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PREFACIO

Atualmente, os enfermeiros, com o seu maior conhecimento e experiéncia,
desempenham um papel importante na partilha da responsabilidade. Em alguns
paises, tém autoridade de prescricdo em estreita cooperagdo com os médicos. O
objetivo deste Guia consistiu em desenvolver as perguntas e respostas dos doentes
sobre os medicamentos biossimilares e tomar a iniciativa de criar um documento de
comunicagao eficiente para enfermeiros, doentes e médicos.

Hoje, os enfermeiros séo profissionais de alto nivel que lidam com os desafios atuais e
futuros, lado a lado com os médicos. Esse fendmeno é bem recebido pelos doentes e os
estudos revelam que tanto os utentes como os consumidores estdo muito satisfeitos
com esta nova responsabilidade partilhada.

Este guia de informacédo e comunicagdo sobre a mudanga segura e eficiente entre
medicamentos biolodgicos semelhantes aborda uma questéo altamente relevante para
os profissionais de saude e para os doentes, sendo um exemplo de cooperagdo num
contexto interdisciplinar. Este guia fornece uma resposta para as perguntas mais
frequentes colocadas pelos doentes.

A importancia da formagéo é primordial para melhorar a eficiéncia dos cuidados de
saude e abordar o uso crescente das Tecnologias de Informacgéo e -satde, bem como o
aumento das expetativas dos consumidores, doentes e profissionais de saude.

Esta orientagdo educacional e pratica indica o interesse partilhado na boa gestao de
mudanga no que se refere ao uso de medicagdo bioldgica e biossimilar.

Com base nas evidéncias baseadas em experiéncias coletivas a todos os niveis, este
Guia servira de orientagdo aos doentes e médicos e, acima de tudo, enfermeiros
quando confrontados com os termos “biossimilar” e “mudanga (switching)”.

Para aqueles que ndo tém experiéncia com medicamentos biossimilares, uma
orientacao util como esta sera uma ajuda essencial na comunicagao com os doentes e
outros profissionais de saude bem como uma excelente ferramenta para garantir o
melhor atendimento possivel dos doentes durante o processo de mudanca de
medicagéo bioldgica.

Recomendo vivamente a leitura deste guia, que é simultaneamente educativo e pratico
e acimade tudo o usodomesmo sem hesitagao.

Adriano Friganovi¢
Presidente ESNO
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Este guia de informagdo e comunicagéo para enfermeiros foi elaborado para apoiar e
fornecer informagdes aos enfermeiros que trabalham com doentes que estdo a mudar
para medicamentos biologicos similares — isto pode ser uma mudanga entre o
medicamento biolégico original (conhecido como produto de referéncia ou produto
originador) e um medicamento biossimilar (ou vice-versa), ou entre medicamentos
biossimilares do mesmo medicamento original.

O guia oferece exemplos de processos e melhores praticas, com base em diferentes
especialidades, para aumentar a confianga do consumidor nos medicamentos
biolégicos, incluindo biossimilares. O objetivo deste guia € contribuir para o uso seguro
e aumentar a confianga nos medicamentos biolégicos e proporcionar aos enfermeiros
as ferramentas necessarias para implementar decisées de mudanga num contexto
clinico, e lidar com as preocupag¢des do doente, com base na aprendizagem de
experiéncias davidareal.

Um dos elementos mais importantes da enfermagem ¢ a relagéo entre o doente e o
enfermeiro. Como profissionais na linha da frente, os enfermeiros desempenham um
papel fundamental no apoio a comunicagéo entre doentes e médicos, especialmente
quando os esquemas terapéuticos e medicamentos séo iniciados ou alterados. A sua
experiéncia e capacidade de comunicagao significam que se encontram numa posigao
ideal para explicar aos doentes alégica e o impacto das mudangas no seu tratamento, o
que pode ser particularmente importante na transicdo do medicamento bioldgico
originador para sua forma biossimilar (e vice-versa).

Enquanto o médico é o prescritor autorizado mais frequente, os enfermeiros podem
assumir a lideranga na implementagéo da transi¢édo entre os medicamentos biolégicos
originadores e os biossimilares. Isso inclui fazer a gestdo do processo antes, durante e
depois da mudanga. No entanto, este ndo é o caso em todos os lados, e o papel e a
responsabilidade do enfermeiro podem variar entre hospitais, regides e paises. Por
exemplo, na Holanda, os enfermeiros especializados podem prescrever dentro da sua
propria especialidade.

A Comisséo Europeia e a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) criaram uma
secgdo de perguntas e respostas para os doentes sobre os medicamentos
biossimilares e uma orientagédo para os profissionais de salude. Estas publica¢des irdo
fornecer mais informagdes sobre esta questdo importante.

1.1. REFERENCIAS

1.European Commission. What | need to know about biosimilar medicines: Information
for patients. Created: 2016. Available from: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/
20961/attachments/1/translations/en/renditions/native.

2.European Medicines Agency and European Commission. Biosimilars in the EU:
Information guide for healthcare professionals. Created: 2017. Available from:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Leaflet/2017/05/WC50022
6648.pdf.
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Em vez de serem sintetizados quimicamente, os
medicamentos biolégicos (incluindo os medicamentos
biossimilares) sdo produzidos a partir de organismos
vivos, como células de mamiferos, bactérias ou
leveduras. Os medicamentos biolégicos s&o
geralmente maiores e mais complexos que os
compostos quimicamente sintetizados.

Conforme definido em “Biossimilares na UE: guia informativo para profissionais
de saude” [1]:

Os medicamentos biolégicos... podem ter um grau inerente de variabilidade menor
(‘microheterogenicidade’). Essa variabilidade menor deve estar dentro de uma faixa
aceitavel para assegurar uma seguranca e eficacia consistentes. Isso é feito ajustando
0 processo de fabrico para garantir que a substéancia ativa se encaixa na faixa de
especificagbes desejada.

Este grau de variabilidade menor pode estar presente dentro ou entre lotes do mesmo
medicamento biolégico, particularmente quando os processos de fabrico sdo
modificados durante o ciclo de vida comercial do medicamento (por exemplo,
aumentando a escala de produgdo). Sdo sempre aplicados controlos rigorosos para
garantir que, apesar dessa variabilidade, ha uma consisténcia de lote para lote, e que
as diferengas ndo afetam a sua segurancga ou eficacia. Na pratica, a variabilidade
(dentro de um lote ou lote a lote) é muito baixa quando se utiliza o mesmo processo de
fabrico.

2.2.0 QUE SAO MEDICAMENTOS BIOSSIMILARES?

Conforme definido em “Biossimilares na UE: Guia informativo para profissionais de
saude” [1]:

Um medicamento biossimilar é um medicamento muito semelhante a outro
medicamento bioldgico j& comercializado na UE (o chamado “medicamento de
referéncia”). As empresas podem comercializar biossimilares aprovados quando o
periodo de prote¢do do medicamento de referéncia expira (apds 10 anos).

Devido a variabilidade natural da fonte biolégica e ao processo de fabrico exclusivo de
cada fabricante, podem ocorrer pequenas diferengas entre o medicamento biossimilar
e o medicamento de referéncia, e também entre lotes do medicamento de referéncia.
Utilizam-se sempre controlos rigorosos durante o fabrico para garantir que as
pequenas diferengas nao afetam a maneira como o medicamento atua ou a sua
seguranga. Assim, essas diferengas ndo séo clinicamente significativas em termos de
seguranga ou eficacia.

Gestao da mudanca entre medicamentos bioldgicos semelhantes. U ia de comunicagao e informagao para enfermeiros
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“ 2. INFORMAGOES SOBRE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, INCLUINDO BIOSSIMILARES

PF 1: O meu medicamento é biossimilar?

+ Um profissional de saude pode verificar a sec¢do 5.1 do resumo das
caracteristicas do produto (RCM) e pode informa-lo se o seu medicamento
bioldgico é biossimilar ou ndo.

« Se quiser saber mais acerca deste assunto, encontrara mais informagdes
individuais sobre o medicamento biossimilar no respetivo relatério publico
europeu de avaliagdo (EPAR) no site da EMA.

Caracteristicas especificas dos medicamentos biossimilares

Altamente semelhante
ao medicamento de
referéncia

Nao existem diferencas
clinicamente
significativas em
comparagao com o
medicamento de
referéncia

Variabilidade do
medicamento
biossimilar mantido
dentro de limites
estritos

Mesmos padroes
rigorosos de qualidade,
seguranga e eficacia

Fonte: EMA e CE [1]

Gestao da mudanca entre medicamentos bioldgicos semelhantes. U

O medicamento biossimilar tem propriedades
fisicas, quimicas e biolégicas altamente
semelhantes ao medicamento de referéncia.
Podem existir pequenas diferengas em relagdo ao
medicamento de referéncia que nao séo
clinicamente significativas em termos de
qualidade, seguranga ou eficacia.

N&o sao esperadas diferencgas na resposta clinica.
A comparabilidade integrada e os estudos clinicos
que apoiam a aprovagdo de um medicamento
biossimilar confirmam que quaisquer diferencas
néo afetardo a seguranca e a eficacia.

A variabilidade menor s6 € permitida quando os
estudos cientificos mostram que a mesma nao
afeta a seguranca e a eficacia do medicamento
biossimilar. O intervalo de variabilidade permitido
para um medicamento biossimilar € o mesmo que
o permitido nos lotes do medicamento de
referéncia. Isto € conseguido através de um
processo de fabrico robusto para garantir que
todos os lotes do medicamento sdoejam de
qualidade comprovada.

