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Resumo 

Introdução: O presente estudo realiza uma revisão sistemática sobre os benchmarks 
internacionais aplicáveis aos biomedicamentos comercializados no Brasil. Objetivo: 
Identificar os benchmarks e modelos regulatórios internacionais aplicáveis aos 
biomedicamentos, com o intuito de propor um modelo nacional alinhado às melhores 
práticas globais. Metodologia: Trata-se de uma revisão sistemática, conduzida seguindo as 
diretrizes Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA). 
A estratégia de busca foi aplicada em bases de dados eletrônicas, 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 países como Estados Unidos, União Europeia e China adotam diretrizes 
regulatórias mais flexíveis e incentivos econômicos para a adoção de biossimilares, 
resultando em maior acessibilidade e redução de custos. No Brasil, desafios como barreiras 
regulatórias, dependência de importação de insumos e ausência de critérios estruturados 
para avaliação de custo-efetividade no SUS ainda dificultam a expansão do mercado. 
Conclusão: Propõe-se um benchmark nacional baseado na intercambialidade 
regulamentada, na implementação de um modelo de precificação escalonado e na 
adoção de análises econômicas estruturadas, garantindo previsibilidade ao setor. A 
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estruturação de um modelo adaptado à realidade brasileira pode otimizar a incorporação 
de biomedicamentos, reduzindo custos e ampliando o acesso a terapias biológicas 
inovadoras, ao mesmo tempo em que impulsiona a produção nacional. 

PROSPERO ID: CRD42025648063  

Palavras-chave: Biomedicamentos; Biossimilares; Regulação Farmacêutica; Benchmarks 
Internacionais; Avaliação 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. Introdução 

O avanço e a ampliação dos tratamentos 
medicamentosos são impulsionados 
pelas demandas do mercado 
farmacêutico, transformando a prática 
médica e proporcionando alternativas 
para doenças anteriormente incuráveis5. 
Nesse contexto, a biotecnologia 
desempenha um papel fundamental ao 
oferecer soluções para o tratamento de 
enfermidades, a conservação de recursos 
naturais, o combate à fome, o uso de 
energias renováveis e a otimização de 
processos industriais2. 

No setor da saúde, uma das principais 
aplicações da biotecnologia farmacêutica 
é a produção de biomedicamentos. No 
Brasil, esse processo enfrenta desafios, 
como o alto custo desses produtos e a 
complexidade dos processos de 
desenvolvimento e regulamentação, o 
que se reflete em elevados gastos 
públicos. Muitos biofármacos são 
disponibilizados pelo Sistema Único de 
Saúde (SUS) por meio do Componente 
Especializado da Assistência 
Farmacêutica (CEAF), ampliando o acesso 
da população a essas terapias1,4. 

Os benchmarks são métricas que 
desempenham um papel essencial no 
setor farmacêutico, atuando como 
parâmetros de referência para a avaliação 
da qualidade, eficácia e segurança dos 
produtos6. Esses benchmarks são 
essenciais para garantir conformidade 
com regulamentações, consistência na 
produção e competitividade no mercado. 
No Brasil, a definição e implementação 
desses benchmarks são fundamentais 
para garantir que os biomedicamentos 
comercializados atendam tanto aos 
padrões internacionais quanto às 
necessidades locais. A Resolução da 

Diretoria Colegiada (RDC) nº 55/2010, da 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(Anvisa)3, define os biomedicamentos 
como aqueles obtidos a partir de fluidos 
biológicos ou tecidos de origem animal, 
ou ainda produzidos por meio de 
métodos biotecnológicos. A 
biotecnologia farmacêutica, amplamente 
compreendida como o uso de 
organismos vivos e processos biológicos 
para o avanço em diversas áreas, 
incluindo a medicina, explora a produção 
de proteínas por meio de sistemas vivos, 
como bactérias e células de mamíferos, 
utilizando a tecnologia do DNA 
recombinante6,8,9,11. 

A adoção de benchmarks no setor 
farmacêutico é crucial, pois permite 
estabelecer uma base sólida para a 
avaliação comparativa dos produtos, 
auxiliando tanto as autoridades 
regulatórias quanto os fabricantes na 
identificação de oportunidades de 
melhoria. No Brasil, a incorporação de 
benchmarks internacionais pode 
contribuir para o alinhamento dos 
padrões nacionais com as melhores 
práticas globais, promovendo, assim, a 
competitividade da indústria 
farmacêutica brasileira. Nesse contexto, a 
construção de um modelo de referência 
nacional para a avaliação da qualidade, 
eficácia e segurança dos 
biomedicamentos se enquadraria aos 
padrões nacionais com os internacionais 
de forma a garantir que os produtos 
comercializados no Brasil sejam seguros e 
eficazes, além de fortalecer a 
competitividade da indústria 
farmacêutica brasileira no cenário global. 

Dessa forma, este estudo tem como 
objetivo analisar os benchmarks 
internacionais aplicáveis aos 
biomedicamentos comercializados no 
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Brasil, incluindo biofármacos inovadores, 
biossimilares e biobetters. A questão 
central da pesquisa se baseia nos 
principais benchmarks internacionais 
aplicáveis aos biomedicamentos no 
Brasil, e como um modelo de referência 
nacional pode ser estruturado para avaliar 
sua qualidade, eficácia e segurança, de 
modo alinhado aos padrões globais e à 
realidade local. 

 

2. Metodologia 

Desenho do estudo 

Esta revisão sistemática seguiu as 
diretrizes PRISMA 202029 e foi registrada 
prospectivamente no banco de dados 
PROSPERO sob o ID CRD42025648063. O 
objetivo foi identificar e analisar 
benchmarks internacionais aplicados a 
biofármacos - produtos biológicos 
inovadores, biossimilares e biobetters - 
com ênfase em parâmetros transferíveis 
para o contexto brasileiro. 

