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Resumo

Introdugdo: O presente estudo realiza uma revisdao sistematica sobre os benchmarks
internacionais aplicaveis aos biomedicamentos comercializados no Brasil. Objetivo:
Identificar os benchmarks e modelos regulatérios internacionais aplicaveis aos
biomedicamentos, com o intuito de propor um modelo nacional alinhado as melhores
praticas globais. Metodologia: Trata-se de uma revisao sistematica, conduzida seguindo as
diretrizes Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA).
A estratégia de busca foi aplicada em bases de dados eletrénicas, incluindo PubMed,
Scopus e Web of Science, para identificar estudos publicados entre 2019 e 2024. O
protocolo foi registrado prospectivamente no PROSPERO. Resultados: Os resultados
indicam que paises como Estados Unidos, Unido Europeia e China adotam diretrizes
regulatorias mais flexiveis e incentivos econdmicos para a adog¢ao de biossimilares,
resultando em maior acessibilidade e reducao de custos. No Brasil, desafios como barreiras
regulatorias, dependéncia de importacao de insumos e auséncia de critérios estruturados
para avaliacao de custo-efetividade no SUS ainda dificultam a expansao do mercado.
Conclusao: Propde-se um benchmark nacional baseado na intercambialidade
regulamentada, na implementacao de um modelo de precificacao escalonado e na
adocao de analises econbmicas estruturadas, garantindo previsibilidade ao setor. A
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estruturacao de um modelo adaptado a realidade brasileira pode otimizar a incorporacao
de biomedicamentos, reduzindo custos e ampliando o acesso a terapias biologicas
inovadoras, ao mesmo tempo em que impulsiona a producao nacional.

PROSPERO ID: CRD42025648063

Palavras-chave: Biomedicamentos; Biossimilares; Regulacao Farmacéutica, Benchmarks
Internacionais; Avaliacao de Custo-Efetividade.

Abstract

Introduction: This study conducts a systematic review of international benchmarks
applicable to biopharmaceuticals marketed in Brazil. Objectives: To identify international
benchmarks and regulatory models applicable to biopharmaceuticals, with the aim of
proposing a national model aligned with global best practices. Methodology: This is a
systematic review conducted following the Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) guidelines. The search strategy was applied to
electronic databases, including PubMed, Scopus, and Web of Science, to identify studies
published between 2019 and 2024. The protocol was prospectively registered in
PROSPERO. Results: The results indicate that countries such as the United States, the
European Union, and China adopt more flexible regulatory guidelines and economic
incentives for the adoption of biosimilars, resulting in greater accessibility and cost
reduction. In Brazil, challenges such as regulatory barriers, dependence on imported
inputs, and the absence of structured criteria for cost-effectiveness evaluation in the SUS
still hinder market expansion. Conclusion: A national benchmark based on regulated
interchangeability, the implementation of a tiered pricing model, and the adoption of
structured economic analyses is proposed, ensuring predictability for the sector. The
structuring of a model adapted to the Brazilian reality can optimize the incorporation of
biomedicines, reducing costs and expanding access to innovative biological therapies,
while boosting domestic production.
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1. Introducgao

O avanco e a ampliacao dos tratamentos
medicamentosos sdao  impulsionados
pelas demandas do mercado
farmacéutico, transformando a pratica
meédica e proporcionando alternativas
para doencas anteriormente incuraveis®.
Nesse contexto, a biotecnologia
desempenha um papel fundamental ao
oferecer solucdes para o tratamento de
enfermidades, a conservacao de recursos
naturais, o combate a fome, o uso de
energias renovaveis e a otimizacao de
processos industriais?.

No setor da saude, uma das principais
aplicacoes da biotecnologia farmacéutica
€ a producao de biomedicamentos. No
Brasil, esse processo enfrenta desafios,
como o alto custo desses produtos e a
complexidade dos Processos de
desenvolvimento e regulamentacao, o
gue se reflete em elevados gastos
publicos. Muitos  biofarmacos  sao
disponibilizados pelo Sisterma Unico de
Saude (SUS) por meio do Componente
Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), ampliando o acesso
da populacéo a essas terapias'.

Os benchmarks sdao métricas que
desempenham um papel essencial no
setor farmacéutico, atuando como
parametros de referéncia para a avaliacao
da qualidade, eficacia e seguranca dos
produtos®. Esses benchmarks sao
essenciais para garantir conformidade
com regulamentacdes, consisténcia na
producao e competitividade no mercado.
No Brasil, a definicdo e implementacao
desses benchmarks sao fundamentais
para garantir que os biomedicamentos
comercializados atendam tanto aos
padrbes internacionais quanto as
necessidades locais. A Resolucao da
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Diretoria Colegiada (RDC) n° 55/2010, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa)®’, define os biomedicamentos
como aqueles obtidos a partir de fluidos
bioldégicos ou tecidos de origem animal,
ou ainda produzidos por meio de
meétodos biotecnologicos. A
biotecnologia farmacéutica, amplamente
compreendida como o uso de
organismos Vvivos e processos biologicos
para O avanco em diversas areas,
incluindo a medicina, explora a producao
de proteinas por meio de sistemas vivos,
como bactérias e células de mamiferos,
utilizando a tecnologia do DNA
recombinante®®2!,

A adocao de benchmarks no setor
farmacéutico é crucial, pois permite
estabelecer uma base solida para a
avaliacao comparativa dos produtos,
auxiliando tanto as autoridades
regulatorias quanto os fabricantes na
identificacao de oportunidades de
melhoria. No Brasil, a incorporacao de
benchmarks internacionais pode
contribuir para o alinhamento dos
padrbes nacionais com as melhores
praticas globais, promovendo, assim, a
competitividade da induUstria
farmacéutica brasileira. Nesse contexto, a
construcao de um modelo de referéncia
nacional para a avaliacao da qualidade,
eficacia e seguranca dos
biomedicamentos se enquadraria aos
padrdes nacionais com os internacionais
de forma a garantir que os produtos
comercializados no Brasil sejam seguros e
eficazes, além de fortalecer a
competitividade da induUstria
farmacéutica brasileira no cenario global.

Dessa forma, este estudo tem como

objetivo  analisar os  benchmarks
internacionais aplicaveis aos
biomedicamentos comercializados no
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Brasil, incluindo biofarmacos inovadores,
biossimilares e biobetters. A questao
central da pesquisa se baseia nos
principais benchmarks internacionais
aplicaveis aos biomedicamentos no
Brasil, e como um modelo de referéncia
nacional pode ser estruturado para avaliar
sua qualidade, eficacia e seguranca, de
modo alinhado acs padrdes globais e a
realidade local.