Os medicamentos biossimilares sdo aprovados de
acordo com os mesmos padrdes rigidos de
qualidade, seguranca e eficacia que se aplicam a
qualquer outro medicamento.

ia de comunicagao e informagao para enfermeiros



2. INFORMAGOES SOBRE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, INCLUINDO BIOSSIMILARES n

PF 2: Porque devo mudar o meu tratamento atual para um @
medicamento biossimilar? WD

- Existira, pelo menos, uma outra empresa a produzir o seu medicamento
biolégico, assim que a patente da vers&o original expirar. O medicamento
biossimilar tem o mesmo valor terapéutico que o medicamento originador, mas
pode ser mais vantajoso em termos de custos e é igualmente seguro e eficaz.

+ Isso significa que temos a certeza de que o podemos manter neste tratamento
enquanto o mesmo funcionar para si.

« A melhor relagdo custo-beneficio significa que podemos oferecer, a si e a
outros doentes, acesso a uma maior variedade de medicamentos que o pode
ajudar se precisarmos de ajustar o seu tratamento no futuro.

+  Também poderemos oferecer um melhor apoio domiciliario e hospitalar
futuramente, se usar o medicamento biossimilar significar mais financiamento
disponivel.

+  Quando tem que efetuar um co-pagamento do seu medicamento, este pode
serinferior para um medicamento biossimilar.

* Resposta de amostra - resposta pode diferir por pais, regido, hospital ou uma série de outros fatores.

Tém sido realizados muitos estudos que comparam o nivel de eficacia e de seguranca
dos medicamentos biolégicos de referéncia e os biossimilares, e na probabilidade dos
biossimilares desencadearem respostas imunes. Estas ndo confirmam alteragdes na
seguranga e eficacia, nem aumento do risco de imunogenicidade [2].

PF 3: Como sabe se os medicamentos biossimilares sao seguros?

- Na Unido Europeia, cada medicamento que Ihe é administrado foi avaliado e
autorizado de acordo com a legislagdo comunitaria.

« A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) avalia cuidadosamente a
seguranca de todos os medicamentos que aprova, e requer uma
monitorizagao continua dos efeitos adversos que podem estar associados ao
uso dos medicamentos. Quando um medicamento biossimilar foi aprovado
pela EMA, pode confiar que este passou por uma avaliagdo rigorosa da
seguranca e eficacia.

+  Quando um novo medicamento € aprovado pela EMA, a Agéncia publica
também um resumo da sua avaliagao para o publico em geral, indicando que o
medicamento foi aprovado na UE e que foram realizados estudos para mostrar
que o0 mesmo é seguro. Estes resumos (denominados “resumos do EPAR”)
estao disponiveis na pagina eletrénica da EMA, para cada medicamento, sob
a forma de perguntas e respostas, em todas as linguas oficiais da UE. Os
resumos do EPAR referentes aos medicamentos biossimilares podem ser
consultados na pagina principal da EMA procurando pelo nome do
medicamento.

- Aautoridade reguladora nacional do seu pais também fornecera informacdes
sobre os medicamentos biossimilares no seu idioma local.

mudanca entre medicamentos biologicos semelhantes ia de comunicagao e informagao para enfermeiros
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O desenvolvimento de um medicamento biossimilar pode levar até 10 anos e custar até
250 milhdes €. Este valor € normalmente inferior ao despendido com o desenvolvimento
de um novo medicamento de referéncia. Devido a sua disponibilidade, os biossimilares
aumentam as opgdes de escolha para o médico, doente e pagador, e podem ser mais
acessiveis do que os medicamentos biolégicos de referéncia.

PF 4: Como sabe se esse medicamento é tdo eficaz quanto
o medicamento original?

+ O seu medicamento biossimilar sé sera aprovado pela EMA se tiver sido
provado que cumpre 0os mesmos requisitos de qualidade e que é tao seguro e
eficaz quanto o medicamento original.

PF 5: O medicamento biossimilar é mais barato. Isso significa @
que nao é tdo bom? WD

+ O medicamento biolégico de referéncia e o biossimilar que |he foram
prescritos tém a mesma molécula.

+ Sao utilizadas as mesmas regras € o0 mesmo rigor para autorizar todos os
medicamentos na UE e todos os medicamentos bioldgicos (medicamentos de
referéncia e biossimilares) aprovados pela EMA sao seguros, eficazes e de
alta qualidade.

+ O desenvolvimento de medicamentos biolégicos (produtos de referéncia) é
muito caro e requer orgamentos de investigacéo significativos e a obtengéo de
uma série de dados de estudos clinicos rigorosos. A taxa de falha associada
também pode ser alta. Para cobrir esses esforgos e custos de investimento, os
medicamentos recém-desenvolvidos sdo protegidos por patente por um
tempo pré-definido. Apos a expiragéo da patente, o mercado fica aberto para
os medicamentos biossimilares. Estes ultimos ajudam a que os sistemas de
sauldes possam suportar o financiamento da nova investigagao alongo prazo.

- As empresas que desenvolvem os medicamentos biossimilares precisam de
provar que estes tém a mesma seguranca e eficacia que o produto de
referéncia, mas ndo ha necessidade de repetir todos os estudos clinicos, pelo
que os investimentos sdo menores.

+ Como esta a ser tratado com os medicamentos biolégicos os quais oferecem a
melhor relagéo custo-beneficio, podera beneficiar através do reinvestimento
da poupancga no servico ao doente.

« Por usarmos os medicamentos biolégicos mais acessiveis, podemos tratar
mais doentes, ou os doentes podem ter melhor acesso a terapias de suporte,
ou acesso ao tratamento em fases mais precoces da doenca.

«  Também poderemos oferecer um melhor servico de apoio domiciliario ou
hospitalar futuramente, se usar biossimilares significar que teremos mais
recursos disponiveis.

Cada empresa farmacéutica usa o seu préoprio organismo vivo para produzir 0s
medicamentos biologicos, e como os medicamentos biolégicos tém uma estrutura
muito complexa, existiréo ligeiras diferengas entre o medicamento original (o produto
de referéncia) e o biossimilar e, por conseguinte, os biossimilares sao descritos como
“altamente similares”, e ndo “idénticos”. Antes de serem aprovados para
comercializagdo, os medicamentos biossimilares séo avaliados para garantir que
essas pequenas diferencas ndo afetam a eficacia e a seguranca dos medicamentos [2].

mudanca entre medicamentos biologicos semelhantes ia de comunicagao e informagao para enfermeiros
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2. INFORMAGOES SOBRE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, INCLUINDO BIOSSIMILARES n

2.3. USAR O MESMO MEDICAMENTO BIOSSIMILAR PARA DIFERENTES
DOENCAS: EXTRAPOLACAO DE INDICACOES

Como um medicamento biossimilar é altamente semelhante ao seu medicamento de
referéncia, com a mesma seguranga e eficacia numa indicagao terapéutica, os dados
dos resultados de segurancga e eficacia podem ser usados para outras indicagdes
aprovadas para o medicamento de referéncia. Isso é conhecido como extrapolagéo, e
tal significa que podem ser realizados menos estudos clinicos com o medicamento
biossimilar. A extrapolagdo de dados para outras indicagdes € sempre cientificamente
justificada pelas evidéncias geradas nos estudos de comparabilidade integrada (dados
de qualidade e de estudos ndo clinicos e clinicos). Dependendo da molécula, a
investigacdo e as andlises ndo clinicas podem fornecer informagdes mais precisas
sobre a similaridade do que os ensaios clinicos. Além disso, quando séo realizados
ensaios clinicos, sdo retirados dados de evidéncia de uma populagédo de estudo
suficientemente sensivel para permitir a extrapolagdo, incluindo mecanismos
partilhados de agéo.

PF 6: Se um medicamento biossimilar for aprovado para outra @
doenga, como sabe se funciona para na minha doenga? w)

+ O seu medicamento biossimilar foi aprovado com base em estudos que
mostram que a estrutura € a mesma que a do medicamento biolégico de
referéncia. Isto comega com a caracterizagdo da molécula biossimilar e uma
analise cuidadosa de como o biossimilar e a molécula de referéncia se
comparam [2].

« O passo seguinte & confirmar que a seguranga e a eficacia sdo as mesmas,
num ensaio clinico confirmatério, em uma ou duas das mesmas indicagbes
que o medicamento biolégico de referéncia. Isso confirma que o medicamento
biossimilar atua da mesma forma que o produto de referéncia em humanos.

+ O somatorio destas duas evidéncias confirma a “semelhang¢a” do medicamento
biolégico de referéncia com o biossimilar, independentemente daindicagéo.

+ O passo seguinte € designado como “extrapolagéo”. Assim, reline-se toda a
informacgé&o disponivel e cria-se uma ponte entre os resultados dos estudos do
medicamento biolégico de referéncia e os estudos do medicamento
biossimilar. Isso proporciona ao fabricante, as autoridades e aos profissionais
de saude a garantia de que o medicamento biolégico de referéncia e o
biossimilar séo versdes da mesma molécula e atuarédo da mesma maneira em
todas as indicagbes aprovadas.

+ Usandoinfliximab e a doenga inflamatéria intestinal como exemplo: [3], [4]

o A versdo original do infliximab foi aprovada para uso na doenca
inflamatéria intestinal (DIl), psoriase, espondilite anquilosante e artrite
reumatoide.

o Estudos laboratoriais extensos (analiticos) foram realizados para
comprovar que a versao biossimilar do infliximab é altamente similar ao
medicamento de referéncia do infliximab para todas as caracteristicas
importantes.
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i " 4
- & [
A

2. INFORMAGOES SOBRE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, INCLUINDO BIOSSIMILARES

o O infliximab biossimilar foi entdo confirmado como sendo altamente
semelhante ao seu produto de referéncia para a espondilite anquilosante e
para a artrite reumatdide através de ensaios clinicos. Estes dados
confirmam a evidéncia da similaridade entre o medicamento biolégico de
referéncia e o medicamento biossimilar.

o A combinagdo das evidéncias laboratoriais e dos dados clinicos foi
utilizada para confirmar que o medicamento de referéncia do infliximab e
0s seus biossimilares eram versdes da mesma molécula.

o Assim, as indicagbes aplicaveis ao medicamento biolégico de referéncia
puderam ser extrapoladas para a versado biossimilar. Neste caso, isto
significa que ambas as versdes também seréo eficazes no tratamento da
DIl e dapsoriase.

