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Bio-Manguinhos/Fiocruz passa a fornecer
rituximabe ao Sistema Unico de Satude

A partir de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) com a Sandoz (Grupo Novartis) e a
Bionovis, o Instituto incorporard tecnologia do anticorpo monoclonal indicado no SUS para
tratamento de linfomas nGo-Hodgkin - linfoma de grandes células B e linfoma folicular - e artrite
reumatoide

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

Trata-se de um marco para Bio-Manguinhos/Fiocruz, pois o Instituto inicia em 2020 a linha de
oncolégicos em seu portfélio - o qual também se fortalece na area da reumatologia com mais um
produto reconhecido mundialmente na pratica clinica (além do infliximabe e do etanercepte). O
medicamento é um anticorpo monoclonal indicado no SUS para o tratamento de linfomas nao-
Hodgkin - linfoma de grandes células B e linfoma folicular - e artrite reumatoide.

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

O Rituximabe a ser produzido no ambito desta parceria é o Unico biossimilar nas PDPs aprovadas
pelo MS que atendera tanto os pacientes hematoldgicos quanto os reumatolégicos no SUS. A
parceria cobrird o tratamento de 11.800 pacientes, sendo 8.800 em hematologia e 3.000 em
reumatologia.

A incorporacdo do novo biofarmaco consolida o papel de Bio-Manguinhos/Fiocruz na reducdo da
dependéncia produtiva e tecnoldgica externa, potencializa a sustentabilidade econémico-financeira
do Sistema Unico de Saude (SUS) e traz garantia de fornecimento aos pacientes brasileiros,
colaborando ainda para o fortalecimento do Complexo Industrial da Saude — uma necessidade
estratégica confirmada pela atual pandemia da COVID-19.

Usos do rituximabe no SUS

No SUS, o rituximabe é indicado para tratamento de artrite reumatoide e de linfomas ndo-Hodgkin
- linfoma de grandes células B e linfoma folicular.

O linfoma difuso de grandes células B é caracterizado como agressivo, ou seja, seu crescimento é
rapido e, na auséncia de tratamento adequado, o ébito ocorre num periodo de poucas semanas a
dois anos. Por outro lado, é curdvel em cerca de 50% dos pacientes, especialmente nos estagios
iniciais.
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Ja o linfoma folicular é frequentemente de crescimento lento e reage bem ao tratamento, mas é
dificil de ser curado. E comum esse tipo de linfoma recidivar apds o tratamento, embora apds varios
anos. Em muitos casos, ndo é evidente que o linfoma precise de tratamento de imediato,
especialmente se ndo estiver provocando outros problemas além do aumento dos linfonodos.
Alguns pacientes podem nunca precisar de tratamento.

Sdo esperados 12.030 novos casos de linfoma ndao Hodgkin em 2020, conforme estimativas do
Instituto Nacional do Cancer (INCA). Destes, estima-se que cerca de 30% correspondem ao linfoma
difuso de grandes células, ou seja, aproximadamente 3.600 novos casos.

A artrite reumatoide pode iniciar com apenas uma ou poucas articulagcdes inchadas, quentes e
dolorosas, geralmente acompanhada de rigidez para movimenta-las (artrite e sinovite). Isso ocorre
principalmente pela manha e pode durar horas até melhorar. A causa de seu surgimento é
desconhecida. E uma doenca autoimune, o que significa que o sistema imunoldgico do corpo ataca
os tecidos sauddveis por engano. Infecces, fatores genéticos, mudancas hormonais e fatores
ambientais, como o cigarro, podem estar relacionados com a doenca.

Uma das doencas reumaticas inflamatdrias mais comuns, a artrite reumatoide compromete de 0,5
a 1% da populagdo mundial, mantendo a mesma prevaléncia no Brasil. Cerca de 75.000 pacientes
encontram-se em tratamento com medicamentos biolégicos no SUS, e destes cerca de 3.000 fazem
uso de Rituximabe.

Terceiro biossimilar no portfélio de Bio-Manguinhos/Fiocruz

A PDP permite a Bio-Manguinhos incluir o novo biofarmaco, considerado estratégico pelo Ministério
da Saude, em seu portfdlio. O rituximabe que passa a ser oferecido na rede publica de saude
representa uma importante conquista para a ciéncia do pais, por ser o primeiro biossimilar aprovado
no Brasil para todas as indicacBes do bioldgico de referéncia, garantindo a mesma eficdcia,
seguranca e perfil farmacoldgico — farmacocinética e farmacodinamica.

O instituto ja possui em seu portfdlio o etanercepte, indicado no tratamento de pacientes adultos
com doengas autoimunes, como artrite reumatoide, artrite psoriasica e espondilite anquilosante; e
a somatropina, usada no tratamento de pacientes portadores de hipopituitarismo (deficiéncia do
horménio do crescimento humano) e sindrome de Turner (doenga genética que causa baixa estatura
em mulheres).