2. Metodologia

Desenho do estudo

Esta revisdo sistematica seguiu as
diretrizes PRISMA 2020% e foi registrada
prospectivamente no banco de dados
PROSPERO sob o ID CRD42025648063. O
objetivo  foi identificar e analisar
benchmarks internacionais aplicados a
biofarmacos - produtos biolégicos
inovadores, biossimilares e biobetters -
com énfase em parametros transferiveis
para o contexto brasileiro.

1. Triagem e selecdo dos artigos

Este estudo trata de wuma revisao
sistematica conduzida com base nas
diretrizes do PRISMA 2020 (Preferred
Reporting Iltems for Systematic Reviews
and Meta-Analyses)®. As buscas foram
realizadas nas bases de dados PubMed e
Scopus utilizando estratégias de busca
combinando palavras-chave com
operadores booleanos (“OR" e “AND").
Para o Scopus foram utilizados filtros
adicionais por areas de concentracao:
Pharmacology, Toxicology and
Pharmaceutics ou Medicine, para
aumentar a precisao dos resultados. Além

disso, foram realizadas buscas na
literatura cinzenta pelas plataformas
Lilacs e Google Scholar, visando incluir
estudos relevantes publicados no Brasil
e/ou na América Latina, especialmente
sobre biomedicamentos no Brasil e,
dados oficiais do governo brasileiro,
especialmente informacdes provenientes
da Anvisa relacionados ao registro,
monitoramento e regulamentacao de
biomedicamentos e da Relacao Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME)
2024% para identificar biomedicamentos
classificados como essenciais no Brasil.

As palavras-chave utilizadas foram:

("biological drugs" OR
"biopharmaceuticals" OR "biosimilars" OR
"biobetters" OR "biological

pharmaceuticals" OR "biological similars")
AND ("benchmarks" OR "markets" OR
"budget" OR "future perspective").

Os critérios de inclusao e exclusao foram
definidos para assegurar a relevancia e a
qualidade dos estudos selecionados,
como mostrados na TABELA 1. A busca foi
limitada a artigos publicados entre 2019 e
2024, e foram incluidos estudos originais,
gue apresentassem DOl e abordassem
palavras-chave relacionadas a
biomedicamentos (incluindo
biofarmacos, biossimilares e biobetters)
no titulo, resumo ou Mmesmo nas palavras-
chave.

Os resultados das buscas foram
exportados em  arquivos .csv e
processados  utilizando o  software
Rayyan, que auxiliou na identificacao e
exclusao de registros duplicados, bem
como na triagem inicial dos documentos.

TABELA 1. CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO DAS PUBLICAGOES
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Critérios Inclusao Exclusao
Periodo de | Artigos publicados entre 2019 | Artigos publicados antes de
Publicacao e 2024. 2019 ou apds 2024.

Estudos originais e dados

oficiais de agéncias | Revisodes, Comentarios,

regulatorias como Anvisa, | editoriais, resumos de
Tipo de | Food and Drug | conferéncias, capitulos de
Docurmento Administration (FDA) e | livros ou documentos sem

European Medicines Agency | DOI.

(EMA).

Estudos que mencionam

Brasil, paises

subdesenvolvidos, Estados | Estudos sem foco em
Relevancia Unidos da América (EUA) e | benchmarks ou
Geografica Unido Europeia (UE) no [ desenvolvimento global.

contexto dos

biomedicamentos.

Documentos com DO, | Artigos sem DOl ou acesso
Disponibilidade disponiveis em texto | restrito, impossibilitando a

completo. analise completa.

Lingua

Estudos em qualguer idioma.

Estudos irrelevantes para o
tema.

Foco do Tema

Trabalhos abordando
biomedicamentos

(biofarmacos), biossimilares,
biobetters, benchmarks e

desenvolvimento.

Estudos fora do escopo dos
biomedicamentos ou sem
alinhamento as palavras-
chave.

Fonte: Adaptado da estratégia de revisdo sistematica (PRISMA, 2020)%.

2. Risco de Viés

A metodologia para avaliacao do risco de

Evidence-Based Practice Database para
Avaliacdes
analisados

Revisdes
Econdmicas'o*,

viés baseou-se nas diretrizes do JBI
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critérios especificos para determinar a
gualidade dos artigos selecionados. Entre
os critérios avaliados estavam: a clareza da
definicao do problema de pesquisa,
abrangéncia das fontes de dados
utilizadas, validade da metodologia
empregada, declaracao de conflitos de
interesse, atualidade dos dados
apresentados, descricao detalhada dos

critérios de inclusdo e  exclusao,
consisténcia das analises estatisticas e
representatividade dos benchmarks
avaliados. Cada critério foi categorizado
de acordo com o risco de viés identificado
(baixo, moderado ou alto), e justificativas
detalhadas foram fornecidas para cada
avaliacao, como mostrado na TABELA 2.

TABELA 2: SUMARIZAGAO DOS CRITERIOS APLICADOS PARA SELEGCAO DOS ARTIGOS

Critério Avaliado

Descricao do Critério

Categoria
Risco de Viés

de

Justificativa

Definicao  clara
do problema de
pesquisa

O problema de
pesquisa esta
claramente
delineado e e
relevante para o
tema.

Baixo

Critério essencial para a
validade do estudo.

As fontes de dados

incluem  bases de Limitacbes nas fontes
Abrangéncia das dados  amplas e odem excluir estudos
fontes de dadosl|literatura cinzenta, Felevantes
utilizadas garantindo Moderado ‘
abrangéncia.
Os meétodos
. utilizados sao , ‘
Validade da . Métodos inadequados
metodologia apropriados para podem comprometer os
. responder a questao
utilizada . resultados.
de pesquisalModerado
proposta.

. Conflitos de interesse ‘ .
Declaracao de Conflitos de interesse
. foram declarados e . .
conflitos de podem influenciar a

‘ adeguadamente : .
interesse mitigados Alto imparcialidade.
Os dados utilizados
Atualidade  dos sao recentes (2019- Dados desatualizados
dados 2024) e estao comprometem a
contextualizados validade dos
apresentados . Moderado
com a realidade benchmarks.
atual.
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Descricao Os critérios de
detalhada doslinclusao e exclusao Critérios claros garantem
critérios deldos estudos foram maior confiabilidade na
inclusao elbem  descritos  e|Baixo selecéo.
exclusao justificam a selecao.