2.4. MUDANGA ENTRE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS DE REFERENCIA E
BIOSSIMILARES: MUDANGAE SUBSTITUIGAO

| Assim que um medicamento biossimilar é aprovado na

Lal r' Europa, o mesmo pode ser prescrito aos doentes. Aopgéo de
,— ‘ o mudar de um medicamento de referéncia para um biossimilar
’ \_"’- ¢é realizada pelo decisor clinico, e pode variar entre paises e

" regides de acordo com as politicas nacionais e locais.

+ A interpermutabilidade ¢ um termo médico usado na UE e descreve a
possibilidade de mudar um medicamento por outro, o qual se espera que tenha o
mesmo efeito clinico. Isso poderia significar a substituicdo de um medicamento de
referéncia por um biossimilar (ou vice-versa) ou a substituicdo de um medicamento
biossimilar por outro. Na Europa, a Agéncia Europeia de Medicamentos confirma
que a segurancga e a eficacia sdo as mesmas entre o0 medicamento biossimilar e o
de referéncia. No entanto, a politica de interpermutabilidade é definida pelas
autoridades nacionais.

«  Amudanga (switch) pode ser por:

o Mudanga: quando o prescritor autorizado, geralmente o médico, decide trocar
um medicamento por outro com a mesma intencgéao terapéutica.

o Substituigdo (automatica): pratica de adquirir (dispensar) um medicamento em
vez de outro, que seja equivalente e intercambiavel, na farmécia, sem consultar
o prescritor autorizado. A substituicdo de medicamentos biologicos ndo é
aplicada na maioria dos Estados-Membros da UE.

Veja a tabela A3 no anexo para exemplos de politicas nacionais relativas a introdugéo e
mudancga de medicamentos biolégicos de referéncia por biossimilares.

Para um enfermeiro, € importante entender que nédo existe uma abordagem “tamanho
Unico” para o uso de medicamentos biossimilares. Paises diferentes tém as suas
proprias politicas e regulamentos, e isso pode variar entre regides e até mesmo entre
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hospitais e outras unidades de saude. Os enfermeiros e outros profissionais de saude
devem estar familiarizados com as mesmas e seguir as politicas do seu pais, regido ou
hospital, e usar estas politicas e regulamentos para orientar o processo, e comunicar
com os profissionais de saude e os doentes.

2.5.DADOS MUNDIAIS REAIS SOBRE MEDICAMENTOS BIOSSIMILARES

A qualidade, a segurancga e a eficacia dos medicamentos
biossimilares sédo avaliadas e testadas através de estudos
de comparabilidade integrada (incluindo os ensaios
clinicos) antes de o medicamento ser aprovado, porém,
essas avaliagbes néo consideram a relagao custo-
beneficio.

Para entender o efeito de um medicamento na pratica clinica normal, incluindo como
doentes reais usam o medicamento e qual é a relagéo custo-eficacia, os investigadores
podem realizar estudos do mundo real, geralmente ap6s a aprovagao, para reunir
dados da pratica clinica. Obtém-se evidéncias do mundo real, que correspondem a
utilizagéo prética e quotidiana, e ndo aos resultados previstos, esperados ou previstos
em ambiente de investigagao. Evidéncias do mundo real podem ser usadas para apoiar
as comunicag¢des com os doentes e profissionais de saude. Os doentes podem ser
monitorizados por longos periodos de tempo num ambiente real para compilar
evidéncia adicional. Até ao momento, existem dados de mais de 10 anos de experiéncia
real com o uso dos medicamentos biossimilares.
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Considerando a existéncia de concorréncia pela comercializagdo dos medicamentos
biossimilares os biossimilares podem ser mais acessiveis do que o medicamento
biolégico de referéncia, oferecendo o mesmo valor terapéutico em termos de
seguranca e eficacia, o que aumenta a escolha do prescritor e do doente. Este facto
ajuda a sustentabilidade dos orgamentos da saude, mesmo a longo prazo. lgualmente,
a disponibilidade de medicamentos biossimilares pode significar que os sistemas de
saude podem tratar mais doentes, pois os limites de acesso podem ser reduzidos,
permitindo a inclusdo de doentes que n&do puderam ter sido previamente tratados.
Também pode reduzir os casos de subtratamento, além de permitir que os sistemas de
saude oferegam formas adicionais de apoio ou mais cuidados aos doentes. Isto
também pode ser verdade no caso de se mudarem doentes para outro medicamento
biossimilar, ou para medicamentos biolégicos de referéncia, uma vez que os acordos
de concursos e/ou os descontos do fabricante podem significar que a forma original do
medicamento émais acessivel.

3.1.MELHORAR O ACESSO DOS DOENTES AMEDICAMENTOS BIOLOGICOS

3.1.1. O que é que nos oferece? Partilha de beneficios apos a introdugéo de
medicamentos biossimilares

A introducdo de medicamentos biossimilares pode nem sempre conduzir a uma
economia imediata. Onde a economia € alcangada, pode ndo significar beneficio paraa
unidade ou equipa responsavel pela introdugao de medicamentos biossimilares, mas
pode alimentar diretamente os orgcamentos de saude locais, regionais ou mesmo
nacionais. Apesar da situagcéo beneficiar todos os doentes e sistemas de saude, os
beneficios podem parecer menos tangiveis para as equipas individuais. Um exemplo
simples é que sendo os biossimilares mais acessiveis, estes podem levar a um
aumento do numero de doentes tratados com essa molécula. O investimento pode ser
0 mesmo, mas o resultado geral de saude sera melhor, uma vez que o numero de
doentes que pode beneficiar do tratamento com o medicamento biolégico € maior.

Os esquemas de “partilha de beneficios” ou de “partilha de ganhos” sdo processos
colaborativos estabelecidos entre as partes interessadas — os decisores e fornecedores
de cuidados de saude — que apoiam o uso de medicamentos mais acessiveis. Estes
podem levar a uma maior eficiéncia no uso de medicamentos, e significa que as
economias resultantes séo distribuidas pelas equipas de saude e grupos envolvidos. A
partilha de beneficios, portanto, proporciona motivagéo para que os medicamentos sejam
usados da forma mais eficiente, e significa que o valor poupado pode ser investido em
mais cuidados ao doente, como mais produtos e mais servigos de saude [1, 2].

Na pratica, os acordos de partilha de beneficios podem significar que todas as partes

interessadas envolvidas obtém beneficios pela troca entre medicamentos bioloégicos

de referéncia e biossimilares, ou vice-versa:

+ Mais doentes podem ser tratados gragas ao facto do tratamento ser mais acessivel.

+ Apoupanca gerada pode ser investida para aumentar a equipa de enfermagem, o
que SE TORNA necessario uma vez que existem mais doentes a ser tratados.

+ O aumento da equipa de enfermagem significa que os doentes receberdo melhores
cuidados, contribuindo para melhorar os resultados de saude.

« As poupangas geradas ficam disponiveis para o financiamento da saude ou para o
tratamento de novos doentes e de outras doengas.
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Estudos de caso 1: Os beneficios da mudanga do infliximab
medicamento de referéncia para o infliximab biossimilar em
doentes com doenga inflamatéria intestinal

Ap6s um concurso hospitalar para infliximab (medicamento biossimilar e
medicamento bioldgico de referéncia) no hospital AZ Delta, Roeselare, Bélgica, foi
tomada a deciséo de realizar uma mudanga obrigatéria dos doentes com doenca
inflamatoria intestinal (DIl), transferindo todos os doentes de um medicamento
biolégico de referéncia para um biossimilar. Para esta mudancga foi crucial a
informacéo e a formacgéo de todos os envolvidos no processo.

O primeiro passo importante foi informar os doentes. Nesse sentido, a equipa
enviou a todos os doentes uma carta individual e também lhes explicou
pessoalmente. O foco estava nas vantagens para os doentes.

A equipa responsavel pela DIl sentiu que era crucial trabalhar com e informar
todos os outros cuidadores envolvidos no processo de mudanca. Na AZ Delta
foram incluidos farmacéuticos, enfermeiros internos e do hospital de dia, e
médicos. O enfermeiro consultor da DIl desempenhou um papel central nesta
jornadainterdisciplinar.

A equipa escreveu cartas individuais para os clinicos gerais dos doentes, dado

que os doentes podem levantar questdes e preocupagdes apds a troca do

medicamento. Realizou-se igualmente uma palestra interdisciplinar para todas as

partes interessadas com base em algumas das questbes que os doentes

provavelmente perguntariam:

+  Oque éum medicamento biossimilar?

+ Qual é a diferenca entre um medicamento biossimilar e um medicamento
biolégico de referéncia?

+  Os medicamentos biossimilares sdo igualmente eficazes?

- Aceficacia pode ser perdida apés a mudanga entre o medicamento biolégico de
referéncia e o biossimilar?

A equipa também criou um guia de bolso para os enfermeiros que incluia as
perguntas frequentes.

A conclusédo importante a retirar € que é fundamental comunicar com os doentes
antes, durante e depois da mudanga. Comparar os resultados dos doentes antes
e depois da mudanga foi Gtil.

