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Os agentes biológicos revolucionaram o tratamento da 
psoríase.1,2 Contudo, o custo associado a estas terapêuticas é 
extremamente elevado, reduzindo, assim, o acesso dos doen-
tes a estes tratamentos.3 A introdução dos agentes biossimi-
lares poderá ser uma forma de ultrapassar este problema, 
devido à provável redução dos custos relacionados com o tra-
tamento, aumentando o acesso às terapêuticas biológicas.4 
No entanto, são várias as questões discutíveis relativamente 
aos agentes biossimilares, essencialmente relacionadas com 
a extrapolação de indicações, switch/permutabilidade/subs-
tituição automática entre o agente original e o biossimilar, 
farmacovigilância, nomenclatura e segurança a longo prazo. 
Adicionalmente, em Fevereiro de 2016, o INFARMED publi-
cou diversas considerações e recomendações relativamente 
ao uso de agentes biossimilares,5 incluindo em doenças imu-
no-mediadas, logo também na psoríase.

Por estas razões, numa iniciativa do Colégio da Especiali-
dade de Dermatologia, com o apoio da Sociedade Portuguesa 

de Dermatologia e Venereologia, foi constituído um grupo de 
trabalho para elaborar um “Position paper” sobre o uso de 
biossimilares na psoríase. 

Neste artigo, publicado recentemente na Acta Médica 
Portuguesa e disponível em open acess,6 o grupo expressa 
a sua posição relativamente ao uso de agentes biossimilares 
no tratamento da psoríase. O grupo é a favor do desenvolvi-
mento e introdução na prática clínica de biossimilares, caso 
a sua utilização se associe a uma poupança relevante para 
o sistema de saúde permitindo, desta forma, tratar um maior 
número de doentes com terapêutica biológica. Contudo, as 
decisões clínicas devem ser realizadas numa base individual, 
tendo sempre em consideração as circunstâncias do doen-
te e da doença e tendo sempre como principal prioridade 
a segurança dos doentes que deverá sempre sobrepor-se a 
qualquer benefício económico/financeiro. Adicionalmente, 
é referido que a introdução dos biossimilares não deverá 
impedir ou atrasar o acesso à inovação terapêutica, e que, 
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naturalmente, os clínicos devem manter total autonomia na 
decisão terapêutica. Por fim, são ainda feitas considerações 
sobre questões mais específicas como a extrapolação de in-
dicações, switch/permutabilidade/substituição automática ou 
nomenclatura.

Em forma de conclusão, a introdução de agentes biossi-
milares nas opções terapêuticas da psoríase é incontornável. 
Os benefícios para os doentes e para o sistema de saúde po-
derão ser inúmeros. Contudo, a principal prioridade deverá 
ser sempre a segurança dos doentes pelo que todo o proces-
so deverá ser criterioso, rigoroso, bem regulamentado e as-
sente em evidência científica de qualidade. Assim, este tipo de 
emissão de pareceres e recomendações sobre a utilização de 
biossimilares por parte das diversas especialidades é de extre-
ma importância devido à elevada complexidade do tema, à 
existência de algumas lacunas regulamentares e às potenciais 
implicações nos doentes, médicos e no sistema de saúde.
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