As andalises

estatisticas . . )

A bresentadas o Andlises inconsistentes
Consisténcia nas rfbustas - reduzem a confianca nos
analises : - ~[Moderado achados.
estatisticas apropriadas ao tipo

de estudo.

Os benchmarks

incluidos refletem A falta de
Representativida comtextos  locais e representatividade limita
de dos internacionaic a aplicabilidade  dos
benchmarks Alto resultados.
avaliados relevantes.

Fonte: Desenvolvido pelos autores com base na lista de verificagdo do Joanna Briggs

Institute®.
3. Anadlises de dados

Para os artigos incluidos, um formulario
de extracao de dados foi criado. Um
pesquisador preencheu o formulario, e a
validacao foi conduzida por outro
membro da equipe. O formulario incluiu
detalhes importantes do estudo, como
autores, ano de publicacao, paises
europeus cobertos, objetivos,
participantes (para estudos de evidéncias
do mundo real) e resultados (medidas
e/ou instrumentos para aumentar a
participacao de mercado de
biossimilares).

Assim, a questao de pesquisa foi definida
usando a estratégia PICO (Problema-P,
Intervencao-l, Comparacao-C,
Resultados-O). O problema investigado
foram 0S biomedicamentos
comercializados no Brasil, incluindo
biofarmacos inovadores, biossimilares e
biobetters (P), e a intervencao foram a
avaliacao comparativa de qualidade,
eficacia e seguranca dos
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biomedicamentos com padroes
internacionais e similares disponiveis no
mercado (). A comparacao foi com 0s
benchmarks de biomedicamentos
utilizados  em paises com alta
regulamentacao  (ex. EUA,  Unido
Europeia) e referéncias nacionais (C), com
O objetivo de definicao de parametros
especificos e indicadores para um
modelo de benchmark nacional, com
base em critérios técnicos e regulatorios,
gue permitam padronizar e otimizar a
avaliacao de biomedicamentos (O).

4. Avaliacdo de dados faltantes e
confianca

Os estudos com relatoérios incompletos
foram analisados com cautela e
sinalizados nos resultados. A confianca
geral nas evidéncias foi avaliada com base
no rigor metodolégico dos estudos
incluidos, na representacao geografica e
Nna consisténcia entre as referéncias
relatadas. Nao foi realizada a imputacao
de dados ausentes.
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3. Resultados

1. Resultados das triagens

A revisao sistematica inicial identificou
um total de 810 artigos provenientes das
bases de dados PubMed e Scopus e 20
literaturas cinzentas, localizadas pelo uso
da plataforma Google Scholar e Lilacs.
Foram removidos 152 duplicadas usando
software Rayyan e 15 foram excluidos
manualmente. Apds essas exclusdes,
houve a aplicacao dos critérios de
incluséao e exclusdo com base no titulo,

resumo e palavras-chave, resultando em
511 exclusdes. Dos 152 artigos de texto
completo restantes, 43 foram excluidos
por diferentes razdes com base em
critérios de elegibilidade. Finalmente, 109
estudos foram incluidos na analise final.
Apods a leitura em integra desses artigos, o
total de artigos utilizados para o
desenvolvimento deste trabalho somou
88. Um diagrama de fluxo PRISMA 20207
detalhando todo o processo de selecao é
apresentado na FIGURAT.

FIGURA1 - FLUXOGRAMA PRISMA DETALHANDO AS ETAPAS DE SELECAO,

ORDENAGAO E INCLUSAO DE DOCUMENTOS.
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Legenda: Adaptado de PRISMA 2020%.

2. Tendéncias gerais dos estudos

A analise minuciosa dos dados extraidos
da planilha permitiu identificar a
emergéncia de padrdes consistentes na
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of Reports excudedt
Opinicna'Comments (a = 18)
Book chapter (n = 1)
ConferencesSymposums (n
=2)

Revaws (n = 10)
Accossbity (n = 25)

Outof scope (n= 7)

literatura cientifica sobre o}
desenvolvimento e a utilizacao de
biomedicamentos, com foco em trés
categorias principais: biofarmacos
inovadores, biossimilares e biobetters. Os
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estudos selecionados abordam, de forma
recorrente, dimensdes como perfil de
eficacia, seguranca em diferentes
populacdes, impactos econdmicos e 0s
obstaculos associados a incorporacao
desses produtos nos sistemas de sadde.

Dentre as tendéncias mais relevantes
observadas’®8195120 destaca-se a adocado
progressiva e ampliada de biossimilares
Nno manejo de doencas cronicas, com
aplicacao significativa em condicdes

como enfermidades inflamatorias
autoimunes e neoplasias. As evidéncias
coletadas apontam gue tais

medicamentos vém sendo integrados as
praticas clinicas com maior agilidade
apos a aprovacao regulatodria, o que tem
contribuido para a expansao do acesso a
terapias bioldogicas e para a reducao
sustentavel de custos.

3. Redes bibliométricas identificadas

Para esta revisdao, os DOl dos artigos
triados foram processados no software
VOSviewer para a confeccao de mapas de
redes que exploram citacdes entre paises,
documentos, autores e conceitos de alta
ocorréncia. Essa abordagem permitiu
uma  visualizacao  abrangente  da
dinamica de colaboracao e das areas
tematicas mais relevantes dentro do
estudo dos biomedicamentos e
benchmarks internacionais. Por meio
dessas analises, foi possivel identificar os
principais  autores e fontes de
conhecimento na area, além de
compreender como 0s conceitos-chave
estdo interligados e difundidos na
literatura cientifica.

A analise bibliométrica revelou padrbes
significativos na literatura sobre
biomedicamentos e benchmarks
regulatorios. Inicialmente, a FIGURA 2
evidencia a concentracao de citacoes
entre os paises mais influentes no
desenvolvimento de  medicamentos
biologicos. Estados  Unidos, Unido
Europeia, Reino Unido e Brasil emergem
como polos centrais, refletindo nao
apenas sua producao cientifica, mMas
também sua influéncia nas politicas de
inovacao farmacéutica global.  Em
seguida, a FIGURA 3 apresenta a rede de
colaboracao entre os autores da amostra
selecionada, cuja analise dos
agrupamentos e da densidade das
conexdes revela os principais ndcleos de
cooperacao cientifica que impulsionam a
pesquisa na area.