Embora a mudancga para o medicamento bioldgico biossimilar fosse obrigatoria, a
equipa encontrou varios resultados positivos:
+ Beneficios para os enfermeiros (e doentes):

o O processo permitiu que a equipa reexaminasse o procedimento de
administragéo para o tornar mais simples. Isso resultou em menores
tempos de espera, harmonizagdo de procedimentos, melhoria dos
procedimentos de pré-entrega, etc.
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+ Beneficios para os doentes
o Gragas ao que se conseguiu poupar, o hospital conseguiu passar um
enfermeiro de DIl de tempo parcial para tempo integral para ajudar os
doentes durante as consultas.
o Aequipa pdde dar apoio no caso de haver problemas ou duvidas em casa.
o Aequipa melhorou a organizagao do processo da assisténcia.

+ Beneficios para o hospital e para o sistema de saude:

o O medicamento biossimilar era menos dispendioso do que o medicamento
biolégico original e ao usar os medicamentos biossimilares a equipa
poderia disponibilizar mais medicamentos bioldgicos a mais pessoas.

> Aequipa poderia manter a viabilidade financeira do sistema de saude por
mais tempo.

3.1.2. Melhorar o acesso a medicamentos bioloégicos

Os medicamentos biologicos transformaram a saude e o tratamento de certas doengas,
melhorando drasticamente o atendimento ao doente. A maioria tornou-se o padréo de
atendimento para algumas areas terapéuticas. Os medicamentos biolégicos, no
entanto, podem ter um custo mais elevado do que os medicamentos de pequenas
moléculas, novos ou existentes, devido a sua complexidade, o que significa que os
custos de investigacdo, desenvolvimento e fabrico podem ser consideravelmente
maiores. Esta situagdo deixa os governos com um dilema: estdo disponiveis
medicamentos eficazes, mas o seu acesso pode ser limitado devido aos pregos
elevados, especialmente quando os orgamentos farmacéuticos estéo a ser reduzidos,
e as exigéncias por cuidados de saude estdo a aumentar.

Os medicamentos biossimilares podem trazer redugdo de custos para os sistemas de
saude e, portanto, aumentar o acesso dos doentes em certas regides ou paises, gragas
a relacdo custo-beneficio e ao aumento da concorréncia no mercado dos
medicamentos biolégicos.

Estudos de caso 2: Redugdo de custos com a implementagao E,”
de medicamentos biossimilares

- No Reino Unido, o York Teaching Hospital Foundation Trust trocou o
medicamento biol6gico infliximab de referéncia pelo infliximab biossimilar em
setembro de 2015 e economizou cerca de 450.000 £ (aproximadamente
516.600 €) no primeiro ano. O papel dos enfermeiros DIl foi fulcral tanto na
informacéao e apoio prestados aos doentes, como no trabalho com a equipa do
hospital de dia onde as perfusdes foram administradas [2].
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« Num estudo dinamarqués, os investigadores analisaram a mudanga para um
medicamento biossimilar em doentes com artrite reumatéide, espondilite
anquilosante ou espondiloartrite, e estimaram que a economia anual se
situava entre cerca de 8,9 mil DKK e 64 mil DKK (cerca de 1.195 € a 8.675 €)
por doente, dependendo do tipo de administragdo. O processo de mudanca
em si ndo foi custo-intensivo. O estudo concluiu que, neste caso, “o custo de
implementacdo da mudancga [era] muito limitado e as economias incorridas
pelos pregos do medicamento biossimilar significativamente mais baixos em
comparagcdo com o originador [tornaram] a mudanga instantaneamente
economicamente viavel” [3, 4].

Com a introdug&o de medicamentos biossimilares, muitos pagadores e autoridades de
saude decidiram alterar as suas orientagbes de tratamento para permitir o inicio
precoce da terapéutica bioldgica ou fornecer aos prescritores e doentes mais opgdes
de tratamento.

Estudos de caso 3: Como as mudangas nas orientagdoes podem E/l’
afetar o uso de medicamentos biossimilares

+ Na Suécia, antes do lancamento do medicamento biossimilar do filgrastim, o
Neupogen® (filgrastim da Amgen) s6 podia ser administrado a doentes ap6s o
consentimento de trés médicos. Considerando a redugdo dos custos do
tratamento devido a concorréncia, as autoridades diminuiram as restricdes a
prescrigdo, exigindo o consentimento de apenas um médico. Isso resultou
num aumento de 500% no uso de filgrastim biossimilar.

+ No Reino Unido, o NICE atualizou a sua orientagdo de tratamento com a
introdugdo do medicamento biossimilar do infliximab, permitindo agora
também que doentes adultos com espondiloartrite axial ndo radiografica
sejam tratados. Esta indicagéo foi restrita para Remicade® (infliximab da
Janssen Biotech) devido ao seu custo elevado. Ap6s o langamento da
eritropoietina biossimilar, o NICE avaliou o tratamento também como custo-
efetivo para doentes com cancro com anemia induzida pela quimioterapia.

3.1.3. Aumento das equipas de saude

Quando este tipo de informagdo é dado a conhecer ao departamento/servigo, os
hospitais podem aumentar as suas equipas, oferecendo mais apoio entre colegas ou
acesso a mais horas para enfermeiros especializados, e melhor formagao e apoio para
profissionais de saude nao especializados.
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Estudos de caso 4: Em que situagées beneficio-partilha significou D,’
enfermeiros extras -

+  No Reino Unido, um acordo de partilha de beneficios apdés uma troca de
infliximab permitiu que o York Teaching Hospital Foundation Trust empregasse
um enfermeiro especialista em DIl em Scarborough. As economias foram
usadas como argumento para criar 0 novo cargo, o que significou que os
doentes ndo precisavam de ir para tdo longe.

+  No Royal Free London Foundation Trust no Reino Unido, um acordo de
beneficios e uma poupanca de 2,5 milhdes de libras (cerca de 2,9 milhdes de
euros) devido ao uso de medicamentos biossimilares em gastroenterologia
permitiu o recrutamento de dois novos enfermeiros para a DIl. Embora o tempo
do acordo seja limitado, o apoio adicional fornecido pelos enfermeiros
permitira que as suas fung¢des sejam alargadas [2].

3.1.4. Melhorar o acesso aos cuidados de satude

O acesso a medicamentos bioldgicos pode ser restrito aos doentes considerando os
procedimentos para aprovagao de preco e de comparticipagéo de cada governo e de
cada sistema de saude. A introdugéo da concorréncia devido aos medicamentos
biossimilares oferece uma oportunidade para os governos de toda a Europa
aumentarem o acesso dos doentes ao tratamento, ao mesmo tempo que apoiam a
sustentabilidade dos orgamentos para os cuidados de saude.

Medicamentos genéricos (versdes nédo patenteadas de medicamentos de moléculas
pequenas) podem diminuir significativamente as desigualdades na saude [5, 6], e a
introducéo de biossimilares conduz igualmente a um aumento no acesso dos doentes a
medicamentos biologicos [7].
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4. MUDAR PARA UM MEDICAMENTO BIOSSIMILAR

4.1. ATEORIA DA GESTAO DE MUDANGAS

Os enfermeiros sabem por experiéncia prépria que mudar a medicagdo pode ser um
desafio para os doentes que podem ja estar a lutar para aceitar o diagnostico e o
tratamento. O processo de mudanga envolve uma jornada de dividas, preocupacao e
por vezes de raiva, até chegar a compreensao e a aceitagao.

Na enfermagem, existe uma série de teorias e praticas em torno da gestdo de
mudangas, por exemplo, o modelo de mudanga de Kibler-Ross (figura 1). Este pode
ser usado para descrever os sentimentos e emogbes das pessoas durante esse
processo de mudanga.

Figura1: O modelo de mudanca de Kiibler-Ross %
Raiva
e resisténcia Aceitagéo
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Depresséo
------ >
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Sem presséo Incutir esperanga  Honestidade Pos-decisao

Estar aberto para alguma divida

O modelo de Kubler-Ross reflete como os enfermeiros lidam com os doentes em muitas
situagdes diferentes, ndo apenas com a introdugdo de medicamentos biossimilares.
Estes incluem o diagnéstico, inicio ou mudanga de tratamento e a mudancga de estilo de
vida.

4.2. GESTAO DA MUDANGA ENTRE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS DE
REFERENCIAE BIOSSIMILARES

Os enfermeiros desempenham um papel crucial [1] na comunicag¢do com os doentes e
fornecem apoio, antes, durante e, particularmente, apds a troca entre os tipos de
medicamentos biologicos. Isso baseia-se nos seus muitos anos de formagdo e
experiéncia em enfermagem com doentes em diferentes situagdes. E um processo que
requer tempo, paciéncia e cuidado.

O papel do enfermeiro na construgéo da confianga e do compromisso do doente com a
mudancga, seguindo a teoria apresentada no modelo de Kibler-Ross, pode ser
resumido em oito etapas [2]:

Gestao da mudanca entre medicamentos bioldgicos semelhantes. U ia de comunicagao e informagao para enfermeiros
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Apoio a transigdao para medicamentos biolégicos
através da comunicagao: Oito passos

Passos na
construcao da

confianga e do
compromisso do
doente

Etapa 1: contato

Papel do enfermeiro

Fornecer informagdes claras,
comecar a criar consciéncia
antes da introdugéo do
medicamento biossimilar.

Resposta do doente

“Eu ja ouvi falar
sobre isso”

Etapa dois:
consciencializagao

Construir algo sobre as
informacdes fornecidas.

“Estou ciente disto e
preciso saber mais”

Etapa 3:
compreensao

Mostrar exemplos. Responder a
perguntas e lidar com desafios a
medida que os doentes comecam
a entender como a mudancga os
afetara.