1. Triagem e seleção dos artigos 

Este estudo trata de uma revisão 
sistemática conduzida com base nas 
diretrizes do PRISMA 2020 (Preferred 
Reporting Items for Systematic Reviews 
and Meta-Analyses)29. 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 áreas de concentração: 
Pharmacology, Toxicology and 
Pharmaceutics ou Medicine, para 
aumentar a precisão 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 informações provenientes 
da Anvisa relacionados ao registro, 
monitoramento e regulamentação de 
biomedicamentos e da Relação Nacional 
de Medicamentos Essenciais (RENAME) 
202433, 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 inclusão e exclusão foram 
definidos para assegurar a relevância e a 
qualidade dos estudos selecionados, 
como mostrados na TABELA 1. A busca foi 
limitada a artigos publicados entre 2019 e 
2024, e foram incluídos estudos originais, 
que apresentassem DOI e abordassem 
palavras-chave relacionadas a 
biomedicamentos (incluindo 
biofármacos, biossimilares e biobetters) 
no título, resumo ou mesmo nas palavras-
chave.  

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

 

TABELA 1: CRITÉRIOS DE INCLUSÃO E EXCLUSÃO DAS PUBLICAÇÕES  
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Fonte: Adaptado da estratégia de revisão sistemática (PRISMA, 2020)29. 

2. Risco de Viés 

A metodologia para avaliação do risco de 
viés baseou-se nas diretrizes do JBI 

Evidence-Based Practice Database para 
Revisões Sistemáticas e Avaliações 
Econômicas10,43. Foram analisados 

Critérios Inclusão Exclusão 

Período de 
Publicação 

Artigos publicados entre 2019 
e 2024. 

Artigos publicados antes de 
2019 ou após 2024. 

 

Tipo de 
Documento 

Estudos originais e dados 
oficiais de agências 
regulatórias como Anvisa, 
Food and Drug 
Administration (FDA) e 
European Medicines Agency 
(EMA). 

Revisões, Comentários, 
editoriais, resumos de 
conferências, capítulos de 
livros ou documentos sem 
DOI. 

 

Relevância 
Geográfica 

Estudos que mencionam 
Brasil, países 
subdesenvolvidos, Estados 
Unidos da América (EUA) e 
União Europeia (UE) no 
contexto dos 
biomedicamentos. 

Estudos sem foco em 
benchmarks ou 
desenvolvimento global. 

Disponibilidade 
Documentos com DOI, 
disponíveis em texto 
completo. 

Artigos sem DOI ou acesso 
restrito, impossibilitando a 
análise completa. 

Língua Estudos em qualquer idioma. 
Estudos irrelevantes para o 
tema. 

 

Foco do Tema 

Trabalhos abordando 
biomedicamentos 
(biofármacos), biossimilares, 
biobetters, benchmarks e 
desenvolvimento. 

Estudos fora do escopo dos 
biomedicamentos ou sem 
alinhamento às palavras-
chave. 
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critérios específicos para determinar a 
qualidade dos artigos selecionados. Entre 
os critérios avaliados estavam: a clareza da 
definição do problema de pesquisa, 
abrangência das fontes de dados 
utilizadas, validade da metodologia 
empregada, declaração de conflitos de 
interesse, atualidade dos dados 
apresentados, descrição detalhada dos 

critérios de inclusão e exclusão, 
consistência das análises estatísticas 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 
avaliação, como mostrado na TABELA 2. 

TABELA 2: SUMARIZAÇÃO DOS CRITÉRIOS APLICADOS PARA SELEÇÃO DOS ARTIGOS  

Critério Avaliado Descrição do Critério 
Categoria de 
Risco de Viés 

Justificativa 

Definição clara 
do problema de 
pesquisa 

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

 

Baixo 

Critério essencial para a 
validade do estudo. 

 

Abrangência das 
fontes de dados 
utilizadas 

As fontes de dados 
incluem bases de 
dados amplas e 
literatura cinzenta, 
garantindo 
abrangência. 

 

 

Moderado 

Limitações nas fontes 
podem excluir estudos 
relevantes. 

Validade da 
metodologia 
utilizada 

Os métodos 
utilizados são 
apropriados para 
responder à questão 
de pesquisa 
proposta. 

 

 

Moderado 

Métodos inadequados 
podem comprometer os 
resultados. 

Declaração de 
conflitos de 
interesse 

Conflitos de interesse 
foram declarados e 
adequadamente 
mitigados. 

 

 

Alto 

Conflitos de interesse 
podem influenciar a 
imparcialidade. 

Atualidade dos 
dados 
apresentados 

Os dados utilizados 
são recentes (2019-
2024) e estão 
contextualizados 
com a realidade 
atual. 

 

Moderado 

Dados desatualizados 
comprometem a 
validade dos 
benchmarks. 
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Descrição 
detalhada dos 
critérios de 
inclusão e 
exclusão 

Os critérios de 
inclusão e exclusão 
dos estudos foram 
bem descritos e 
justificam a seleção. 

 

Baixo 

Critérios claros garantem 
maior confiabilidade na 
seleção. 

 

Consistência nas 
análises 
estatísticas 

As análises 
estatísticas 
apresentadas são 
robustas e 
apropriadas ao tipo 
de estudo. 

 

Moderado 

Análises inconsistentes 
reduzem a confiança nos 
achados. 

 

Representativida
de dos 
benchmarks 
avaliados 

Os benchmarks 
incluídos refletem 
contextos locais e 
internacionais 
relevantes. 

 

 

Alto 

A falta de 
representatividade limita 
a aplicabilidade dos 
resultados. 

Fonte: Desenvolvido pelos autores com base na lista de verificação do Joanna Briggs 
Institute43. 

3. Análises de dados 

Para os artigos incluídos, um formulário 
de extração de dados foi criado. Um 
pesquisador preencheu o formulário, e a 
validação foi conduzida por outro 
membro da equipe. O formulário incluiu 
detalhes importantes do estudo, como 
autores, ano de publicação, países 
europeus cobertos, objetivos, 
participantes (para estudos de evidências 
do mundo real) e resultados (medidas 
e/ou instrumentos para aumentar a 
participação de mercado de 
biossimilares). 