No que diz respeito ao impacto
intelectual, a FIGURA 4 ilustra, por meio
da analise de cocitacao, os autores de
maior destague no campo. O tamanho
dos nos corresponde ao impacto de suas

publicacoes, indicando quais
pesqguisadores tém contribuido mais
significativamente para a
fundamentacao tedrica sobre

biomedicamentos e benchmarks. Por
fim, a FIGURA 5 revela o mapeamento de
coocorréncia de termos, desvendando a
estrutura conceitual que domina a
literatura. Os agrupamentos tematicos
em torno de ‘eficacia, 'seguranca)
regulacac’ e 'mercado’ confirmam as
principais dimensdes de investigacao e
preocupacaoc nNa comunidade  de
pesquisa, sintetizando os eixos tematicos
centrais do debate académico.

FIGURA 2: DISTRIBUICAO DAS CITAGOES ENTRE OS PRINCIPAIS PAISES PRODUTORES

DE BIOMEDICAMENTOS.
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Legenda: Mapa bibliométrico gerado pelo VOSviewer ilustrando a origem dos paises nos
estudos selecionados. Fonte: Elaboracao propria.
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FIGURA 3: REDE DE COLABORAGAO ENTRE AUTORES DOS ESTUDOS SELECIONADOS
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Legenda: Mapa bibliométrico gerado pelo VOSviewer ilustrando os vinculos de
colaboracao entre os autores nos estudos selecionados. Fonte: Elaboracao propria.

FIGURA 4: PRINCIPAIS AUTORES CUJAS PUBLICACOES INFLUENCIAM O CAMPO DOS
BIOMEDICAMENTOS E A CONSTRUGAO DE BENCHMARKS.
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Legenda: Mapa bibliométrico gerado pelo VOSviewer ilustrando os autores mais citados
nos estudos selecionados. Fonte: Elaboracao propria.

FIGURA 5: MAPEAMENTO DE CONCEITOS-CHAVE ASSOCIADOS A BIOMEDICAMENTOS E
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4. Tendéncias dos riscos de viés

A analise dos dados revelou padrdes e
tendéncias emergentes nos estudos
cientificos sobre o desenvolvimento e a
utilizacao de biomedicamentos,
abrangendo biofarmacos inovadores,
biossimilares e biobetters. A avaliacao do
risco de viés seguiu as diretrizes do JBI
Evidence-Based Practice Database para
Revisbes Sistematicas e  Avaliacoes
Econdmicas*®, considerando critérios
especificos para determinar a qualidade
dos  estudos  selecionados. Como
resultado, o risco de viés foi categorizado
como baixo, moderado ou alto, com as
respectivas justificativas detalhadas na
TABELA 2.

De modo geral, a maior parte dos estudos
apresentou uma definicdo clara do
problema de pesquisa, aspecto
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classificado como de baixo risco de viés,
uma vez que as qguestdes investigadas
foram bem estruturadas e coerentes com
0 escopo tematico, reforcando a validade
interna da revisao. De forma semelhante,
0os critérios de inclusao e exclusao
também foram considerados de baixo
risco.

Em contrapartida, a abrangéncia das
fontes de dados, a validade da
metodologia e a atualidade das
informacdes foram classificadas como de
risco moderado. Embora predominassem
publicacbes recentes (2019-2024), a
inclusao de referéncias mais antigas pode
ter limitado a validade de certos
benchmarks. A consisténcia das analises
estatisticas tambem recebeu
classificacao de risco moderado.

Por fim, os dominios com alto risco de viés
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foram a declaracao de conflitos de
interesse e a representatividade dos
benchmarks analisados, indicando

4. Discussao

1. Analise das tendéncias gerais e das
redes bibliométricas

A literatura revisada indica que os
biossimilares tendem a alcancar o
mercado mais rapidamente que 0s
medicamentos de referéncia, reduzindo
significativamente o tempo de espera
para O inicio do tratamento®l
Paralelamente, um estudo demonstrou
que a introduc¢ao desses medicamentos
amplia a concorréncia e resulta em
quedas expressivas de precos®,
impactando positivamente a
acessibilidade.

Além do impacto na acessibilidade, a
incorporacao de  biossimilares tem
gerado economias substanciais para os
sistemas de saude. Pesquisas realizadas
em mercados consolidados, como
Europa e Estados Unidos, confirmam que
a reducao de precos contribui para a
sustentabilidade financeira desses
sistemas. Um estudo®! destacou que a
economia gerada pode incentivar uma
maior aceitacao dos biossimilares no
tratamento de doencas autoimunes,
enguanto outros pesquisadores?**°
identificaram  beneficios econdmicos
expressivos em diversos paises,
melhorando o acesso a terapias
bioclogicas.

Contudo, a difusdo dos biossimilares
enfrenta desafios significativos, como a
hesitacao de meédicos e pacientes e
barreiras regulatérias. As evidéncias
apontam para a superacao de lacunas de
conhecimento mediante pesquisas sobre
eficacia, seguranca de longo prazo e o
efeito nocebo, somadas a implementacao

Revista Conexao Ciéncia | Vol. 21 I N° 2 | 2026

possiveis limitacdes na transparéncia e Na
generalizacao dos resultados.

de acdes praticas, como educacao
continuada e fortalecimento da
farmacovigilancia. Uma descoberta
recente®** enfatizou a importancia de
investigacdes adicionais para validar
achados iniciais e comparar, em longo
prazo, a seguranca dos biossimilares com
a dos medicamentos de referéncia.
Ademais, ha demanda por analises
econdmicas mais robustas que modelem
as dindmicas de mercado, incluindo
estudos de impacto orcamentario e
viabilidade financeira.

Outro ponto critico refere-se a
compreensao aprofundada das barreiras
a adocao. Pesquisas indicam que a
resisténcia entre profissionais e pacientes
pode ser minimizada com iniciativas
educacionais e estratégias de
comunicacao eficazes. Um estudo™, ao
analisar o contexto polonés, reforcou a
necessidade de investigar os efeitos de
longo prazo dos biossimilares nos
desfechos clinicos e no acesso.

As implicacbes praticas incluem a
formulacao de politicas que incentivem a
prescricdao e o uso de biossimilares,
promovendo sua aceitacao em larga
escala. A sintese dos dados desta revisao
destaca a relevancia de programas
continuos de educacao para profissionais
de saude e pacientes, visando aumentar a
confianca na seguranca e eficacia.
Ademais, a implementacao de sistemas
robustos de farmacovigilancia pos-
comercializacao €  essencial para
assegurar a qualidade e seguranca ao
longo do tempo.