“Eu entendo o que
isto vai significar
para mim”

Etapa 4: percegédo

Reforgar os beneficios positivos

“Eu apoio este

positiva da mudanga, inclusive para o processo”
doente e os cuidados que
receberao.
Etapa cinco: Conversar com os doentes “Eu vou
experimentagao durante os processo de experimentar”

Gestao da mudanca entre medicamentos bioldg

administracéo, particularmente se
houver alguma mudanga;
permitir-lhes ver os novos
medicamentos e as suas
respetivas informagdes. Fornecer
quaisquer novas competéncias
que possam precisar.

s semelhantes. Um guia de comunicagao e informagao para enfermeiros
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Passos na
construcao da

confianga e do
compromisso do
doente

Etapa 6: adogao

MEDICAMENTO BIOSSIMILAR

Papel do enfermeiro

Iniciar o tratamento com o
medicamento biossimilar e
responder as perguntas a medida
que surgirem.

Continuar a confirmar que o
medicamento biossimilar ainda é
0 mesmo tratamento.

Resposta do doente

“Eu quero que isso
acontega”

Etapa 7:
Institucionalizagao

Reforgar as etapas anteriores a
medida que o tratamento se
comega a tornar “normal’”.

Fazer o acompanhamento de
quaisquer perguntas feitas
anteriormente e tratar de novas
perguntas poés-troca.

“E assim que
fazemos as coisas”

Etapa 8:
internalizagao

Fonte: Adaptado de Conner [2]

Gestao da mudanca entre medicament

Enfatizar e reiterar as
informagdes ja transmitidas.
Continuar a tranquilizar os
doentes a medida que fizerem os
tratamentos e contrariar
quaisquer pensamentos
negativos para evitar o efeito
nocebo (o agravamento dos
sintomas induzidos pela mudanca
para outra terapia ativa) [3].
Continuar a lidar com as
questdes que surgirem.
Monitorizar a adesé&o e o
cumprimento das instrugées a
medida que o tratamento
biossimilar se torna rotina.

Reunir doentes que aceitaram
completamente a mudanga com
aqueles doentes que ainda néo
tém a certeza.

6gicos semelhantes. Um guia de comunicagao e informagao para enfermeiros
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4.3.INTRODUZIRAMUDANCA

A comunicagdo desempenha um papel fundamental na introdugdo dos medicamentos
biossimilares aos doentes [4, 5]. Quando os enfermeiros discutem a troca para os
medicamentos biossimilares com os doentes e prestam apoio durante todo o processo,
é importante ter em mente os beneficios que os medicamentos biossimilares
proporcionam aos doentes, as equipas de saude, inclusive aos enfermeiros, e ao
sistema de saude como um todo. Isso significa que é essencial, antes da mudancga, que
os enfermeiros e todos os membros da equipa de salde saibam o suficiente sobre os
medicamentos biossimilares e tenham confianga no papel que os medicamentos
biossimilares e os medicamentos biologicos similares desempenham no tratamento
dos doentes.

O fluxograma da figura 2 mostra os passos para assegurar que os membros da equipa
multidisciplinar estao totalmente informados e preparados para a implementagéo da
mudanca.

PF 7: O medicamento biossimilar pode ter um sistema de embalagem @
ou de entrega diferente? “)

+ Sim, a aparéncia fisica do medicamento pode ser diferente, porém, nao
influencia a seguranca e a eficacia do biossimilar.

+ A dose e via de administracdo do medicamento biossimilar devem ser as
mesmas que as do medicamento de referéncia.

Uma vez tomada a decisdo, seja trocar de um medicamento de referéncia para o
biossimilar (ou vice-versa) ou entre biossimilares, e o plano de implementagéo estiver
em vigor, o préximo passo € implementar a mudanca (ver figura 3).

Os doentes podem estar preocupados com as mudancas de medicamentos e terdo
muitas perguntas. A linguagem positiva € importante para responder as perguntas,
transmitir confianca e seguranca. Os doentes precisam de saber que os seus
profissionais de saude entendem o raciocinio por detras da mudanca e estédo
confiantes de que é a coisa certa a fazer. Para evitar confusao, a equipa de enfermeiros
e outros profissionais de saude devem ter uma explicagéo consistente que seja usada
por todos.

A comunicagdo com os doentes durante todo o processo ¢é vital. Isto pode ser feito por
meio de reunides presenciais, telefonemas, e-mail, mHealth e tecnologias
semelhantes, além das redes sociais como WhatsApp® e Messenger®. Esse apoio
também deve abordar a questdo da adesdo e cumprimento das instrugdes, a
farmacovigilancia, os efeitos adversos e as reclamacdes de medicamentos. Com estas
novas tecnologias, € importante garantir que os processos estao preparados para lidar
com efeitos adversos e reclamagdes de medicamentos de maneira oportuna e
eficiente. Numa base continua, o apoio deve permitir aos doentes a oportunidade de
discutir quaisquer questdes e preocupagdes com médicos, enfermeiros e
farmacéuticos.

mudanca entre medicamentos biologicos semelhantes ia de comunicagao e informagao para enfermeiros
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Figura 2: Fluxograma de introducao de medicamentos biossimilares

Tem conhecimento

dos medicamentos

biolégicos incluindo
biossimilares?

Fale com o seu
farmacéutico

Leia 0 Guia

Usa medicamentos ,
biossimilares? _ Pesquise
informagéo no
site da EMA

Quer usar medicamentos Informe-se no programa
biossimilares? de educagéo

Tem informagéo

suficiente? Entraram novos

colaboradores, ou tornaram-se
disponiveis outros
medicamento biossimilares?

E uma pessoa confiante?

Criar um programa de educagao
e envolver todas as partes
interessadas para estabelecer
uma equipa multidisciplinar -
enfermeiros, médicos,
farmacéuticos, compradores

Nomear um “embaixador” para o biossimilar
Criar um plano de implementagéo

Envolver o grupo de diregéo de medicagao -
assegure que inclui uma enfermeira

Considerar quem informar e como - colegas,
doentes, médicos, grupos de doentes

Usar uma variedade de formas de contato -
!ndividuglmente, e-mail, site, boletim FACAA MUDANCA
informativo

Gestao da mudanca entre medicamentos bioldgicos semelhantes. Um guia de comunicagao e informagao para enfermeiros
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Os enfermeiros estdo bem posicionados para entender a perspetiva do doente, por
exemplo, a relutancia de um doente que esta estavel com a medicagao ha algum tempo
ou que finalmente encontrou um medicamento adequado apds muitas mudangas
devido afalta de eficacia ou efeitos secundarios desagradaveis.

PF 8: Estou estavel neste medicamento e nao quero mudar

+ O medicamento biolégico que vai receber é tdo seguro e eficaz quanto o
medicamento original e cumpre os mesmos requisitos de qualidade. Foi
estudado exaustivamente e aprovado pela Agéncia Europeia de
Medicamentos.

+ O momento certo para mudar é quando esta estavel, pois significa que esta a
responder bem a molécula e ndo precisa de mudar para um medicamento
biolégico diferente.

+ Vamos dar-lhe todo o apoio durante a mudanga e monitorizar a sua doenca
antes e depois, para que tanto vocé como nés, fiquemos felizes por nada ter
mudado.

*Resposta da amostra - a resposta pode diferir por pais, regido, hospital ou uma série de outros fatores.

PF 9: Poderei ter que mudar de medicamento novamente?

- A medida que mais empresas produzem formas biossimilares de
medicamentos biol6gicos e a concorréncia no mercado aumenta, pode haver
outro biossimilar no futuro para o qual o poderiamos alterar.

« Se fizermos uma mudanga para outro medicamento biossimilar, vamos
monitoriza-lo cuidadosamente para ter certeza de que este é seguro e eficaz
parasi.

+ Outras empresas podem também produzir medicamentos biossimilares que
sdo mais faceis de dosear ou administrar, porque sdo administrados de
maneiras diferentes ou usam dispositivos diferentes, como uma seringa
melhor. Isso pode tornar o seu tratamento mais rapido ou mais simples.

*Resposta da amostra - a resposta pode diferir por pais, regido, hospital ou uma série de outros fatores.

ia de comunicagao e informagao para enfermeiros
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PF 10: Eu ndo vou mudar!

+ Em algumas regibes, os enfermeiros terdo que ser compreensivos com o0s
doentes e explicar que a mudanga pode acontecer, e apoia-los nesse
processo.

- Em outras regides, pode haver a possibilidade de permitir que doentes
individuais permanegam com o medicamento bioldgico de referéncia.

o Manter as discussdes em aberto é importante porque, a medida que os
doentes aprendem mais sobre medicamentos biossimilares e aumentam o
seu conhecimento e confianga, podem ficar mais recetivos a mudancas.

o |sto & particularmente importante para doentes que tiveram que mudar
muito de medicamentos para encontrar o que funciona melhor no seu caso,
e finalmente tornam-se estaveis. Esse processo pode ter prejudicado a sua
confianga no processo (veja também “PF: Estou estavel neste
medicamento e ndo quero mudar”).

*Resposta da amostra - a resposta pode diferir por pais, regido, hospital ou uma série de outros fatores.

PF 11: O medicamento pode perder o efeito apés amudanga?

- Vamos monitorizar a sua doenca antes e depois de alternar entre os
medicamentos biolégicos e vigia-lo durante o processo.

- Se esta preocupado com a mudanga, isso pode fazer com que os seus
sintomas ou os efeitos secundarios paregam piores, dai parecer que o
medicamento ndo esta a fazer tanto efeito. Isso € o que chamamos de efeito
nocebo: significa que a sua confianca e crencga sdo importantes para uma boa
eficacia[3].