Assim, a questão de pesquisa foi definida 
usando a estratégia PICO (Problema-P, 
Intervenção-I, Comparação-C, 
Resultados-O). O problema investigado 
foram os biomedicamentos 
comercializados no Brasil, incluindo 
biofármacos inovadores, biossimilares e 
biobetters (P), e a intervenção foram a 
avaliação comparativa de qualidade, 
eficácia e segurança dos 

biomedicamentos com padrões 
internacionais e similares disponíveis no 
mercado (I). A comparação foi com os 
benchmarks de biomedicamentos 
utilizados em países com alta 
regulamentação (ex.: EUA, União 
Europeia) e referências nacionais (C), com 
o objetivo de definição de parâmetros 
específicos e indicadores para um 
modelo de benchmark nacional, com 
base em critérios técnicos e regulatórios, 
que permitam padronizar e otimizar a 
avaliação de biomedicamentos (O). 

4. Avaliação de dados faltantes e 
confiança 

Os estudos com relatórios incompletos 
foram analisados com cautela e 
sinalizados nos resultados. A confiança 
geral nas evidências foi avaliada com base 
no rigor metodológico dos estudos 
incluídos, na representação geográfica e 
na consistência entre as referências 
relatadas. Não foi realizada a imputação 
de dados ausentes. 
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3. Resultados 

1. Resultados das triagens 

A revisão sistemática 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 excluídos 
manualmente. Após essas exclusões, 
houve a aplicação dos critérios de 
inclusão e exclusão com base no título, 

resumo e palavras-chave, resultando em 
511 exclusões. Dos 152 artigos de texto 
completo restantes, 43 foram excluídos 
por diferentes razões com base em 
critérios de elegibilidade. Finalmente, 109 
estudos foram incluídos na análise final. 
Após a leitura em íntegra desses artigos, o 
total de artigos utilizados para o 
desenvolvimento deste trabalho somou 
88. Um diagrama de fluxo PRISMA 202029 
detalhando todo o processo de seleção é 
apresentado na FIGURA 1. 

 

FIGURA 1 - FLUXOGRAMA PRISMA DETALHANDO AS ETAPAS DE SELEÇÃO, 
ORDENAÇÃO E INCLUSÃO DE DOCUMENTOS. 

 

Legenda: Adaptado de PRISMA 202029. 

 

2. Tendências gerais dos estudos 

A análise minuciosa dos dados extraídos 
da planilha permitiu identificar a 
emergência de padrões consistentes na 

literatura científica sobre o 
desenvolvimento e a utilização de 
biomedicamentos, com foco em três 
categorias principais: biofármacos 
inovadores, biossimilares e biobetters. Os 
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estudos selecionados abordam, de forma 
recorrente, dimensões como perfil de 
eficácia, segurança em diferentes 
populações, impactos econômicos e os 
obstáculos associados à incorporação 
desses produtos nos sistemas de saúde. 

Dentre as tendências mais relevantes 
observadas78,88,105,120, destaca-se a adoção 
progressiva e ampliada de biossimilares 
no manejo de doenças crônicas, com 
aplicação significativa em condições 
como enfermidades inflamatórias 
autoimunes e neoplasias. As evidências 
coletadas apontam que tais 
medicamentos vêm sendo integrados às 
práticas clínicas com maior agilidade 
após a aprovação regulatória, o que tem 
contribuído para a expansão do acesso a 
terapias biológicas e para a redução 
sustentável de custos.  

3. Redes bibliométricas identificadas 

Para esta revisão, os DOI dos artigos 
triados foram processados no software 
VOSviewer para a confecção de mapas de 
redes que exploram citações entre países, 
documentos, autores e conceitos de alta 
ocorrência. Essa abordagem permitiu 
uma visualização abrangente da 
dinâmica de colaboração e das áreas 
temáticas mais relevantes dentro do 
estudo dos biomedicamentos e 
benchmarks internacionais. Por meio 
dessas análises, foi possível identificar os 
principais autores e fontes de 
conhecimento na área, além de 
compreender como os conceitos-chave 
estão interligados e difundidos na 
literatura científica. 

A análise bibliométrica revelou padrões 
significativos na literatura sobre 
biomedicamentos e benchmarks 
regulatórios. Inicialmente, a FIGURA 2 
evidencia a concentração de citações 
entre os países mais influentes no 
desenvolvimento de medicamentos 
biológicos. Estados Unidos, União 
Europeia, Reino Unido e Brasil emergem 
como polos centrais, refletindo não 
apenas sua produção científica, mas 
também sua influência nas políticas de 
inovação farmacêutica global. Em 
seguida, a FIGURA 3 apresenta a rede de 
colaboração entre os autores da amostra 
selecionada, cuja análise dos 
agrupamentos e da densidade das 
conexões revela os principais núcleos de 
cooperação científica que impulsionam a 
pesquisa na área. 

No que diz respeito ao impacto 
intelectual, a FIGURA 4 ilustra, por meio 
da análise de cocitação, os autores de 
maior destaque no campo. O tamanho 
dos nós corresponde ao impacto de suas 
publicações, indicando quais 
pesquisadores têm contribuído mais 
significativamente para a 
fundamentação teórica sobre 
biomedicamentos e benchmarks. Por 
fim, a FIGURA 5 revela o mapeamento de 
coocorrência de termos, desvendando a 
estrutura conceitual que domina a 
literatura. Os agrupamentos temáticos 
em torno de 'eficácia', 'segurança', 
'regulação' e 'mercado' confirmam as 
principais dimensões de investigação e 
preocupação na comunidade de 
pesquisa, sintetizando os eixos temáticos 
centrais do debate acadêmico. 

 

FIGURA 2: DISTRIBUIÇÃO DAS CITAÇÕES ENTRE OS PRINCIPAIS PAÍSES PRODUTORES 
DE BIOMEDICAMENTOS. 
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Legenda: Mapa bibliométrico gerado pelo VOSviewer ilustrando a origem dos países nos 
estudos selecionados. Fonte: Elaboração própria. 
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FIGURA 3: REDE DE COLABORAÇÃO ENTRE AUTORES DOS ESTUDOS SELECIONADOS 

 

Legenda: Mapa bibliométrico gerado pelo VOSviewer ilustrando os vínculos de 
colaboração entre os autores nos estudos selecionados. Fonte: Elaboração própria. 

