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Os agentes biolégicos revolucionaram o tratamento da
psoriase."? Contudo, o custo associado a estas terapéuticas é
extremamente elevado, reduzindo, assim, o acesso dos doen-
tes a estes tratamentos.® A introduc@o dos agentes biossimi-
lares poderd ser uma forma de ulirapassar este problema,
devido & provdvel redugé@o dos custos relacionados com o tra-
tamento, aumentando o acesso ds terapéuticas bioldgicas.*
No entanto, sGo vérias as questdes discutiveis relativamente
aos agentes biossimilares, essencialmente relacionadas com
a extrapolacdo de indicacdes, switch/permutabilidade/subs-
tituigGo automdtica entre o agente original e o biossimilar,
farmacovigiléncia, nomenclatura e seguranga a longo prazo.
Adicionalmente, em Fevereiro de 2016, o INFARMED publi-
cou diversas consideragdes e recomendagdes relativamente
ao uso de agentes biossimilares,® incluindo em doengas imu-
no-mediadas, logo também na psoriase.

Por estas razées, numa iniciativa do Colégio da Especiali-
dade de Dermatologia, com o apoio da Sociedade Portuguesa
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de Dermatologia e Venereologia, foi constituido um grupo de
trabalho para elaborar um “Position paper” sobre o uso de
biossimilares na psoriase.

Neste artigo, publicado recentemente na Acta Médica
Portuguesa e disponivel em open acess,® o grupo expressa
a sua posicdo relativamente ao uso de agentes biossimilares
no tratamento da psoriase. O grupo é a favor do desenvolvi-
mento e infrodugéo na prdtica clinica de biossimilares, caso
a sua utilizagéo se associe a uma poupanca relevante para
o sistema de sadde permitindo, desta forma, tratar um maior
numero de doentes com terapéutica biolégica. Contudo, as
decisées clinicas devem ser realizadas numa base individual,
tendo sempre em consideracdo as circunstdncias do doen-
te e da doenca e tendo sempre como principal prioridade
a seguranca dos doentes que deverd sempre sobrepor-se a
qualquer beneficio econémico/financeiro. Adicionalmente,
é referido que a introducéo dos biossimilares n&o deverd
impedir ou atrasar o acesso & inovacdo terapéutica, e que,
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naturalmente, os clinicos devem manter total autonomia na
decisdo terapéutica. Por fim, sdo ainda feitas consideragdes
sobre questées mais especificas como a extrapolacdo de in-
dicagdes, switch/permutabilidade/substituicdo automdtica ou
nomenclatura.

Em forma de concluséo, a introducéo de agentes biossi-
milares nas opcdes terapéuticas da psoriase é incontorndvel.
Os beneficios para os doentes e para o sistema de satde po-
derdo ser intmeros. Contudo, a principal prioridade deverd
ser sempre a seguranca dos doentes pelo que todo o proces-
so deverd ser criterioso, rigoroso, bem regulamentado e as-
sente em evidéncia cientifica de qualidade. Assim, este tipo de
emiss@o de pareceres e recomendagdes sobre a utilizagéo de
biossimilares por parte das diversas especialidades é de extre-
ma importdncia devido & elevada complexidade do tema, &
existéncia de algumas lacunas regulamentares e as potenciais
implicacdes nos doentes, médicos e no sistema de sadde.
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