
 
 
 

Bio-Manguinhos/Fiocruz obtém registro do infliximabe 
Acordo permite incorporação de tecnologia e economia de recursos 

 
O Instituto de Tecnologia em Imunobiológicos da Fundação Oswaldo Cruz (Bio-Manguinhos/Fiocruz) 
obteve o registro do infliximabe. A novidade foi publicada no Diário Oficial da União pela Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa). 
 
O infliximabe é o primeiro biofármaco oriundo da categoria de anticorpos monoclonais no portfólio de 
Bio-Manguinhos, tipo de biofármaco que mais cresce no mercado devido a sua especificidade de 
atuação terapêutica. 
 
Em acordo com a Janssen-Cilag, - empresa farmacêutica que descobriu, desenvolveu e comercializa hoje 
o REMICADE (infliximabe), produto aprovado em mais de 100 países -, desde janeiro, o infliximabe é 
distribuído ao Sistema Único de Saúde (SUS) por meio de uma Parceria para o Desenvolvimento 
Produtivo (PDP) que envolve a Janssen, a Bio Manguinhos/ Fiocruz e o laboratório brasileiro Bionovis. 
 
Além da absorção da nova tecnologia, o registro traz vários benefícios para a soberania nacional e a 
sustentabilidade do setor da saúde. Em 7 anos anos, fornecendo em média 260 mil frascos do produto a 
cada ano, Bio-Manguinhos/Fiocruz trará ao Ministério da Saúde uma economia da ordem de R$ 250 
milhões. 
 
Infliximabe está aprovado para o tratamento de adultos e crianças com doença de Crohn, doença de 
Crohn fistulizante, pacientes adultos com colite ou colite ulcerativa, artrite reumatoide, espondilite 
anquilosante, artrite psoriática e psoríase  
 
O diretor de Bio-Manguinhos/Fiocruz, Artur Couto, destaca que o Brasil tem 3,7 milhões de pacientes 
que podem fazer uso do medicamento. “Com o fornecimento do infliximabe ao Sistema Único de Saúde 
(SUS), Bio-Manguinhos passa a produzir o seu quarto biofármaco, o que o ajuda a consolidar o seu papel 
estratégico como o maior produtor desse tipo de medicamento no país”, destaca. 
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