BIOSSIMILARES APLICADOS A ONCOLOGIA NO BRASIL: UM NOVO OLHAR PARA UM VELHO PROBLEMA.
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RESUMO

Introducdo: Os medicamentos biolégicos apresentam um papel de grande
relevancia no arsenal terapéutico principalmente no tratamento de doencas
oncolégicas e autoimunes. Os biossimilares sdo medicamentos biolégicos similares
a um medicamento biolégico de referéncia, autorizado e cuja propriedade intelectual
expirou. Nao podem ser considerados como medicamentos genéricos dos
medicamentos biol6gicos. Possuem essencialmente a mesma substancia bioldgica
que o medicamento de referéncia, embora possam existir pequenas diferencas
devido a sua natureza complexa e aos métodos de produgao, possuindo um elevado
grau de variabilidade. A aprovacdo destes medicamentos requer um processo
bastante complexo, necessitando demonstrar similaridade face ao produto de
referéncia em termos de qualidade, atividade bioldgica, seguranca e
eficacia. Objetivo: O presente trabalho tem como objetivo a apresentacdo de uma
revisdo bibliografica e uma visdo geral acerca dos biossimilares, expondo conceitos,
caracteristicas, especificacoes, esclarecimentos/questoes, aspetos regulamentares
e econbmicos e sua utilizacdo na terapia oncoldgica, com enfoque no Brasil.
Metodologia: A pesquisa foi realizada em livros e nas bases de dados eletronicos,
nacionais e internacionais, como: PubMed, Scielo e Science Direct e Google
académico. Foram selecionados estudos realizados entre os anos de 2000 e 2017,
de um total de 120 artigos, dos quais 107 foram selecionados para o presente
estudo. Resultados: Diante da queda de patente dos bioldgicos, varias empresas
de biotecnologia que desenvolvem medicamentos bioldgicos originais comegam a
desenvolver medicamentos biossimilares, principalmente no Brasil, através das
parcerias com laboratérios, produzindo biossimilares com enfoque principal na
oncologia. Consideracdes finais: Os avancgos tecnoldgicos e a aplicacdo de
medicamentos de biotecnologia possibilitaram nos Ultimos anos, grandes avangos
na terapéutica oncolédgica, ndo deixou de colocar também, novas e importantes
questdes, sobretudo no tocante a seguranca.
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