FIGURA 4: PRINCIPAIS AUTORES CUJAS PUBLICAÇÕES INFLUENCIAM O CAMPO DOS 
BIOMEDICAMENTOS E A CONSTRUÇÃO DE BENCHMARKS. 

 

Legenda: Mapa bibliométrico gerado pelo VOSviewer ilustrando os autores mais citados 
nos estudos selecionados. Fonte: Elaboração própria. 

FIGURA 5: MAPEAMENTO DE CONCEITOS-CHAVE ASSOCIADOS A BIOMEDICAMENTOS E 
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BENCHMARKS 

 

Legenda: Mapa bibliométrico gerado pelo VOSviewer ilustrando os conceitos de 
ocorrências nos estudos selecionados. Fonte: Elaboração própria. 

 

4. Tendências dos riscos de viés 

A análise dos dados revelou padrões e 
tendências emergentes nos estudos 
científicos sobre o desenvolvimento e a 
utilização de biomedicamentos, 
abrangendo biofármacos inovadores, 
biossimilares e biobetters. A avaliação do 
risco de viés seguiu as diretrizes do JBI 
Evidence-Based Practice Database para 
Revisões Sistemáticas e Avaliações 
Econômicas43, considerando critérios 
específicos 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 definição clara do 
problema de pesquisa, aspecto 

classificado como de baixo risco de viés, 
uma vez que as questões investigadas 
foram bem estruturadas e coerentes com 
o escopo temático, reforçando a validade 
interna da revisão. De forma semelhante, 
os critérios de inclusão e exclusão 
também foram considerados de baixo 
risco. 

Em contrapartida, a abrangência das 
fontes de dados, a validade da 
metodologia e a atualidade das 
informações foram classificadas como de 
risco moderado. Embora predominassem 
publicações recentes (2019–2024), a 
inclusão de referências mais antigas pode 
ter limitado a validade de certos 
benchmarks. A consistência das análises 
estatísticas também recebeu 
classificação de risco moderado. 

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

possíveis limitações na transparência e na 
generalização dos resultados. 

 

4. Discussão 

1. Análise das tendências gerais e das 
redes bibliométricas 

A literatura revisada indica que os 
biossimilares tendem a alcançar o 
mercado mais rapidamente que os 
medicamentos de referência, reduzindo 
significativamente o tempo de espera 
para o início do tratamento³¹. 
Paralelamente, um estudo demonstrou 
que a introdução desses medicamentos 
amplia a concorrência e resulta em 
quedas expressivas de preços30, 
impactando positivamente a 
acessibilidade. 

Além do impacto na acessibilidade, a 
incorporação de biossimilares tem 
gerado economias substanciais para os 
sistemas de saúde. Pesquisas realizadas 
em mercados consolidados, como 
Europa e Estados Unidos, confirmam que 
a redução de preços contribui para a 
sustentabilidade financeira desses 
sistemas. Um estudo³¹ destacou que a 
economia gerada pode incentivar uma 
maior aceitação dos biossimilares no 
tratamento de doenças autoimunes, 
enquanto outros pesquisadores24,39 
identificaram benefícios econômicos 
expressivos em diversos países, 
melhorando o acesso a terapias 
biológicas. 

Contudo, a difusão dos biossimilares 
enfrenta desafios significativos, como a 
hesitação de médicos e pacientes e 
barreiras regulatórias. As evidências 
apontam para a superação de lacunas de 
conhecimento mediante pesquisas sobre 
eficácia, segurança de longo prazo e o 
efeito nocebo, somadas à implementação 

de ações práticas, como educação 
continuada e fortalecimento da 
farmacovigilância. Uma descoberta 
recente34 enfatizou a importância de 
investigações adicionais para validar 
achados iniciais e comparar, em longo 
prazo, a segurança dos biossimilares com 
a dos medicamentos de referência. 
Ademais, há demanda por análises 
econômicas mais robustas que modelem 
as dinâmicas de mercado, incluindo 
estudos de impacto orçamentário e 
viabilidade financeira. 

Outro ponto crítico refere-se à 
compreensão aprofundada das barreiras 
à adoção. Pesquisas indicam que a 
resistência entre profissionais e pacientes 
pode ser minimizada com iniciativas 
educacionais e estratégias de 
comunicação eficazes. Um estudo35, ao 
analisar o contexto polonês, reforçou a 
necessidade de investigar os efeitos de 
longo prazo dos biossimilares nos 
desfechos clínicos e no acesso. 

As implicações práticas incluem a 
formulação de políticas que incentivem a 
prescrição e o uso de biossimilares, 
promovendo sua aceitação em larga 
escala. A síntese dos dados desta revisão 
destaca a relevância de programas 
contínuos de educação para profissionais 
de saúde e pacientes, visando aumentar a 
confiança na segurança e eficácia. 
Ademais, a implementação de sistemas 
robustos de farmacovigilância pós-
comercialização é essencial para 
assegurar a qualidade e segurança ao 
longo do tempo. 

No que tange às redes bibliométricas, a 
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análise revela a estrutura intelectual 
subjacente ao campo de 
biomedicamentos e benchmarks 
regulatórios. A concentração de citações 
em países como Estados Unidos, União 
Europeia, Reino Unido e Brasil, observada 
na FIGURA 2, reflete sua influência na 
definição de políticas globais de inovação 
farmacêutica, indicando que o Brasil, 
embora presente, necessita fortalecer sua 
posição nestas redes para influenciar 
padrões alinhados às suas necessidades 
locais. Os padrões de colaboração entre 
autores (FIGURA 3) demonstram a 
formação de núcleos cooperativos que 
impulsionam a pesquisa, embora a 
formação de clusters específicos possa 
sugerir certa fragmentação temática. O 
mapa de cocitação (FIGURA 4) revela os 
fundamentos teóricos do campo, 
mostrando que o conhecimento se 
constrói sobre um conjunto consolidado 
de autores de referência, o que confere 
solidez, mas também levanta questões 
sobre a diversidade de perspectivas. Por 
fim, a análise de coocorrência de termos 
(FIGURA 5) sintetiza os eixos conceituais 
dominantes, como 'eficácia', 'segurança', 
'regulação' e 'mercado'. Esta estrutura 
confirma e valida as dimensões críticas 
identificadas na revisão narrativa, 
demonstrando a interligação intrínseca 
entre ciência clínica, regulação e 
economia, e reforçando que qualquer 
modelo proposto deve integrar estas 
dimensões. 