No gue tange as redes bibliométricas, a
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analise revela a estrutura intelectual
subjacente ao campo de
biomedicamentos e benchmarks
regulatorios. A concentracao de citacoes
em paises como Estados Unidos, Unido
Europeia, Reino Unido e Brasil, observada
na FIGURA 2, reflete sua influéncia na
definicao de politicas globais de inovacao
farmacéutica, indicando que o Brasil,
embora presente, necessita fortalecer sua
posicao nestas redes para influenciar
padrdes alinhados as suas necessidades
locais. Os padrdes de colaboracao entre
autores (FICURA 3) demonstram a
formacao de nucleos cooperativos que
impulsionam a pesquisa, embora a
formacao de clusters especificos possa
sugerir certa fragmentacao tematica. O
mapa de cocitacao (FIGURA 4) revela os
fundamentos tedricos do  campo,
mostrando que o conhecimento se
constroi sobre um conjunto consolidado
de autores de referéncia, o que confere
solidez, mas também levanta questoes
sobre a diversidade de perspectivas. Por
fim, a analise de coocorréncia de termos
(FIGURA 5) sintetiza os eixos conceituais
dominantes, como 'eficacia’, 'seguranca’,
'regulacac’ e 'mercado'. Esta estrutura
confirma e valida as dimensdes criticas
identificadas na revisdo  narrativa,
demonstrando a interligacao intrinseca
entre ciéncia clinica, regulacao e
economia, e reforcando que qualquer
modelo proposto deve integrar estas
dimensoes.

2. Licoes dos benchmarks
internacionais e proposta de um
modelo nacional

A analise dos dados obtidos nesta revisao
sistematica e dos biomedicamentos
aprovados pela Anvisa evidencia que a
adocao de benchmarks internacionais
pode contribuir significativamente para o
desenvolvimento e fortalecimento do
setor no Brasil. O mercado de
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biomedicamentos, incluindo biofarmacos
inovadores, biossimilares e biobetters, é
altamente regulado e depende de fatores
como inovacao tecnoldgica, incentivos
governamentais e estruturacao de
politicas publicas eficazes. No entanto, os
desafios persistem, especialmente em
relacao a dependéncia de importacao de
insumos, barreiras regulatérias e a
necessidade de maior investimento em
pesquisa e desenvolvimento?*?,

O setor farmacéutico brasileiro opera sob
0 modelo de regulacao de teto de precos
(orice cap regulation), no qual a
determinacao dos valores maximos de
comercializacao de medicamentos leva
em consideracao  critérios  como
referéncia externa de precos, avaliacao de
tecnologias em saude e analises
farmacoecondmicas. Embora esse
modelo traga previsibilidade ao mercado,
ele também impde desafios a producao
local, ja que a alta carga regulatoria, os
custos elevados de tecnologia e a
dependéncia de insumos importados
dificultam a competitividade da industria
nacional”™’. De acordo com dados da
Camara de Regulacao do Mercado de
Medicamentos (CMED)", a maioria das
empresas que operam no Brasil apenas
comercializa biomedicamentos
importados, provenientes de paises como
Coreia do Sul, Dinamarca, Itélia,
Alemanha, Suica e Estados Unidos,
enguanto apenas uma parcela reduzida
realiza a fabricacao local a partir de
insumos importados'.

A regulacao do setor também impacta a
disponibilidade e o acesso da populacao a
esses tratamentos. Entre 2000 e 2021, os
gastos publicos com medicamentos
aumentaram significativamente,
passando de R$ 2 bilhdes para R$ 25
bilndes, uma vez que os medicamentos
bioclogicos representam uma parcela
consideravel desse valor?*® A FIGURA ©
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apresenta a distribuicao das empresas
detentoras de regularizacao de
biomedicamentos na Anvisa®?,
evidenciando a concentracao dos
registros em um numero reduzido de
players do mercado. Esse dado reforca a
necessidade de politicas que incentivem
a entrada de novas empresas e
diversifiguem a producao nacional,
reduzindo a dependéncia de importacao
e promovendo maior competitividade. Ja
a FIGURA 7 ilustra a distribuicao das

classes terapéuticas dos
biomedicamentos aprovados pela
Anvisa®?, demonstrando uma
predominancia de medicamentos

oncolégicos e imunomoduladores. Essa
predominancia reflete a alta demanda
por esses produtos no SUS, mas também
destaca a necessidade de incentivo
regulatorio para ampliar a oferta em
outras areas terapéuticas, como doencas
raras, onde a entrada de novos produtos
ainda é limitada.

Revista Conexao Ciéncia | Vol. 21 I N° 2 | 2026

100



FIGURA 6: CONTAGEM DE EMPRESAS DETENTORAS DA REGULARIZAGCAO DA ANVISA

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

38%
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS /

ACCORD FARMACEUTICA LTDA

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

INSTITUTO BUTANTAN

UCB BIOPHARMA LTDA.

BIbNOVIS S.A.- COMPANHIA BRASILEIRA DE

Fonte: Dados da pesquisa.

FIGURA 7: CONTAGEM DE
APROVADOS PELA ANVISA

CLASSE

Proteina de fusédo

Citocina
15,4%

Fonte: Dados da pesquisa.

A TABELA 3, por sua vez, sintetiza os
biomedicamentos aprovados, categorizando-
0s por principio ativo, empresa responsavel,
data de vencimento da regularizacao, sistema
de expressdao e classe terapéutica. A andlise
desses dados permite inferir a evolucao do
mercado nacional e identificar tendéncias
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EQUILIBRIO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

TAKEDA PHARMA LTDA.

TEVA FARMACEUTICA L

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA.

