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Fiocruz langa seu primeiro biossimilar, o etanercepte, para o SUS
através de PDP com as empresas Samsung Bioepis and Bionovis

O medicamento aumenta, no dmbito do SUS, a oferta de tratamento para
artrite reumatoide, espondilite anquilosante e artrite psoridsica.

A Fundacdo Oswaldo Cruz, através do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-
Manguinhos/Fiocruz), langou seu primeiro biossimilar para uso no Sistema Unico de Saude (SUS)
através de aquisicdo centralizada do Ministério da Saude, como resultado de Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) com as farmacéuticas Bionovis e Samsung Bioepis.

O medicamento Bio-Manguinhos Etanercepte é obtido por processo biotecnolégico e a primeira
pauta do produto, referente a 688 mil seringas, teve sua distribuicdo iniciada por Bio-Manguinhos
para todos os estados até o final de agosto — para uso por pacientes adultos em tratamento de
artrite reumatoide, espondilite anquilosante e artrite psoriasica.

A comprovacdo da eficacia e seguranca desse medicamento possibilitou sua aprovacdao por
agéncias reguladoras para comercializacdo em mais de 35 paises, como os 28 paises-membros da
Unido Europeia (UE), dos estados-membros do Espaco Econdmico Europeu, bem como de Suica,
Estados Unidos, Canadd, Austrdlia, Nova Zelandia, Israel e Republica da Coréia.

No Brasil, a Agéncia de Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) avaliou os testes de
comparabilidade realizados frente ao medicamento de referéncia — e a comprovacao de sua
qualidade garantiu a concessdo do registro do medicamento biossimilar envolvido na PDP. O
medicamento biossimilar também é um produto biolégico e, como tal, segue o mesmo rigor
cientifico de avaliacdo presente na producdo do medicamento biolégico de referéncia.

Parceria

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) sdo politicas publicas que buscam a
cooperagdo entre institui¢cdes publicas e entidades privadas para desenvolvimento, transferéncia,
absorg¢do de tecnologia e capacitagdo produtiva do Pais.

Para esse arranjo produtivo, a empresa parceira da Republica da Coréia Samsung Bioepis
fornecerd toda a tecnologia de produgcdo do medicamento para o laboratério publico Bio-
Manguinhos — unidade da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) responsdvel pela producgdo de
imunobioldgicos — e a Bionovis S/A — empresa privada brasileira que atua na pesquisa,
desenvolvimento, produgdo e comercializagdo de biofarmacos de alta complexidade.

A importacdo do medicamento é a primeira etapa estabelecida pela parceria, que tem prazo para
absor¢do da tecnologia em 10 anos. Uma vez concluido o processo de transferéncia, os
laboratérios parceiros realizardo a producdo no Brasil, o que colabora com a reducdo da
dependéncia produtiva e tecnoldgica externa e ajuda a promover o desenvolvimento e a
fabricacdo de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS) em territério nacional,
aumentando a capacidade produtiva e de inovacdo do Pais.
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Sobre Bio-Manguinhos/Fiocruz
O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio- Manguinhos é a unidade da Fiocruz responsdavel pelo
desenvolvimento tecnoldgico e pela producdo de biofarmacos, além de vacinas e reativos para diagndstico,
voltados a atender prioritariamente as demandas da saude publica nacional. Com a crescente modernizagao
de seu parque industrial, Bio-Manguinhos incorpora novos produtos ao seu portfdlio de biofarmacos.
Bio-Manguinhos é um laboratdrio oficial do Ministério da Saude e, no ambito dos biofarmacos, atende a
demandas estratégicas do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos. O fornecimento de biofdrmacos, iniciado pela instituigdo 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 acdes do Sistema Unico de Satde
(SUS). Nos ultimos cinco anos, foram fornecidos cerca de 47 milh&es de frascos / seringas. O instituto busca,
por meio da incorporacgdo de tecnologias, reduzir o impacto econémico do tratamento de diversas doengas.
www.bio.fiocruz.br | jornalismo@bio.fiocruz.br | www.facebook.com/BioFiocruz

Sobre a Bionovis

A Bionovis é uma empresa de biotecnologia farmacéutica dedicada a pesquisa, desenvolvimento, produgao
e comercializagao de biofarmacos de alta complexidade. A Bionovis estd investindo em uma planta
industrial, localizada no interior de Sdo Paulo, 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
produgdo de diversos biofarmacos. Além disso, desenvolve seus proprios produtos biossimilares e
inovadores visando ao langamento no mercado global.

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

Sobre a Samsung Bioepis Co., Ltda

Fundada em 2012, a Samsung Bioepis € uma empresa biofarmacéutica comprometida em realizar servigos
de salde acessiveis a todos. Através de inovagdes 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 informagdes, visite:
www.samsungbioepis.com.
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