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Pacientes comeg¢am a receber betainterferona 1a subcutanea com
embalagem de Bio-Manguinhos/Fiocruz

Distribuicdo em nova embalagem no Sistema Unico de Satde é passo mais
recente na transferéncia de tecnologia do medicamento da Merck para o
laboratorio publico.

A transferéncia de tecnologia da Betainterferona 1a subcutanea (sob o nome comercial
Rebif®, nas apresentacdes 22 mcg e 44 mcg) é fruto da parceria entre a Merck, o Instituto
de Tecnologia em Imunobiolégicos da Fundagdo Oswaldo Cruz (Bio-Manguinhos/Fiocruz) e
a Bionovis. Esta parceria avang¢a para uma nova e importante etapa da absorcdo
tecnoldgica: a troca da embalagem secunddria (rétulo e caixa) que deixa de ser da Merck e
passa a ser de Bio-Manguinhos.

Dessa forma, apesar de continuarem a ser produzidas pela Merck, as duas apresentacdes
do medicamento estdo sendo embaladas pela Bionovis e distribuidas em todo o Sistema
de Unico Saude (SUS) em uma nova embalagem, sob o registro da Bio-Manguinhos.

O nome comercial Rebif deixard de estar presente na embalagem do produto que é
exclusivamente comercializado ao Ministério da Saude, permanecendo descrito somente
o seu principio ativo, Betainterferona 1-A. A Merck continuard comercializando o produto
com sua marca Rebif pelo canal privado. Vale ressaltar também que nao ha altera¢ao nos
canais de atendimento ao consumidor.

Esta é mais uma etapa prevista no processo de transferéncia de tecnologia, fruto da
Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), estabelecida pelo governo federal e
assinada em 2015 pelas trés organizagdes envolvidas.

A parceria prevé que a producdo do medicamento esteja totalmente nacionalizada a partir
da transferéncia do principio ativo da Merck para a Bio-Manguinhos/Fiocruz e Bionovis em
até dez anos.

“Os pacientes da Betainterferona 1a subcutanea, usuarios do Sistema Unico de Saude,
manterdo seu tratamento com o produto original, e devem ficar tranquilos quanto ao
processo de transferéncia de tecnologia, que segue o cronograma e passa por todos os
protocolos de seguranca e garantia de qualidade. Contamos com o apoio dos prescritores
e demais profissionais de saude publica no esclarecimento desse importante passo da
mudanca de embalagens”, afirmou o diretor de Bio-Manguinhos, Mauricio Zuma.
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O biofdrmaco é indicado em primeira linha para o tratamento da esclerose multipla,

seguindo os padrdes internacionais de tratamento e é comercializado em mais de 80
paises em todo o mundo. No Brasil, cerca de 22% dos pacientes usam a Betainterferona
la produzida pela Merck. Este produto passou a integrar o portfélio de Bio-
Manguinhos/Fiocruz e sera totalmente produzido no Brasil, até o final da transferéncia de
tecnologia, garantindo o desenvolvimento de infraestrutura, competéncias técnicas e da
cadeia produtiva para a producdo de biofdrmacos com tecnologia de ponta para
atendimento ao SUS.

Sobre a Esclerose Multipla

A esclerose multipla (EM) é uma doenga crbnica e inflamatdria do sistema nervoso
central, de natureza neuroldgica ndo traumatica, incapacitante, apresentando maior
incidéncia em adultos jovens. Estima-se que aproximadamente 2,3 milhdes de pessoas em
todo o mundo tém EM'. Embora os sintomas possam variar, os comuns incluem visdo
turva, dorméncia ou formigamento dos membros e problemas com forgca e coordenagdo?.
As formas reincidentes de EM s3o as mais comuns>.

Os interferons sdo proteinas produzidas pelo corpo humano. Seu tipo beta tem eficacia
comprovada no tratamento da esclerose multipla, mesmo sem curd-la. O biofarmaco
modula o sistema de defesa imunolégico do organismo ao reduzir a agressao de linfécitos
e anticorpos contra a bainha de mielina das fibras nervosas. Dessa forma, reduz as
inflamagdes e lesGes do cérebro e medula espinhal e traz considerdavel melhoria na
qualidade de vida dos pacientes®. O tratamento da enfermidade e o uso do biofdrmaco
sdo garantidos pelo Sistema Unico de Salde desde 2001, através da Portaria 97 da
Secretaria de Assisténcia a Salde do Ministério da Saude, devido a seu alto custo para o
paciente.

Sobre Bio-Manguinhos

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos) é a unidade da Fiocruz responsavel pelo
desenvolvimento tecnolégico e pela produgdo de biofarmacos, além de vacinas e reativos para diagndstico,
voltados para atender prioritariamente as demandas da saude publica nacional. Com a crescente
modernizacdao de seu parque industrial, Bio-Manguinhos incorpora novos produtos ao seu portfélio de
biofarmacos.

Bio-Manguinhos é um dos fornecedores do Programa de Medicamentos Excepcionais do Ministério da
Salde, através de uma Parceria para Desenvolvimento Produtivo, monitorada pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos. A distribuicdo de biofarmacos, iniciada pela instituicio 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 agdes do Sistema Unico de Satde (SUS). Nos
ultimos cinco anos, foram cerca de 45 milhGes de doses. O instituto busca, por meio da incorporagao de
tecnologias, reduzir o impacto econdmico do tratamento de diversas doengas.

Sobre a Merck

A Merck é uma empresa lider em ciéncia e tecnologia em Saude, Life Science e Performance Materials.
Cerca de 52.000 funciondrios trabalham para fazer uma diferenca positiva na vida de milhGes de pessoas
todos os dias, criando maneiras mais qualitativas e sustentdveis de viver. Desde o avango das tecnologias de
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edicdo de genes e descobertas de maneiras inovadoras para tratar as doencas mais desafiadoras até a
viabilizagdo do uso da inteligéncia dos dispositivos, a Merck estd presente. Em 2018, a Merck obteve um
faturamento de € 14,8 bilhdes em 66 paises.

A exploragdo cientifica e o empreendedorismo responsavel foram fundamentais para os avangos da Merck
desde a sua origem em 1668. A familia fundadora continua sendo a acionista majoritaria do grupo de
empresas de capital aberto. A Merck detém os direitos globais do nome e da marca da Merck em todo o
mundo, exceto nos Estados Unidos e o Canadda, onde a empresa é conhecida como EMD Serono,
MilliporeSigma e EMD Performance Materials. Para saber mais, acesse_www.merck.com.br e siga-nos no
Facebook (@grupomerckbrasil) e Instagram (@merckbrasil).

Sobre a Bionovis

A Bionovis é uma empresa de biotecnologia farmacéutica dedicada a pesquisa, desenvolvimento, produgdo
e comercializacdo de biofarmacos de alta complexidade. A Bionovis esta investindo em planta industrial de
classe mundial incorporando a mais avangada tecnologia e capacidade para atender o mercado brasileiro e
exportagdes.

A Bionovis firmou parcerias com grandes empresas internacionais para transferéncia de tecnologia visando a
producdo de diversos biofarmacos. Além disso, desenvolve seus préprios produtos biossimilares e
inovadores visando langamento no mercado global.

Para mais informacgGes acesse: www.bionovis.com.br
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