Samsung Bioepis brPharmaceuticaI'

FUNDAGAO OSWALDO CRUZ

26,9%

TERAPEUTICAS DOS BIOMEDICAMENTOS

Anticorpo monoclonal

80,3%

regulatdrias, como o crescimento do numero
de biossimilares aprovados nos ultimos anos.
No entanto, a concentracdo dos registros em
poucos agentes de mercado ainda representa
um desafio para a ampliacao do acesso e

reducao dos custos desses medicamentos No
Brasil.
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TABELA 3: LISTA DE BIOMEDICAMENTOS APROVADOS PELA ANVISA

Equilibrio Comércio De Produtos

Revista Conexao Ciéncia | Vol. 21 I N° 2 | 2026

Bevacizumabe Farmacéuticos Ltda Epp 01/10/2032 Células de mamiferos (CHO) [Anticorpo monoclonal
Brentuximabe Vedotina Takeda Pharma Ltda. 01/09/2029 Células de mamiferos (CHO) [Anticorpo monoclonal
Fremanezumabe Teva Farmacéutica Ltda. 01/12/2029 Células de mamiferos (CHO) [Anticorpo monoclonal
Adalimumabe Amgen Biotecnologia Do Brasil Ltda. 01/04/2029 Células de mamiferos (CHO) [Anticorpo monoclonal
Ranibizumalbe Samsung Bioepis Br Pharmaceutical Ltda. 01/10/2033 Células de mamiferos (CHO) [Anticorpo monoclonal
Adalimumabe Fundacao Oswaldo Cruz 01/01/2033 Células de mamiferos (CHO) [Anticorpo monoclonal
Betainterferona 1A Fundacao Oswaldo Cruz 01/02/2026 Células de mamiferos (CHO) [Citocina

Etanercepte Fundacao Oswaldo Cruz 01/09/2029 Células de mamiferos (CHO) [Proteina de fusao
Golimumabe Fundacao Oswaldo Cruz 01/01/2031 Células de mamiferos (CHO) [Anticorpo monoclonal
Rituximalbe Fundacao Oswaldo Cruz 01/03/2031 Células de mamiferos (CHO) [Anticorpo monoclonal
Trastuzumabe Fundacao Oswaldo Cruz 01/12/2030 Células de mamiferos (CHO) [Anticorpo monoclonal
Bevacizumabe B?onovis SA _ Comean.hia Brasileira De 01/09/2034 Células de mamiferos (CHO) |Anticorpo monoclonal

Biotecnologia Farmacéutica

Bevacizumabe Biomm Sa 01/10/2034 Células de mamiferos (CHO) [Anticorpo monoclonal
Nirsevimabe Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. 01/10/2033 Células de mamiferos (CHO) [Anticorpo monoclonal
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Bimequizumabe

Ucb Biopharma Ltda.

01/11/2033

Células de mamiferos (CHO)

Anticorpo monoclonal

Infliximabe Fundacao Oswaldo Cruz 01/06/2030 Células de mamiferos (CHO) [Anticorpo monoclonal

Adalimumabe Instituto Butantan 01/04/2033 Células de mamiferos (CHO) [Anticorpo monoclonal

Bevacizumabe Samsung Bioepis Br Pharmaceutical Ltda. 01/03/2034 Células de mamiferos (CHO) [Anticorpo monoclonal

Pegfilgrastim Laboratdrio Teuto Brasileiro S/A 01/05/2033 Células de mamiferos (CHO) |Citocina

Pegfilgrastim B!OHOVIS SA _ Compzan.h|a Brasileira De 01/04/2033 Células de mamiferos (CHO) |Citocina
Biotecnologia Farmacéutica

Pegfilgrastim Accord Farmacéutica Ltda 01/11/2030 Células de mamiferos (CHO) [Citocina

Adalimumabe ok Healtficare D|str|bU|§ao be 01/10/2033 Células de mamiferos (CHO) |Anticorpo monoclonal
Produtos Farmacéuticos Dos Brasil Ltda

Bevacizumabe Celltrion Healtficare D|str|bU|§ao be 01/03/2034 Células de mamiferos (CHO) |Anticorpo monoclonal
Produtos Farmacéuticos Dos Brasil Ltda

Rituximalbe Libbs Farmacéutica Ltda 01/06/2029 Células de mamiferos (CHO) [Anticorpo monoclonal

Brolucizumabe Novartis Biociencias S.A 01/11/2030 Células de mamiferos (CHO) [Anticorpo monoclonal

Brolucizumabe

Sandoz Do Brasil IndUstria Farmacéutica
Ltda

Células de mamiferos (CHO)

Anticorpo monoclonal

Fonte: Adaptado de Anvisa, disponivel em https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/. Acesso em 2024.
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A introducao de biossimilares no SUS
demonstrou potencial para reducao de
custos, como oObservado com ©
etanercepte, cujo preco medio foi
reduzido em 35%, e o adalimumabe, que
chegou a uma reducdo de 78% "
Entretanto, o ritmo de utilizacdo desses
medicamentos ainda € limitado pela
hesitacao de médicos e pacientes, alem
de desafios na regulamentacao e
implementacao de incentivos
governamentais?®.

Os benchmarks internacionais
demonstram que a harmonizacao
regulatoria pode facilitar a adocao e
ampliacao do mercado de biossimilares.
Em paises da Uniao Europeia, politicas de
reembolso e incentivos fiscais tém
promovido maior concorréncia,
resultando em reducao de precos e
expansdo do mercado®®“. Nos Estados
Unidos, apesar dos desafios impostos por
barreiras regulatorias e estratégias de
mercado das  grandes industrias
farmacéuticas, iniciativas como o Inflation
Reduction Act (IRA) visam acelerar a
incorporacao de biossimilares e reduzir os
custos para o sistema de saude?. No
Brasil, a necessidade de atualizacdao da
legislacao, estabelecimento de protocolos
para mudancas pos-registro e criacao de
normativas  mais claras sobre a
intercambialidade entre biossimilares e
bioldgicos originadores sao desafios que
ainda precisam ser superados para
garantir maior seguranca juridica e
previsibilidade ao setor?+2234,

A proposta de um benchmark nacional
deve considerar critérios objetivos e
estratégias concretas para garantir sua
viabilidade no Brasil.  Aléem da
harmonizacao regulatoria, € essencial
gue o modelo inclua avaliacdes de custo-
efetividade voltadas ao SUS. Parametros
como custo por ano de vida ajustado pela
qualidade (do inglés, QALY) e custo
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incremental por unidade de beneficio
clinico (do inglés, ICER) devem ser
incorporados para que a adocao de
biossimilares seja avaliada de forma mais
precisa e estratégica. Além disso,
mecanismos como um sistema
escalonado de precificacao e incentivos
para producao nacional sao
fundamentais para garantir
competitividade no setor®®2819123,

A infraestrutura produtiva nacional
também precisa ser fortalecida. O Brasil
enfrenta  barreiras  estruturais que
dificultam a autonomia na fabricacao de
biomedicamentos, como a dependéncia
de insumos importados e a caréncia de
plantas industriais qualificadas. Projecoes
de mercado” indicam que, se houver
incentivos adequados para a producao de
biossimilares, o Brasil pode se tornar um
player estratégico no mercado de
biomedicamentos Nnos proximos anos,
reduzindo a vulnerabilidade da cadeia
produtiva e aumentando sua
participacao no  setor global. O
fortalecimento das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP), aliado
a incentivos fiscais e financiamento
publico direcionado a biotecnologia,
pode reduzir essa dependéncia e
impulsionar a competitividade do
setor®'®  Experiéncias de paises como
China e India demonstram que subsidios
para pesquisa e desenvolvimento,
somados a reducao de tributos para
empresas que investem em
infraestrutura industrial, sdo estratégias
eficazes para fortalecer a producao
nacional e tornar os biossimilares mais
acessiveis”.