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

A análise dos dados obtidos nesta revisão 
sistemática e dos biomedicamentos 
aprovados pela Anvisa evidencia que a 
adoção de benchmarks internacionais 
pode contribuir significativamente para o 
desenvolvimento e fortalecimento do 
setor no Brasil. O mercado de 

biomedicamentos, incluindo biofármacos 
inovadores, biossimilares e biobetters, é 
altamente regulado e depende de fatores 
como inovação tecnológica, incentivos 
governamentais e estruturação de 
políticas públicas eficazes. No entanto, os 
desafios persistem, especialmente em 
relação à dependência de importação de 
insumos, barreiras regulatórias e a 
necessidade de maior investimento em 
pesquisa e desenvolvimento24,28. 

O setor farmacêutico brasileiro opera sob 
o modelo de regulação de teto de preços 
(price cap regulation), no qual a 
determinação dos valores máximos de 
comercialização de medicamentos leva 
em consideração critérios como 
referência externa de preços, avaliação de 
tecnologias em saúde e análises 
farmacoeconômicas. Embora esse 
modelo traga previsibilidade ao mercado, 
ele também impõe desafios à produção 
local, já que a alta carga regulatória, os 
custos elevados de tecnologia e a 
dependência de insumos importados 
dificultam a competitividade da indústria 
nacional7,11,17. De acordo com dados da 
Câmara de Regulação do Mercado de 
Medicamentos (CMED)[1], a maioria das 
empresas que operam no Brasil apenas 
comercializa biomedicamentos 
importados, provenientes de países como 
Coreia do Sul, Dinamarca, Itália, 
Alemanha, Suíça e Estados Unidos, 
enquanto apenas uma parcela reduzida 
realiza a fabricação local a partir de 
insumos importados11.   

A regulação do setor também impacta a 
disponibilidade e o acesso da população a 
esses tratamentos. Entre 2000 e 2021, os 
gastos públicos com medicamentos 
aumentaram significativamente, 
passando de R$ 2 bilhões para R$ 25 
bilhões, uma vez que os medicamentos 
biológicos representam uma parcela 
considerável desse valor12,38. A FIGURA 6 
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apresenta a distribuição das empresas 
detentoras de regularização de 
biomedicamentos na Anvisa32, 
evidenciando a concentração dos 
registros em um número reduzido de 
players do mercado. Esse dado reforça a 
necessidade de políticas que incentivem 
a entrada de novas empresas e 
diversifiquem a produção nacional, 
reduzindo a dependência de importação 
e promovendo maior competitividade. Já 
a FIGURA 7 ilustra a distribuição das 
classes terapêuticas dos 
biomedicamentos aprovados pela 
Anvisa33, demonstrando uma 
predominância de medicamentos 
oncológicos e imunomoduladores. Essa 
predominância reflete a alta demanda 
por esses produtos no SUS, mas também 
destaca a necessidade de incentivo 
regulatório para ampliar a oferta em 
outras áreas terapêuticas, como doenças 
raras, onde a entrada de novos produtos 
ainda é limitada. 
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FIGURA 6: CONTAGEM DE EMPRESAS DETENTORAS DA REGULARIZAÇÃO DA ANVISA 

 

Fonte: Dados da pesquisa. 

 

  

FIGURA 7: CONTAGEM DE CLASSE TERAPÊUTICAS DOS BIOMEDICAMENTOS 
APROVADOS PELA ANVISA 

 

Fonte: Dados da pesquisa.  

 

A TABELA 3, por sua vez, sintetiza os 
biomedicamentos aprovados, categorizando-
os por princípio ativo, empresa responsável, 
data de vencimento da regularização, sistema 
de expressão e classe terapêutica. A análise 
desses dados permite inferir a evolução do 
mercado nacional e identificar tendências 

 

 

 

 

 regulatórias, como o crescimento do número 
de biossimilares aprovados nos últimos anos. 
No entanto, a concentração dos registros em 
poucos agentes de mercado ainda representa 
um desafio para a ampliação do acesso e 
redução dos custos desses medicamentos no 
Brasil.
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TABELA 3: LISTA DE BIOMEDICAMENTOS APROVADOS PELA ANVISA 

Princípio Ativo Empresa Detentora da Regularização 
Vencimento da 
Regularização 

Sistema de Expressão Classe Terapêutica 

Bevacizumabe 
Equilibrio Comércio De Produtos 
Farmacêuticos Ltda Epp 01/10/2032 Células de mamíferos (CHO) Anticorpo monoclonal 

Brentuximabe Vedotina Takeda Pharma Ltda. 01/09/2029 Células de mamíferos (CHO) Anticorpo monoclonal 

Fremanezumabe Teva Farmacêutica Ltda. 01/12/2029 Células de mamíferos (CHO) Anticorpo monoclonal 

Adalimumabe Amgen Biotecnologia Do Brasil Ltda. 01/04/2029 Células de mamíferos (CHO) Anticorpo monoclonal 

Ranibizumabe Samsung Bioepis Br Pharmaceutical Ltda. 01/10/2033 Células de mamíferos (CHO) Anticorpo monoclonal 

Adalimumabe Fundação Oswaldo Cruz 01/01/2033 Células de mamíferos (CHO) Anticorpo monoclonal 

Betainterferona 1A Fundação Oswaldo Cruz 01/02/2026 Células de mamíferos (CHO) Citocina 