De acordo com o diretor de Bio-Manguinhos/Fiocruz, Mauricio Zuma, “a incorporac&o do rituximabe
biossimilar promovera o acesso a populagao, de forma gratuita no SUS, ao tratamento de doencgas
graves com a mesma qualidade, eficacia e seguranca de moléculas de referéncia”.

Segundo o diretor geral da Sandoz do Brasil, Marcelo Belapolsky, “somos a empresa com o maior
portfdlio de biossimilares no mundo, com oito moléculas comercializadas e mais duas sendo
desenvolvidas. A PDP é uma oportunidade para compartilhar nossa expertise em territério nacional,
fortalecendo o SUS e promovendo acesso a populagdo”.

Ja o diretor médico para América Latina da Sandoz do Brasil, Daniel Freire, afirma que “a PDP deve
ser analisada com base em seus beneficios a curto prazo em termos de acesso, mas também tem
que ser vista com olhos no horizonte mais distante, afinal, o seu alcance em beneficiar pacientes vai
muito além do fornecimento de medicamentos de alta qualidade. Estamos trabalhando para a
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transferéncia da tecnologia que ird contribuir para o fortalecimento de um parque biotecnoldgico
no Brasil, potencialmente assegurando mais independéncia em termos de controle da prdpria
producdo e abastecimento para o Brasil.

Odnir Finotti, Diretor Presidente da Bionovis, explica que “para receber e implementar a tecnologia
de producdo integral do rituximabe a Bionovis estad 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 tecnolégica
do pais. Todo esse esforco ja é consequéncia das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo,
estratégia inteligente, de longo prazo, que tem sido capaz de estimular o renascimento da industria
biotecnoldgica no Brasil.”

Rituximabe biossimilar garante mesma eficacia e seguranca

O rituximabe biossimilar da Sandoz foi o primeiro aprovado no Brasil para todas as indica¢des do
biolégico de referéncia, garantindo a mesma eficacia, seguranca e perfil farmacoldgico. O anticorpo
monoclonal estd indicado nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) aprovadas pelo
Ministério da Saude para linfoma folicular e linfoma difuso de grandes células B, e no Protocolo
Clinico de Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para artrite reumatoide.

A fundamentacdo da aprovacdo de Riximyo® para todas as indicacées do medicamento de
referéncia se baseou em um extenso exercicio de comparabilidade fisico-quimica, funcional [1] e
pré-clinica [2], além de um estudo de PK/PD em pacientes portadores de artrite reumatoide [3] e
um estudo confirmatério de fase Il em pacientes com linfoma ndo-Hodgkin folicular [4]. Um estudo
adicional foi conduzido em pacientes com artrite reumatoide para comprovar seguranga apds troca
do medicamento de referéncia para o biossimilar.

Com registro sanitdrio em 55 paises, o produto serd incorporado da Sandoz — pioneira no mercado
de biotecnologia hd mais de 7 décadas e seu portfélio contempla 8 biossimilares em comercializagdo
em mais de 100 paises, ajudando a mudar a vida de mais de 530 milhdes de pacientes-dia. Os
biossimilares da companhia foram os primeiros a serem aprovados na Europa, Estados Unidos e
Japao.

Programa Cuidar+ oferece suporte a pacientes

O programa Cuidar + oferece suporte aos pacientes do SUS, com beneficios como: orientagdo e
suporte no acesso ao produto, infusdo gratuita para as indicacdes de reumatologia e um canal de
atendimento exclusivo que sera responsavel pela Farmacovigilancia ativa dos pacientes e também
pelo acompanhamento de todas as etapas do tratamento através da régua de contatos
individualizada por indicagao, garantindo a adesdo correta ao tratamento.

Todo esse atendimento é realizado através do telefone 0800-7701256 opc¢do 2 ou pelo e-mail
cuidarmais@suporteaopaciente.com.br.
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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 ultimos 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 Sandoz

A Sandoz é uma lider global em medicamentos genéricos e biossimilares. Como divisdo do Grupo Novartis,
nosso proposito é descobrir novas maneiras de melhorar e prolongar a vida das pessoas. Contribuimos com a
sociedade, apoiando crescentes necessidades de cuidados de salde, por meio abordagens inovadoras para
ajudar as pessoas em todo o mundo a terem acesso a medicamentos de alta qualidade. Nosso portfélio possui
aproximadamente 1.000 moléculas, abrangendo todas as principais areas terapéuticas. Em 2019, as vendas
da companhia representaram USS$ 9,7 bilhdes e nossos produtos atingiram mais de 500 milhdes de pacientes.
A Sandoz esta sediada em Holzkirchen, na regido de Munique, na Alemanha. Para estas e mais informacdes,
acesse www.sandoz.com.br.

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, produgdo e comercializagdo de biofdrmacos de alta
complexidade. Para tanto a empresa estd em fase avangada de construgdo 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 doengas autoimunes e oncoldgicas. Saiba mais em https://bionovis.com.br/
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