Para reforcar essa necessidade, a TABELA
4 apresenta a relacao de
biomedicamentos atualmente aprovados
na RENAME 2024%. Esses medicamentos
sao fundamentais para compreender
quais terapias biolégicas ja foram
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incorporadas ac SUS e podem servir
como referéncia para a estruturacao de
um modelo nacional de benchmark. O
fortalecimento das politicas publicas
voltadas para esses medicamentos pode

garantir maior  previsibilidade

ao

mercado, incentivando a competitividade
da industria nacional e promovendo a
expansao do acesso a terapias inovadoras.

TABELA 4: LISTA DE BIOMEDICAMENTOS APROVADOS PELA RENAME 2024

Artrite  idiopatica  juvenil,

artrite psoriaca,
) artritereumatoide, doenca de
) Antagonista do fator de ' .
Adalimumalbe g Crohn, espondilite | LO4ABO4
necrose tumoral ) : .
anquilosante, hidradenite
supurativa, psoriase, uveites
nao infecciosas
Inibidor da glicoproteina de .
Alentuzumabe . 9 P Esclerose multipla LO4ACO6
superficie CD52
Artrite psoriaca, artrite
Certolizumabe | Antagonista do fator de | reumatoide, doenca de LO4ABOS
pegol necrose tumoral Crohn, espondilite
anquilosante
: Inibidor da fracao C5 do | Hemoglobindria aroxistica
Ecolizumabe . 5 9 P LO4ABO]1
sistema complemento noturna
Artrite  idiopatica  juvenil,
Antagonista do fator de | artrite soriaca artrite
Etanercepte 9 . P ' s LO4ABOI
necrose tumoral reumatoide, espondilite
anquilosante, psoriase
: Artrite psoriaca artrite
) Antagonista do fator de ) ' o
Golimumalbe 9 reumatoide, espondilite | LO4ABO6
necrose tumoral .
anquilosante
Artrite  idiopatica  juvenil,
artrite psoriaca, artrite
. Antagonista do fator de | reumatoide doenca de
Infliximalbe 9 ' s . LO4ABO2
necrose tumoral Crohn, espondilite
anquilosante, retocolite
ulcerativa
Inibidor da interacao entre
. integrinas e a molécula -1de .
Natalizumabe gN . Esclerose multipla LO4ACO3
adesao as células vasculares
(VCAM-T)
. Inibidor da fracdo C5 do | Hemoglobindria aroxistica
Ravulizumabe 5 9 P LO4AJO2

sistema complemento

noturna
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Esanqwzuma Inibidor da proteina IL-23 Psoriase e Doenca de Crohn LO4ACI8
Artrite reumatodide, vasculites
Rituximabe I'r1|b’|o|.or da ativagcao de assqqadas aos anUco/rpos LOTEAO]
linfocito B anticitoplasma de neutrdfilos
(ANCA)
Secuguinuma insleer dla sreteing ILI7A Artntg psoriaca, ’espond|l|te LO4ACTO
be anquilosante, psoriase
Tocilizumabe Inibidor da IL- 6 Artrite reumatoide LO4ACO7
o Inibidor de janus quinase ‘ ..
Tofacitinibe Artrite reumatoide LO4AFO1
(JAKT e 3)
o Inibidor de janus quinase , L
Upadacitinibe Artrite reumatoide LO4AFO3
(JAKT)
Ustequinumab . ‘ o
o Inibidor de IL-12 e |LL-23 Artrite psoriatica LO4ACO5
. - . . Retocolite ulcerativa
Vedolizumabe | Inibidor da integrina 487 . LO4AGOS5
complicada
Inibidor do FGF23 o .
Burosumabe fsroblesto-23) Raquitismo e osteomalacia MO5BX05
Somosozumab Inibidor da esclerostina Osteoporose MO5BX06
Mepolizumabe | Inibidor da IL-5 Asma RO3DX09
Bloqueador do receptor de
Omalizumabe IgE (FCE£RI) em mastoécitose | Asma RO3DX05
basdfilos
Emicizumabe >|_<|gador do fator IXa ao fator Hemofilia A B0O2BX06
o oa proeinade | e B2 el B0
Palivizumabe fusdo das cepas A e B do P . JO6BDO1
(VSR) em prematuros abaixo
VSR
de 28 semanas

Fonte: Adaptado de Ministério da Saude, disponivel em https//www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/rename. Acesso em: fev/2024. *RENAME: Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais. **ATC: Classificacao Anatdmica Terapéutica Quimica.

A integracao dessas estratégias permitira
gque o Brasil adote um benchmark
nacional pbaseado em evidéncias
robustas, garantindo maior
previsibilidade regulatoria, reducao de
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custos e ampliacao do acesso a terapias
bioclogicas. Alem disso, possibilitara que a
industria farmacéutica nacional se torne
mais competitiva no cenario global,
incentivando a inovacao e a
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independéncia produtiva no setor de
biomedicamentos.

A adocao de biossimilares tambem tem
impacto direto na sustentabilidade dos
sistemas de saude, uma vez que
possibilita a reducao de gastos com
tratamentos de alto custo e amplia o
acesso da populacao a terapias
bioldgicas®. Um estudo® destaca que a
incorporacao desses medicamentos tem
levado a economias substanciais em
mercados como Australia e Italia. No
Brasil, embora a TABELA 3 mostre que ha
um numero crescente de
biomedicamentos em  situacao de
regularizacao ativa, incluindo anticorpos
monoclonais como bevacizumalbe,

rituximalbe e trastuzumabe, a
dependéncia de importacao de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs) e a

necessidade de maior infraestrutura para
producao local ainda representam
barreiras para a ampliacao do mercado
nacional*.