Etanercepte Fundação Oswaldo Cruz 01/09/2029 Células de mamíferos (CHO) Proteína de fusão 

Golimumabe Fundação Oswaldo Cruz 01/01/2031 Células de mamíferos (CHO) Anticorpo monoclonal 

Rituximabe Fundação Oswaldo Cruz 01/03/2031 Células de mamíferos (CHO) Anticorpo monoclonal 

Trastuzumabe Fundação Oswaldo Cruz 01/12/2030 Células de mamíferos (CHO) Anticorpo monoclonal 

Bevacizumabe Bionovis S.A. - Companhia Brasileira De 
Biotecnologia Farmacêutica 

01/09/2034 Células de mamíferos (CHO) Anticorpo monoclonal 

Bevacizumabe Biomm Sa 01/10/2034 Células de mamíferos (CHO) Anticorpo monoclonal 

Nirsevimabe Sanofi Medley Farmacêutica Ltda. 01/10/2033 Células de mamíferos (CHO) Anticorpo monoclonal 
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Bimequizumabe Ucb Biopharma Ltda. 01/11/2033 Células de mamíferos (CHO) Anticorpo monoclonal 

Infliximabe Fundação Oswaldo Cruz 01/06/2030 Células de mamíferos (CHO) Anticorpo monoclonal 

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

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

Pegfilgrastim Laboratório Teuto Brasileiro S/A 01/05/2033 Células de mamíferos (CHO) Citocina 

Pegfilgrastim 
Bionovis S.A. - Companhia Brasileira De 
Biotecnologia Farmacêutica 01/04/2033 Células de mamíferos (CHO) Citocina 

Pegfilgrastim Accord Farmacêutica Ltda 01/11/2030 Células de mamíferos (CHO) Citocina 

Adalimumabe Celltrion Healthcare Distribuicao De 
Produtos Farmacêuticos Dos Brasil Ltda 

01/10/2033 Células de mamíferos (CHO) Anticorpo monoclonal 

Bevacizumabe Celltrion Healthcare Distribuicao De 
Produtos Farmacêuticos Dos Brasil Ltda 

01/03/2034 Células de mamíferos (CHO) Anticorpo monoclonal 

Rituximabe Libbs Farmacêutica Ltda 01/06/2029 Células de mamíferos (CHO) Anticorpo monoclonal 

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

Brolucizumabe Sandoz Do Brasil Indústria Farmacêutica 
Ltda - Células de mamíferos (CHO) Anticorpo monoclonal 

Fonte: Adaptado de Anvisa, disponível em https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/. Acesso em 2024. 

 

  

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
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A introdução de biossimilares no SUS 
demonstrou potencial para redução de 
custos, como observado com o 
etanercepte, cujo preço médio foi 
reduzido em 35%, e o adalimumabe, que 
chegou a uma redução de 78% 15. 
Entretanto, o ritmo de utilização desses 
medicamentos ainda é limitado pela 
hesitação de médicos e pacientes, além 
de desafios na regulamentação e 
implementação de incentivos 
governamentais25.   

Os benchmarks internacionais 
demonstram que a harmonização 
regulatória pode facilitar a adoção e 
ampliação do mercado de biossimilares. 
Em países da União Europeia, políticas de 
reembolso e incentivos fiscais têm 
promovido maior concorrência, 
resultando em redução de preços e 
expansão do mercado26,41. Nos Estados 
Unidos, apesar dos desafios impostos por 
barreiras regulatórias e estratégias de 
mercado das grandes indústrias 
farmacêuticas, iniciativas como o Inflation 
Reduction Act (IRA) visam acelerar a 
incorporação de biossimilares e reduzir os 
custos para o sistema de saúde27. No 
Brasil, a necessidade de atualização da 
legislação, estabelecimento de protocolos 
para mudanças pós-registro e criação de 
normativas mais claras sobre a 
intercambialidade entre biossimilares e 
biológicos originadores são desafios que 
ainda precisam ser superados para 
garantir maior segurança jurídica e 
previsibilidade ao setor24,29,34. 

A proposta de um benchmark nacional 
deve considerar critérios objetivos e 
estratégias concretas para garantir sua 
viabilidade no Brasil. Além da 
harmonização regulatória, é essencial 
que o modelo inclua avaliações de custo-
efetividade voltadas ao SUS. Parâmetros 
como custo por ano de vida ajustado pela 
qualidade (do inglês, QALY) e custo 

incremental por unidade de benefício 
clínico (do inglês, ICER) devem ser 
incorporados para que a adoção de 
biossimilares seja avaliada de forma mais 
precisa e estratégica. Além disso, 
mecanismos como um sistema 
escalonado de precificação e incentivos 
para produção nacional são 
fundamentais para garantir 
competitividade no setor13,19, 28,19,123. 

A infraestrutura produtiva nacional 
também precisa ser fortalecida. O Brasil 
enfrenta barreiras estruturais que 
dificultam a autonomia na fabricação de 
biomedicamentos, como a dependência 
de insumos importados e a carência de 
plantas industriais qualificadas. Projeções 
de mercado12 indicam que, se houver 
incentivos adequados para a produção de 
biossimilares, o Brasil pode se tornar um 
player estratégico no mercado de 
biomedicamentos nos próximos anos, 
reduzindo a vulnerabilidade da cadeia 
produtiva e aumentando sua 
participação no setor global. O 
fortalecimento das Parcerias para o 
Desenvolvimento Produtivo (PDP), aliado 
a incentivos fiscais e financiamento 
público direcionado à biotecnologia, 
pode reduzir essa dependência e 
impulsionar a competitividade do 
setor13,16. Experiências de países como 
China e Índia demonstram que subsídios 
para pesquisa e desenvolvimento, 
somados à redução de tributos para 
empresas que investem em 
infraestrutura industrial, são estratégias 
eficazes para fortalecer a produção 
nacional e tornar os biossimilares mais 
acessíveis12. 