- Sim, a eficacia pode ser perdida ap6s a mudanga de um medicamento de
referéncia para um biossimilar. No entanto, tal ndo se deve a mudanca. O seu
corpo pode criar anticorpos a medicamentos biolégicos, e isso pode acontecer
com o medicamento de referéncia, ou com o biossimilar.

*Resposta de amostra - resposta pode diferir por pais, regido, hospital ou uma série de outros fatores.

PF 12: Porque estou a fazer mais testes e porque é que o @)
meu tratamento esta a demorar mais?

+ Vamos medir a quantidade de medicamento no seu sangue antes de
administrar o medicamento biossimilar, para que possamos ter certeza de que
estamos a administrar a dose certa. Isso também significa que vamos vigia-lo
durante o processo.

« As vezes, quando muda para um medicamento biossimilar, a empresa
farmacéutica recomenda que o medicamento seja tratado como se fosse
completamente novo, o que pode significar que o tratamento demore mais
tempo.

*Resposta de amostra - resposta pode diferir por pais, regido, hospital ou uma série de outros fatores.

ia de comunicagao e informagao para enfermeiros
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Estudos de caso 5: Medicamento biossimilar do Infliximab na
doenga inflamatoéria intestinal: envolvimento do doente num
programa de mudanga

O Hospital Geral de Southampton, no Reino Unido, desenvolveu o seguinte
programa de mudanga controlado com o apoio do painel local de doentes com
doenca inflamatéria intestinal (DIl), de gastroenterologistas, farmacéuticos e da
equipa de enfermagem da DII, a fim de mudar doentes do medicamento biol6gico
infliximab de referéncia para o medicamento biossimilar da Hospira - Inflectra:

Doente
abordado por
enf. DIl no
momento da

administragao
do
medicamento
de referéncia do
Infliximab

Foi dada ao
doente
informagao
sobre
medicamento
biossimilar de
Infliximab e a
oportunidade
para troca de
impressoes

0 tem
oportunidade
de fazer
perguntas e
esclarecer
dividas antes
de mudar para
o0 medicamento
biossimilar de
infliximab

Revisto em

cada
perfusao

Trabalhar com os doentes

O painel de doentes, um grupo de 8 a 10 doentes, reuniu-se com a equipa clinica
da DIl a cada 6-8 semanas para informar sobre a perspetiva do doente tanto para
0 servigo quanto para os projetos de pesquisa. Enquanto por um lado os doentes
estavam preocupados com as lacunas nas evidéncias em torno do uso de
medicamentos biossimilares na DIl e em torno da troca dos mesmos, acabaram
ficar tranquilizados ao tomarem conhecimento do aumento da monitorizagdo no
processo da mudancga e no programa de gestdo de risco. Os doentes estavam
ansiosos para ver a poupanca investida no desenvolvimento do servigco DII,
incluindo apoio dietético e enfermeiros especializados.

Trabalhar com os profissionais de saiide

Os profissionais de saude discutiram os medicamentos biossimilares numa
reunido do departamento de gastroenterologia, com foco nas informagées
cientificas sobremedicamentos biossimilares e nas formas de melhorar o servico
do DIl. Os médicos foram universais no seu apoio, com base na garantia fornecida
pelo plano de gestao de risco, que incluiu os procedimentos de farmacovigilancia
e a prevencao da interpermutabilidade apenas pela prescricdo da marca. Os
médicos também afirmaram claramente que precisariam de mais investimentos
para poderem entregar o programa, ja que nao tinham capacidade suficiente.

Gestao da mudanca entre medicamentos bioldgicos semelhantes. U ia de comunicagao e informagao para enfermeiros
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Financiar o projeto

O programa foi financiado através de um acordo de reparticdo de lucros, entre o
Hospital Universitario Southampton NHS Foundation Trust e os grupos locais de
comissionamento clinico, e todas as poupangas foram partilhadas. Isso incluiu:

- Financiamento do programa de mudanca

+ Investimento no servigo DIl biolégico liderado por enfermeiros

« Desenvolvimento de um servi¢o de enfermagem DIl para internamento

Os novos cargos incluiam um posto de enfermeiro especialista em DIl, um
equivalente a 0,5 Tempo Completo de Trabalho (TCT), um farmacéutico de
0,2TCTeumdietistade 0,2 TCT.

Os resultados

Todos os doentes com DIl tratados com o infliximab e que foram atendidos pelo
servigco de adultos de DIl tiveram a oportunidade de participar. Aqueles que
concordaram foram transferidos para o Inflectra na mesma dose e frequéncia que
o medicamento biologico infliximab de referéncia.

4.4. APOS A MUDANGA ENTRE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS:
ACOMPANHAMENTO EAPOIO

Alguns doentes podem ficar muito ansiosos durante e ap6s as mudangas entre
medicamentos biol6gicos biossimilares e de referéncia, e muitas perguntas vao surgir
apds a troca. Apoio, tranquilizagdo, comunicagdo e informagdo por parte dos
enfermeiros e de outros profissionais de salde sdo muito importantes, particularmente
quando os doentes lutaram para obter um diagnostico e encontrar um tratamento eficaz
no passado. Isto pode ser um processo emocional para o doente e precisa de tempo e
paciéncia.

Os enfermeiros precisam de estar disponiveis para responder as que os doentes
tenham mudado de tratamento, e uma vez tendo as suas perguntas esclarecidas, os
doentes irdo sentir-se mais confiantes e confortaveis. A Figura 4 mostra um fluxograma
que analisa a estratégia de acompanhamento ap6s uma troca.

Alguns doentes podem pensar que se vao sentir pior com o medicamento biossimilar. E
provavel que isso seja um efeito psicoldgico, porque tém medo de ficar doentes
novamente, e podem estar a focar-se em sintomas que n&do notaram antes, ou a
interpretar de forma errada a progressao normal da doenca como efeitos secundarios.
Isso é conhecido como o “efeito nocebo”, que é quando pensamentos negativos tornam
mais provavel que uma intervengdo, como a mudanga para um medicamento
biossimilar, tenha um efeito negativo [3].

Houve uma série de estudos que analisaram os eventos adversos apds a mudancga de
medicamentos biolégicos de referéncia para biossimilares, e estes ndo mostram
diferencgas nas taxas ou gravidade [7]. Num estudo efetuado na Dinamarca que incide
sobre as deficiéncias de tratamento na mudanga do medicamento de referéncia de
etanercept (Enbrel) pelo seu biossimilar Benepali, os doentes acreditavam que era

Gestao da mudanca entre medicamentos bioldgicos semelhantes. U ia de comunicagao e informagao para enfermeiros
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“6bvio” que os eventos adversos e a perda de eficacia eram resultado da mudanga para
o medicamento biossimilar. Explicar que o medicamento de referéncia e o biossimilar
s&o o mesmo tratamento revelou-se eficaz em cerca de 90% dos casos [4, 8].

Noutro estudo dinamarqués, os investigadores que estavam a analisar a mudanca para
um medicamento biossimilar em doentes com artrite reumatéide, espondilite
anquilosante ou espondiloartrite, concluiram que as estratégias de comunicagédo eram
uma parte importante do processo [4, 5].

Educar os doentes sobre o curso normal da doenga é particularmente importante para
evitar o efeito nocebo [3]

Figura 4: Fluxograma de acompanhamento do medicamento biossimilar @
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mudanga?

.
.

'
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Criar uma
estratégia de
acompanhamento

Acompanhamento O doente ja fez
padréo a mudanga?

Melhorar
formagdo e
preparagao

Criar uma |
Se estes
estratégia de Tem uma O doente (\ED) foram
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EMA?

Existe alguma
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Documentar o processo de mudanga eficacia?

Monitorizar doente

Por doente em contato com equipa 4 Monitorizar e
multidisciplinar, incluindo enfermeiro, discutir o efeito
psicdlogo, assistente social nocebo
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Continuar a responder as perguntas
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Nova
mudanga, se
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PF 13: E se acidentalmente me der um medicamento biolégico
de referéncia ou um biossimilar diferente depois de me ter mudado @)
para um medicamento biossimilar?

- A aprovagédo regulamentar da EMA indica que todos os medicamentos
biolégicos (medicamentos de referéncia e biossimilares) sdo seguros,
eficazes e de alta qualidade.

+  Como para todos os medicamentos, vamos monitorizar todos os possiveis
efeitos secundarios.

- Teremos a certeza que existe um sistema para evitar qualquer troca acidental.

- Para minimizar riscos, todos os medicamentos biossimilares séo prescritos
pelo nome da marca e a sua seguranga sera monitorizada através de sistemas
de farmacovigilancia, sob a supervisdo das autoridades de saude.

- No entanto, se isso acontecer, vamos vigia-lo apés a troca, tal como fariamos
se o0 seu medicamento tivesse sido trocado intencionalmente.

* Resposta de amostra - resposta pode diferir por pais, regido, hospital ou uma série de outros fatores.
4.5.FARMACOVIGILANCIA

Um requisito importante para a monitorizagéo da segurancga de todos os medicamentos
biolégicos é a necessidade de rastreabilidade de medicamentos e lotes durante o uso
diario e em todos os niveis da cadeia de fornecimento. Isso cobre o tempo de
disponibilizagéo pelo fabricante do medicamento bioldgico e progride por toda a cadeia
de distribuigéo, até o medicamento ser administrado ao doente.