Além das dificuldades regulatérias e
estruturais, a inclusdo de biossimilares no
SUS enfrenta desafios logisticos e
aceitacao clinica. Alem disso,
investimentos em educacao continuada
para profissionais de saude sao essenciais
para aumentar a confianca na prescricao
de biossimilares, especialmente nas areas
mais afastadas do Brasil. Para resolver
essa gquestdo, é fundamental investir em
infraestrutura de cadeia fria e capacitar os
profissionais de salde responsaveis pela
distribuicao e administracao desses
farmacos. Além disso, a relutdncia de
meédicos e pacientes em  aceitar
biossimilares pode ser reduzida por meio
de programas de educacao continuada e
campanhas informativas. Essas acoes
devem ressaltar a seguranca e a eficacia
dos biossimilares, fundamentando-se em
evidéncias cientificas solidas e em
experiéncias positivas de outros paises.
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A criacago de um sistema de
farmacovigilancia robusto também é vital
para acompanhar os efeitos de longo
prazo desses medicamentos e assegurar
sua seguranca de forma continua. A
China, por exemplo, tem adotado
estratégias mais alinhadas as diretrizes da
Unido Europeia para acelerar a aprovacao
e ampliar a disponibilidade desses
medicamentos?*4°, No Brasil, a
implementacao de um sistema de
monitoramento mais eficaz, juntamente
com incentivos para o desenvolvimento
de novas tecnologias, poderia reforcar a
producao interna e diminuir a
dependéncia de importacdes'®”. Além
disso, investimentos em educacao
continuada para profissionais de saude
SA0 essenciais para aumentar a confianca
Na prescricao de biossimilares e reduzir a
hesitacao clinica associada a esses
produtos®.

Diante desse cendrio, torna-se evidente a
necessidade de um modelo de referéncia
nacional para a avaliacao de
biomedicamentos, alinhado as melhores
praticas internacionais. Estratégias como
a ampliacao das PDPs, o fortalecimento
da regulamentacao sobre
intercambialidade e a criacao de politicas
gue incentivem a producao local de IFAs
sao fundamentais para garantir maior
acessibilidade e competitividade da
indudstria  farmacéutica nacional. A
experiéncia de  mercados  globais
demonstra que, guando bem
estruturados, os biossimilares podem
proporcionar  beneficios econdmicos
expressivos e ampliar, significativamente,
O acesso da populacao a terapias
inovadoras'@?#,

Assim, para que o Brasil possa consolidar
um mercado competitivo de
biomedicamentos, é essencial que haja
um alinhamento regulatério com
padrdes internacionais, politicas publicas
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eficientes de incentivo a producao
nacional e investimentos continuos em
inovacao e capacitacao profissional. O
fortalecimento do Complexo Econémico-
Industrial da Saude (CEIS) e a
implementacdao de estratégias como a
“Nova Industria Brasil" representam
passos importantes para reduzir a
dependéncia de importacdes e fomentar
a producao local, garantindo maior
sustentabilidade ao setor no longo
prazo'.

Para fortalecer a proposta de um modelo
nacional de benchmark para
biomedicamentos no Brasil, é
fundamental delinear critérios objetivos e
estratégias concretas de implementacao.
A experiéncia internacional*/668
demonstra gue modelos bem-sucedidos
sao aqueles que combinam burocracia
regulatoéria, incentivos financeiros e
estratégias de acesso baseadas em
evidéncias. No contexto brasileiro’™ um
modelo eficaz deve incluir parametros
como avaliacao de custo-efetividade
adaptada ao SUS, intercambialidade
regulamentada e mecanismos qgue
fomentem a producao nacional. A
definicao de um protocolo claro para
substituicao entre biossimilares e seus
bioclogicos de referéncia, por exemplo,
reduziria incertezas e aumentaria a
aceitacao clinica desses produtos. Alem
disso, recomenda-se a criacao de um
sistema escalonado de precificacao, no
qual biossimilares possam ter precos
reduzidos progressivamente conforme o
volume de adocao, promovendo
competicao no setor e incentivando a
prescricao.

Este estudo, apesar de  seguir
rigorosamente o protocolo PRISMA, esta
sujeito a algumas limitacdes. Em primeiro
lugar, ha o risco potencial de viés de
publicacao, uma vez que revisdes
sistematicas podem ter maior acesso a
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estudos com resultados positivos ou
significantes. Em segundo lugar, a
restricao de idioma (incluindo apenas
artigos em inglés, portugués e espanhol)
pode ter excluido literatura relevante
publicada em outros idiomas, como
coreano Ou japonés, que possuem
mercados de biossimilares avancados.
Além disso, alguns dos estudos incluidos
apresentaram risco de viés “moderado”
ou “alto”, o que pode impactar a robustez
de algumas evidéncias secundarias
sintetizadas. E por fim, outras limitacoes
deste estudo incluem a falta de dados
mais aprofundados sobre os impactos
econdbmicos de longo prazo e a
necessidade de estudos clinicos nacionais
que validem a seguranca e eficacia dos
biossimilares em diferentes populacoes.

5. Concluséo

Os resultados demonstram que, apesar
dos desafios regulatoérios e estruturais, ha
um grande potencial para alinhar os
padrdes nacionais as melhores praticas
globais. Os pontos fortes do mercado
brasileiro incluem a existéncia de um
sistema publico de saude amplo e a
experiéncia consolidada na producao de
biofarmacos via PDP. No entanto, as
fragilidades do setor envolvem a
dependéncia de importacdes, o rigor
regulatorio e a baixa competitividade da
industria local. As principais limitacdes
deste estudo incluem a falta de dados
mais aprofundados sobre os impactos
econdbmicos de longo prazo e a
necessidade de estudos clinicos nacionais
que validem a seguranca e eficacia dos
biossimilares em diferentes populacoes.

A adocao de um benchmark nacional
eficiente pode nao apenas reduzir custos
e ampliar o acesso a terapias inovadoras,
mas também fortalecer a industria
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farmacéutica nacional, impulsionando o
desenvolvimento da biotecnologia
farmacéutica no Brasil. Além de gerar
beneficios econdmicos, a estruturacao
desse modelo pode melhorar
significativamente a qualidade da
assisténcia a saude, garantindo maior
seguranca e previsibilidade para o setor.
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