Para reforçar essa necessidade, a TABELA 
4 apresenta a relação de 
biomedicamentos atualmente aprovados 
na RENAME 202433. Esses medicamentos 
são fundamentais para compreender 
quais terapias biológicas já foram 
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incorporadas ao SUS e podem servir 
como referência para a estruturação de 
um modelo nacional de benchmark. O 
fortalecimento das políticas públicas 
voltadas para esses medicamentos pode 

garantir maior previsibilidade ao 
mercado, incentivando a competitividade 
da indústria nacional e promovendo a 
expansão do acesso a terapias inovadoras. 

 

TABELA 4: LISTA DE BIOMEDICAMENTOS APROVADOS PELA RENAME 2024 

Princípio ativo Classe terapêutica Indicações terapêuticas Código 
ATC 

Adalimumabe Antagonista do fator de 
necrose tumoral 

Artrite idiopática juvenil, 
artrite psoríaca, 
artritereumatoide, doença de 
Crohn, espondilite 
anquilosante, hidradenite 
supurativa, psoríase, uveítes 
não infecciosas 

L04AB04 

Alentuzumabe Inibidor da glicoproteína de 
superfície CD52 

Esclerose múltipla L04AG06 

Certolizumabe 
pegol 

Antagonista do fator de 
necrose tumoral 

Artrite psoríaca, artrite 
reumatoide, doença de 
Crohn, espondilite 
anquilosante 

L04AB05 

Ecolizumabe Inibidor da fração C5 do 
sistema complemento 

Hemoglobinúria paroxística 
noturna 

L04AB01 

Etanercepte Antagonista do fator de 
necrose tumoral 

Artrite idiopática juvenil, 
artrite psoríaca, artrite 
reumatoide, espondilite 
anquilosante, psoríase 

L04AB01 

Golimumabe Antagonista do fator de 
necrose tumoral 

Artrite psoríaca, artrite 
reumatoide, espondilite 
anquilosante 

L04AB06 

Infliximabe 
Antagonista do fator de 
necrose tumoral 

Artrite idiopática juvenil, 
artrite psoríaca, artrite 
reumatoide, doença de 
Crohn, espondilite 
anquilosante, retocolite 
ulcerativa 

L04AB02 

Natalizumabe 

Inibidor da interação entre 
integrinas e a molécula -1 de 
adesão às células vasculares 
(VCAM-1) 

Esclerose múltipla L04AG03 

Ravulizumabe Inibidor da fração C5 do 
sistema complemento 

Hemoglobinúria paroxística 
noturna L04AJ02 
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Risanquizuma
be Inibidor da proteína IL-23 Psoríase e Doença de Crohn L04AC18 

Rituximabe Inibidor da ativação de 
linfócito B 

Artrite reumatóide, vasculites 
associadas aos anticorpos 
anticitoplasma de neutrófilos 
(ANCA) 

L01FA01 

Secuquinuma
be 

Inibidor da proteína IL-17A Artrite psoríaca, espondilite 
anquilosante, psoríase 

L04AC10 

Tocilizumabe Inibidor da IL- 6 Artrite reumatóide L04AC07 

Tofacitinibe 
Inibidor de janus quinase 
(JAK 1 e 3) Artrite reumatóide L04AF01 

Upadacitinibe 
Inibidor de janus quinase 
(JAK 1) Artrite reumatóide L04AF03 

Ustequinumab
e Inibidor de IL-12 e IL-23 Artrite psoriática L04AC05 

Vedolizumabe Inibidor da integrina 4β7 Retocolite ulcerativa 
complicada L04AG05 

Burosumabe Inibidor do FGF23 
(fibroblasto-23) Raquitismo e osteomalácia M05BX05 

Romosozumab
e 

Inibidor da esclerostina Osteoporose M05BX06 

Mepolizumabe Inibidor da IL-5 Asma R03DX09 

Omalizumabe 
Bloqueador do receptor de 
IgE (FC£RI) em mastócitos e 
basófilos 

Asma R03DX05 

Emicizumabe Ligador do fator IXa ao fator 
X 

Hemofilia A B02BX06 

Palivizumabe 
Inibidor da proteína de 
fusão das cepas A e B do 
VSR 

Prevenção da infecção pelo 
vírus sincicial respiratório 
(VSR) em prematuros abaixo 
de 28 semanas 

J06BD01 

Fonte: Adaptado de Ministério da Saúde, disponível em https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/rename. Acesso em: fev/2024. *RENAME: Relação Nacional de 
Medicamentos Essenciais. **ATC: Classificação Anatômica Terapêutica Química. 

 

A integração dessas estratégias permitirá 
que o Brasil adote um benchmark 
nacional baseado em evidências 
robustas, garantindo maior 
previsibilidade regulatória, redução de 

custos e ampliação do acesso a terapias 
biológicas. Além disso, possibilitará que a 
indústria farmacêutica nacional se torne 
mais competitiva no cenário global, 
incentivando a inovação e a 

https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/rename
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/rename
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independência produtiva no setor de 
biomedicamentos. 

A adoção de biossimilares também tem 
impacto direto na sustentabilidade dos 
sistemas de saúde, uma vez que 
possibilita a redução de gastos com 
tratamentos de alto custo e amplia o 
acesso da população a terapias 
biológicas36. Um estudo31 destaca que a 
incorporação desses medicamentos tem 
levado a economias substanciais em 
mercados como Austrália e Itália. No 
Brasil, embora a TABELA 3 mostre que há 
um número crescente de 
biomedicamentos em situação de 
regularização ativa, incluindo anticorpos 
monoclonais como bevacizumabe, 
rituximabe e trastuzumabe, a 
dependência de importação de Insumos 
Farmacêuticos Ativos (IFAs) e a 
necessidade de maior infraestrutura para 
produção local ainda representam 
barreiras para a ampliação do mercado 
nacional32. 