Conforme exigido pela legislacdo da UE, todos os medicamentos terdo um nome
comercial ou marca, juntamente com o nome da substancia ativa (descrito como o
nome genérico, o nome da substancia ativa, ou a denominagdo comum internacional
[DCI]). Para garantir a rastreabilidade na UE, os medicamentos bioldgicos devem ser
claramente identificados pelo nome comercial e pelo numero do lote. Isto é
particularmente importante quando existe mais do que uma versdo do medicamento
biolégico. Este processo garante que o medicamento possa ser identificado
corretamente se surgir qualquer preocupagéo especificacom o mesmo [7].

Profissionais de saude, incluindo enfermeiros, desempenham um papel vital na reuniao
e notificagdo das reacgdes adversas a medicamentos biologicos, incluindo os
biossimilares. E preciso registar o nome do medicamento (nome da marca) e o niimero
ou codigo do lote, juntamente com a reagdo adversa suspeita, e reportar esta
informagéo isso usando para tal a ferramenta de notificagédo on-line.

E importante que os profissionais de satde indiquem quaisquer suspeitas de reacdes
adversas a medicamentos (EAs) de um medicamento biolégico de referéncia ou
biossimilar, mesmo que essa reagdo ja esteja listada no RCM do medicamento de
referéncia ou no folheto informativo. Os profissionais de satide também desempenham
um papel importante ao explicar aos doentes a sua responsabilidade de notificar
quaisquer reagdes adversas a medicamentos, incluindo como devem fazer as
notificagcdes e porque motivo as mesmas sdo importantes.

mudanca entre medicamentos biologicos semelhantes ia de comunicagao e informagao para enfermeiros
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PF 14: O que devo fazer se achar que o medicamento biossimilar

esta a causar efeitos secundarios?

+ Se acha que um medicamento estd a causar efeitos secundarios,
especialmente se nunca os sentiu antes, ou se ndo estava a espera de os
sentir, deve informar um profissional de saude.

- Também pode reportar os efeitos secundarios através do sistema de
notificagao para o doente fornecido pela autoridade nacional do seu pais.

- Todas as versdes de medicamentos biolégicos, incluindo o medicamento
biolégico de referéncia e os seus biossimilares, devem apresentar padrées
semelhantes de efeitos secundarios.

- Na&o se verificaram relatos de questdes de seguranca especificamente
relacionadas a medicamentos biossimilares [9].

* Resposta de amostra - resposta pode diferir por pais, regido, hospital ou uma série de outros fatores.
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5. OBSERVACOES E RECOMENDACOES FINAIS

5.1.OBSERVAGOES FINAIS

Esperamos que este guia de informagdes lhe seja util. Embora tenhamos mais de dez
anos de experiéncia com medicamentos biossimilares, os medicamentos biossimilares
s&o, para alguns, ainda algo novo e em evolugdo. Se precisar de mais informacdes,
consulte o site daAgéncia Europeia de Medicamentos (EMA).

Por favor, entre em contato (ver segéo 6.5) caso os seus doentes coloquem questdes
que nao tenham sido abordadas aqui, ou caso tenha alguma resposta ou estudo de
caso que possa ajudar outros profissionais de saude, e, neste sentido, a equipa
analisara a suainclusdo em versdes futuras.

5.2. RECOMENDAGOES

A introducdo de medicamentos biossimilares e a mudanca de doentes entre
medicamentos biossimilares e medicamentos de referéncia pode ser benéfica para os
doentes, equipas de saude e para o sistema de salde como um todo, mas deve, no
entanto, sertratada com cuidado.

Programas liderados por enfermeiros podem garantir a continuidade da informacéo e
formacao antes, durante e depois da mudanca do medicamento. Trabalhar em equipas
interdisciplinares e garantir a comunicagéo e informagdes claras e consistentes em
todos os niveis, desde a gestao até os doentes, resulta em ganhos na qualidade e nos
custos dos cuidados [1].

5.3.REFERENCIAS
1. Taylor NS, Bettey M, Wright J, et al., The impact of an inflammatory bowel disease

nurse-led biologics service. Frontline Gastroenterol 2016. 7(4): p. 283-288.
10.1136/flgastro-2016-100696.
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6.1. GLOSSARIO

Partilha de ganhos Processos colaborativos estabelecidos entre as
partes interessadas - os membros da Comisséo de
Cuidados de Saude e fornecedores nesta area -
que apoiam o uso de medicamentos mais
acessiveis, nos quais as economias de custos sédo
distribuidas pelas equipas de saude e grupos
envolvidos. Também conhecido como ganho
partilhado.

Medicamentos Os medicamentos biolégicos (incluindo os

biolégicos medicamentos biossimilares) sdo produzidos a
partir de organismos vivos, tais como células de
mamiferos, bactérias ou leveduras. Medicamentos
biol6gicos sdo geralmente maiores e mais
complexos do que compostos quimicamente
sintetizados.

Um medicamento altamente similar a um

Medicamento . P R
medicamento biolégico comercializado

Biossimilar : N
(medicamento de referéncia ou produto de
referéncia).

European Medicines Para tornar disponiveis os medicamentos

Agency (EMA)/ biol6gicos, inclusive os biossimilares, para doentes

Agéncia Europeia de na Europa, uma empresa precisa do parecer

Medicamentos positivo da Agéncia Europeia de Medicamentos -
ou EMA. AEMA recomenda a Comissao Europeia
que os medicamentos possam ser aprovados para
comercializagdo. E enquanto os medicamentos
sao comercializados, a Agéncia continua a
monitorizar os mesmos.

European public Relatérios completos de avaliagdo cientifica de

assessment reports medicamentos aprovados para o mercado pela

(EPAR)/ EMA.

Relatério Publico
Europeu de Avaliagao

Extrapolagao de Aprovacéo de um medicamento biossimilar para as

indicacées mesmas indicagbes do medicamento de
referéncia. Se um medicamento biossimilar é
altamente similar ao medicamento de referéncia,
com a mesma seguranca e eficacia numa
indicagdo terapéutica, os dados dos resultados de
seguranca e de eficacia podem ser usados para
outras indicagdes aprovadas para o medicamento
dereferéncia.
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Interpermutabilidade

Denominagdao Comum
Internacional (DCI)

Nocebo

Farmacovigilancia
Dados do mundo real
Evidéncia do mundo
real

Produto de referéncia
ou medicamento de

referéncia

Substituicao

Mudanca (switch)

mudanca entre medicamentos biologicos semelhantes
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Ainterpermutabilidade refere-se a possibilidade de
trocar um medicamento por outro que se espera ter
o mesmo efeito clinico. Isto pode significar a
substituicdo de um medicamento de referéncia por
um biossimilar (ou vice-versa) ou a substituicdo de
um biossimilar por outro (ver também mudanca e
substituicdo).

O nome da substancia ativa de um medicamento.
Também é descrito como o nome genérico ou
nome comum da substancia.

O agravamento dos sintomas que podem ser
observados quando os doentes mudam para outra
terapia ativa, como por exemplo para um
medicamento biossimilar.

Monitorar, detetar e notificar os efeitos adversos e
outras questdes relacionadas com medicamentos.

Informacgdes reunidas sobre medicamentos na
pratica clinica normal.

Evidéncia criada a partir da analise de dados do
mundo real.

Aversao original de um medicamento bioldgico.

A pratica de indicar um medicamento em vez de
outro, equivalente e interpermutavel ao nivel
farmacéutico, sem consultar o prescritor
autorizado - este € um processo automatico.

Quando o médico autorizado decide trocar um
medicamento por outro com a mesma intencéo
terapéutica.

\

-
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6.2. LISTADE MEDICAMENTOS BIOSSIMILARES

Desde a introdugéo do primeiro biossimilar na pratica clinica na UE em 2006, tem
havido um numero crescente de medicamentos biossimilares aprovados e utilizados
com seguranga na UE. Uma lista dos medicamentos biossimilares aprovados na
Europa pode ser encontrada no site da EMA. Até 2017, os medicamentos biossimilares
aprovados pela EU equivaliam a mais de 700 milhdes de dias de tratamento de
doentes[1].

Medicamentos biossimilares aprovados na Europa
(altima atualizacdo a 9 de maio de 2019)

Principio Nome da | Area(s) terapéutica(s) do Nome da marca do
ativo (ano da| marca do | produto de referéncia* biossimilar®
primeira produto de
aprovacao do| referéncia
biossimilar)
Adalimumab Humira Espondilite anquilosante; artrite = Amgevita, Halimatoz,
(2017) reumatéide juvenil; uveite; Hefiya, Hulio,
colite ulcerosa; psoriase; artrite = Hyrimoz, Idacio,
psoriatica; doenga de Crohn; Imraldi, Kromeya

artrite reumatoide

Bevacizumab | Avastin Carcinoma do pulm&o de Mvasi, Zirabev
(2018) células ndo pequenas;
neoplasia da mama; neoplasia
do ovario; neoplasia colorectal;
carcinoma das células renais

