico brasileiro, os Laboratérios Aché, EMS, Hypera Pharma e Unido Quimica. Nosso objetivo é
promover no Brasil a pesquisa, desenvolvimento, producdo e comercializagdo de biofdrmacos de alta
complexidade. Para tanto a empresa estd em fase avangada de construcdo de sua unidade industrial na cidade
de Valinhos, SP, onde estdo sendo investidos RS 421 milhdes em infraestrutura fabril, recursos humanos
altamente qualificados e aquisicdo de tecnologia. Esse investimento permitira a producdo integral de diversos
medicamentos bioldgicos biossimilares e biofarmacos inovadores para o tratamento de diversas patologias,
dentre elas doencgas autoimunes e oncoldgicas. Saiba mais em https://bionovis.com.br/
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