Além das dificuldades regulatórias e 
estruturais, a inclusão de biossimilares no 
SUS enfrenta desafios logísticos e 
aceitação clínica.    Além disso, 
investimentos em educação continuada 
para profissionais de saúde são essenciais 
para aumentar a confiança na prescrição 
de biossimilares, especialmente nas áreas 
mais afastadas do Brasil. Para resolver 
essa questão, é fundamental investir em 
infraestrutura de cadeia fria e capacitar os 
profissionais de saúde responsáveis pela 
distribuição e administração desses 
fármacos. Além disso, a relutância de 
médicos e pacientes em aceitar 
biossimilares pode ser reduzida por meio 
de programas de educação continuada e 
campanhas informativas. Essas ações 
devem ressaltar a segurança e a eficácia 
dos biossimilares, fundamentando-se em 
evidências científicas sólidas e em 
experiências positivas de outros países.  

A criação de um sistema de 
farmacovigilância robusto também é vital 
para acompanhar os efeitos de longo 
prazo desses medicamentos e assegurar 
sua segurança de forma contínua. A 
China, por exemplo, tem adotado 
estratégias mais alinhadas às diretrizes da 
União Europeia para acelerar a aprovação 
e ampliar a disponibilidade desses 
medicamentos23,40. No Brasil, a 
implementação de um sistema de 
monitoramento mais eficaz, juntamente 
com incentivos para o desenvolvimento 
de novas tecnologias, poderia reforçar a 
produção interna e diminuir a 
dependência de importações18,37. Além 
disso, investimentos em educação 
continuada para profissionais de saúde 
são essenciais para aumentar a confiança 
na prescrição de biossimilares e reduzir a 
hesitação clínica associada a esses 
produtos20. 

Diante desse cenário, torna-se evidente a 
necessidade de um modelo de referência 
nacional para a avaliação de 
biomedicamentos, alinhado às melhores 
práticas internacionais. Estratégias como 
a ampliação das PDPs, o fortalecimento 
da regulamentação sobre 
intercambialidade e a criação de políticas 
que incentivem a produção local de IFAs 
são fundamentais para garantir maior 
acessibilidade e competitividade da 
indústria farmacêutica nacional. A 
experiência de mercados globais 
demonstra que, quando bem 
estruturados, os biossimilares podem 
proporcionar benefícios econômicos 
expressivos e ampliar, significativamente, 
o acesso da população a terapias 
inovadoras19,21,22.   

Assim, para que o Brasil possa consolidar 
um mercado competitivo de 
biomedicamentos, é essencial que haja 
um alinhamento regulatório com 
padrões internacionais, políticas públicas 
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eficientes de incentivo à produção 
nacional e investimentos contínuos em 
inovação e capacitação profissional. O 
fortalecimento do Complexo Econômico-
Industrial da Saúde (CEIS) e a 
implementação de estratégias como a 
“Nova Indústria Brasil" representam 
passos importantes para reduzir a 
dependência de importações e fomentar 
a produção local, garantindo maior 
sustentabilidade ao setor no longo 
prazo14. 

Para fortalecer a proposta de um modelo 
nacional de benchmark para 
biomedicamentos no Brasil, é 
fundamental delinear critérios objetivos e 
estratégias concretas de implementação. 
A experiência internacional37,66,68 

demonstra que modelos bem-sucedidos 
são aqueles que combinam burocracia 
regulatória, incentivos financeiros e 
estratégias de acesso baseadas em 
evidências. No contexto brasileiro70,118, um 
modelo eficaz deve incluir parâmetros 
como avaliação de custo-efetividade 
adaptada ao SUS, intercambialidade 
regulamentada e mecanismos que 
fomentem a produção nacional. A 
definição de um protocolo claro para 
substituição entre biossimilares e seus 
biológicos de referência, por exemplo, 
reduziria incertezas e aumentaria a 
aceitação clínica desses produtos. Além 
disso, recomenda-se a criação de um 
sistema escalonado de precificação, no 
qual biossimilares possam ter preços 
reduzidos progressivamente conforme o 
volume de adoção, promovendo 
competição no setor e incentivando a 
prescrição. 

Este estudo, apesar de seguir 
rigorosamente o protocolo PRISMA, está 
sujeito a algumas limitações. Em primeiro 
lugar, há o risco potencial de viés de 
publicação, uma vez que revisões 
sistemáticas podem ter maior acesso a 

estudos com resultados positivos ou 
significantes. Em segundo lugar, a 
restrição de idioma (incluindo apenas 
artigos em inglês, português e espanhol) 
pode ter excluído literatura relevante 
publicada em outros idiomas, como 
coreano ou japonês, que possuem 
mercados de biossimilares avançados. 
Além disso, alguns dos estudos incluídos 
apresentaram risco de viés “moderado” 
ou “alto”, o que pode impactar a robustez 
de algumas evidências secundárias 
sintetizadas. E por fim, outras limitações 
deste estudo incluem a falta de dados 
mais aprofundados sobre os impactos 
econômicos de longo prazo e a 
necessidade de estudos clínicos nacionais 
que validem a segurança e eficácia dos 
biossimilares em diferentes populações.  

 

5. Conclusão 

Os resultados demonstram que, apesar 
dos desafios regulatórios e estruturais, há 
um grande potencial para alinhar os 
padrões nacionais às melhores práticas 
globais. Os pontos fortes do mercado 
brasileiro incluem a existência de um 
sistema público de saúde amplo e a 
experiência consolidada na produção de 
biofármacos via PDP. No entanto, as 
fragilidades do setor envolvem a 
dependência de importações, o rigor 
regulatório e a baixa competitividade da 
indústria local. As principais limitações 
deste estudo incluem a falta de dados 
mais aprofundados sobre os impactos 
econômicos de longo prazo e a 
necessidade de estudos clínicos nacionais 
que validem a segurança e eficácia dos 
biossimilares em diferentes populações.  

A adoção de um benchmark nacional 
eficiente pode não apenas reduzir custos 
e ampliar o acesso a terapias inovadoras, 
mas também fortalecer a indústria 
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farmacêutica nacional, impulsionando o 
desenvolvimento da biotecnologia 
farmacêutica no Brasil. Além de gerar 
benefícios econômicos, a estruturação 
desse modelo pode melhorar 
significativamente a qualidade da 
assistência à saúde, garantindo maior 
segurança e previsibilidade para o setor. 
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