Enoxaparina Lovenox Tromboembolismo venoso Inhixa, Thorinane
sodica (2016)
Epoetina alfa  Epogen Anemia; consequéncia de Abseamed, Binocrit,
(2007) insuficiéncia renal cronica; Epoetina Alfa Hexal
seguimento de tratamento
oncolégico
Epoetina zeta = Epogen Anemia; transfusdo autéloga; Retacrit, Silapo
(2007) consequéncia de insuficiéncia

renal crénica; seguimento de
tratamento oncolégico

Etanercept Enbrel Artrite reumatéide; artrite Benepali, Erelzi
(2016) psoriatica; psoriase; espondilite

anquilosante; artrite

reumatoide juvenil

*as indicagbes aprovadas para o medicamento biossimilar devem ser verificadas no resumo
de caracteristicas do produto por pais
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Principio Nome da | Area(s) terapéutica(s) do Nome da marca do
ativo (ano da| marca do | produto de referéncia* biossimilar*
primeira produto de
aprovagao do| referéncia
biossimilar)
Filgrastim Neupogen = Neutropenia; seguimento de Accofil, Filgrastim
(2008) tratamento oncolégico; Hexal, Grastofil,
transplante de células Nivestim,
estaminais hematopoiéticas Ratiograstim,
Tevagrastim, Zarzio
Folitropina alfa  Gonal-F Anovulagao (perturbagdes no Bemfola, Ovaleap
(2013) ciclo menstrual)
Infliximab Remicade | Artrite reumatdide; doenga de Flixabi, Inflectra,
(2013) Crohn; colite ulcerosa; Remsima, Zessly
psoriase; artrite psoriatica;
espondilite anquilosante
Insulina Lantus Diabetes mellitus Absaglar
glargina (2014) Semglee
Insulina lispro = Humalog Diabetes mellitus Insulina lispro
(2017) Sanofi
Pedfilgrastim | Neulasta Neutropenia Fulphila, Pelgraz,
(2018) Pelmeg, Udenyca,
Ziextenzo
Rituximab MabThera | Artrite reumatoide; leucemia Blitzima, Truxima,
(2017) (Rituxan) | linfocitica cronica; linfoma ndo  Rixathon, Riximyo,

Hodgkin

Ritemvia, Rituzena

Somatropina
(2006)

Genotropina

Nanismo hipofiséario; sindrome
de Prader-Willi; sindrome de
Turner

Omnitrope

Teriparatida Forsteo Osteoporose; osteoporose Movymia, Terrosa
(2017) pds-menopausa

Trastuzumab | Herceptin Neoplasia da mama; neoplasia = Ontruzant, Herzuma,
(2017) do estémago Kanjinti, Ogivri,

Trazimera

*as indicagdes aprovadas para o medicamento biossimilar devem ser verificadas no resumo
de caracteristicas do produto por pais
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6.3.INFORMAGAO SUPLEMENTAR ADICIONAL

Estudos de caso A1: Dados do mundo real e de ensaios clinicos
podem ajudar a apoiar a seguranca e a eficacia dos
medicamentos biossimilaresmedicines

+  Omnitrope, um biossimilar de Genotropin (somatropina) foi bem tolerado e
mostrou-se eficaz no tratamento de uma ampla gama de condigdes
pediatricas em PATRO Children. Um estudo de vigilancia pés-comercializagéo
global, observacional, longitudinal e n&o intervencional em criangas que
requerem tratamento com hormonas de crescimento [3].

- Dados do registo DANBIO de 802 doentes com artrite inflamatéria que
mudaram do Remicade (infliximab) para o medicamento biossimilar Remsima
n&o mostraram impacto negativo na evolucédo da doenca [4].

«  Emdois estudos no mundo real de doentes com artrite reumatoide (AR), artrite
psoriasica (APs), espondiloartrite axial (EpA) ou espondilite anquilosante (EA)
realizados pela Biogen, a evolugéo da doenga nao foi afetada em grande parte
naAR, AP e EA. Ataxa de descontinuagdes foi baixa em AR, AP ou EA[5].

+  No estudo NOR-SWITCH de fase 4, ndo existe inferioridade nos resultados
para doentes que mudam do infliximab medicamento de referéncia para o
infliximab biossimilar, em comparag¢do com os doentes que permaneceram no
medicamento biologico de referéncia[6, 7].

Exemplos de politicas nacionais sobre a introdugao e
substituicdo de medicamentos biolégicos de referéncia pelos
medicamentos biossimilares

« AgénciaAustriaca de Medicamentos e Dispositivos Médicos

o A prescricdo de medicamentos biossimilares a doentes novos [ou] uma
troca do medicamento biossimilar por um originador biolégico é
apropriada, desde que tal seja efetuado sob a supervisdo do médico
prescritor [8].

+ Conselho deAvaliagdo de Medicamentos - MEB (Holanda):

o A troca entre medicamentos biolégicos (independentemente de serem
medicamentos inovadores ou medicamentos biossimilares) é permitida,
mas apenas se a monitorizagao clinica adequada for realizada e o doente
for devidamente informado [9].

« AgénciaFinlandesa de Medicamentos - Fimea (Finlandia):

o Os medicamentos biossimilares sdo interpermutaveis com os seus
medicamentoss de referéncia sob a supervisdo de um profissional de
saude [10].
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« Instituto Paul Ehrlich (Alemanha):

o Os medicamentos biossimilares podem ser usados da mesma forma que
os medicamentos de referéncia com os quais mostraram miliaridade. Isto
cobre implicitamente os doentes que ainda ndo receberam terapia
biolégica, bem como os doentes que receberam previamente o
medicamento biologico de referéncia [11].

o Asubstituicdo automatica ndo é permitida na Alemanha e o papel central do
meédico é enfatizado: “O Instituto Paul-Ehrlich sustenta que qualquer
decisdo de tratamento do médico deve ser baseada em dados
cientificos”[11].

« Agéncia Norueguesa de Medicamentos

o A posicao da Agéncia Norueguesa de Medicamentos & que a troca entre
medicamentos de referéncia e os biossimilares durante o tratamento
continuo é segura. A mudanca é necessaria para alcangar a concorréncia
entre medicamentos igualmente eficientes. A concorréncia conduz a
reducdes de pregcos que diminuem a carga financeira dos medicamentos
biolégicos caros no sistema de saude. A Agéncia Norueguesa de
Medicamentos propds que a Lei de Farmacias §6-6, que € a base para a
substituicdo (automatica) genérica em farmacias, fosse alterada
permitindo eventualmente a substituicdo automatica de novas classes de
medicamentos, por ex. medicamentos biolégicos [12].

+ Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos de Saude (MHRA) do

Reino Unido e Servico Nacional de Saude (NHS)

o Muitos medicamentos biolégicos estdo a perder a patente e os
“biossimilares” estao a ficar disponiveis. Estes medicamentos sdo muito
semelhantes a outros medicamentos biolégicos ja aprovados para
comercializag&o, mas normalmente sdo muito mais acessiveis do que os
produtos originais. Esta concorréncia oferece ao NHS a oportunidade de
economizar centenas de milhdes de libras, além de aumentar o acesso dos
doentes a esses medicamentos biol6gicos importantes. Existe o potencial
de economizar entre pelo menos 200 a 300 milhées £ por ano até 2020/21
se o0 NHS adotar o uso de medicamentos biolégicos com o melhor valor de
forma proativa, sistematica e segura. O nosso objetivo é que, pelo menos,
90% dos novos doentes recebam o medicamento biolégico pelo melhor
valor dentro de 3 meses ap6s o langamento de um medicamento
biossimilar, e que, pelo menos, 80% dos doentes o recebam dentro de
12 meses, ou antes, se possivel. Esta orientagéo € projetada para apoiar o
NHS a alcancgar esse objetivo [13, 14].

Existem outros exemplos em Medicines for Europe’s Memo sobre “Positioning
Statements on Physician-led Switching for Biosimilar Medicines”.
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6.4. COLABORADORES

Este documento foi desenvolvido por Suzanne Elvidge em nome da ESNO. O ESNO foi
criado para fornecer um quadro eficaz de comunicagdo e cooperagdo entre as
organizagdes especializadas em enfermeiros europeus, € para promover e representar
os interesses dos enfermeiros especialistas na Europa.

O grupo da ESNO, dedicado aos medicamentos biossimilares, envolvido no
desenvolvimento deste guia de comunicagdo representou cinco das suas
organizagdes membros: Sociedade Europeia de Enfermagem Oncoldgica (EONS);
Fundagédo dos Enfermeiros Europeus Especializados na Diabetes (FEND); Liga
Europeia Contra o Reumatismo (EULAR) - secgdo de enfermeiros; Enfermeiros
Europeus da Pele e Dermatologia; e Doengas Inflamatoérias Intestinais. Este
documento foi criado em estreita colaboragdo com a Medicines for Europe, EFPIA e
EuropaBio, com financiamento da Medicines for Europe e da EFPIA.
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Names of supporting organisations

ACENDIO Associagao para os Diagnosticos, Intervengdes e Resultados
Europeus de Enfermagem

ACOVENE Comité de Acreditacado da Educagédo em Enfermagem Veterinaria

EANN Associagao Europeia de Enf. de Neurociéncias

EAU Associagao Europeia de Urologia

EAUN Associagdo Europeia de Enfermeiros de Urologia

ECCO Organizagao Europeia da Doenga de Crohn e Colite

EDTNA/ERCA Associagao Europeia dos Enf. de Dialise e Transplantes/
Associagao Europeia de Cuidados Renais

EfCCNa Federacéo Europeia das Associagdes de Enfermagem Critica

EHA Associagao Europeia de Hematologia

ENDA Associagao Europeia dos Enf. Diretores

EONS Sociedade Europeia de Enf. Oncolégicos

EORNA Asscociagao Europeia dos Enf. dos Blocos Operatérios

ERNA Asscociagao Europeia dos Enf. de Doengas Respiratérias

ESE Sociedade Europeia de Enf. Especializados em Endocrinologia

ESGENA Sociedade Europeia de Enf. de Gastroenterologia e Endoscopia e
Associados

EULAR Liga Europeia contra o Reumatismo/Sec¢éo de Enfermagem

EuSEN Sociedade Europeia de Enfermagem em Servigos de Urgéncia

FEND Fundagéao dos enfermeiros europeus especializados na diabetes

HNHCP Enf. De Hematologia & Grupo dos Profissionais de Saude

IFNA Federacéo Internacional de Enfermeiros Anestesistas
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6.5. DETALHES PARA CONTATO

Ber Oomen, Diretor Executivo da ESNO
info@esno.org
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