Avaliacao da intercambiabilidade dos biossimilares do trastuzumabe
no tratamento neoadjuvante do cancer de mama HER 2 - positivo:
um estudo de vida real

Autores: Monica Cristina Cambrussi, Ana Paula Prestes, Ana Claudia Machado Marra, Isabela Marquezini Rovel, Jodo Soares
Nunes, Marcela Bechara Carneiro

Instituicoes: Hospital Erasto Gaertner — Curitiba — PR — Brasil, Instituto de Hematologia e Oncologia de Curitiba — Curitiba —
PR — Brasil

Introducao: Devido a sua relevancia clinica, o Trastuzumabe (T) estd incorporado no SUS como opcéao terapéutica para
o tratamento de primeira linha do cancer de mama (CaM) HER 2-positivo. O uso de opgOes imunoterapicas anti-HER 2
contribuiu significativamente com melhores desfechos clinicos no CaM. Apesar deste beneficio, a incorporagéo de terapias
biolégicas aumentou os custos relacionados ao tratamento antineoplasico. Os biossimilares, entram nesse mercado como
opcoes terapéuticas que apresentam custo econdmico mais viavel aos sistemas de salde. A intercambiabilidade (IC) entre um
produto comparador pelo biossimilar € um tema controverso. No Brasil, a ANVISA ndo determina a necessidade de realizagao de
estudos ou testes especificos de IC. A possibilidade de IC entre biossimilares utilizados no tratamento de doengas oncolégicas é
um tema de crescente investigacao cientifica. Estudos pés-comercializagdo sao necessérios para garantir a seguranca, eficacia
e perfil de imunogenicidade em situagoes de IC entre biossimilares. Objetivo: Avaliar se a IC entre diferentes marcas/fabricantes
de biossimilares do T interfere na taxa de resposta patolégica completa (RPC) no tratamento neoadjuvante do CaM HER 2 —
positivo. Material e Método: Foram revisados os dados clinicos e farmacéuticos das pacientes diagnosticadas com CaM, HER
2 — positivo, estadiamento clinico Ill, entre os anos de 2020 a 2022. Estas pacientes receberam tratamento neoadjuvante
baseado em quimioterapia mais T, via Sistema Unico de Satde (SUS) em um Hospital Oncolégico localizado em Curitiba/Parana.
Resultados: Ao longo do periodo estudado, o SUS disponibilizou 3 biossimilares do T: ABP 980 (Amgen), CT-P6 (Celltrion), SB3
(Samsung) além do T de referéncia (Roche). O regime quimioterépico seguido foi Ciclofosfamida + Doxorrubicina a cada 21
dias por 4 ciclos, seguido de Taxano (Docetaxel a cada 21 dias ou Paclitaxel semanal) mais T por 4 ciclos. 146 pacientes foram
elegiveis para analise. 83 pacientes receberam apenas um tipo de composto do T (Grupo de nao intercambialidade — GNIC),
63 pacientes receberam pelo menos 2 compostos diferentes do T ao longo do tratamento (grupo intercambiabilidade — GCI).
Ambos os grupos foram comparéveis em termos de caracteristicas clinicas (idade, estado de menopausa, tamanho do tumor
e estadiamento dos ganglios linfaticos e axilares). A taxa de IC ao longo do tempo foi de 11%, 53% e 33% em 2020, 2021
e 2022, respectivamente. A RPC foi de 32,5% no GNIC versus 33,3% no GCI. Conclusoes: O presente estudo demonstrou
que a IC entre compostos do T néo interferiu de forma estatisticamente significativa na RPC. Estudos adicionais relacionados a
seguranga, toxicidade e imunogenicidade em situagdes de IC de compostos do T devem ser realizados. Estratégias multicéntricas
de avaliacdo retrospectiva tem o potencial de possibilitar uma resposta cientifica contundente dos impactos clinicos e da
seguranca da incorporacao da préatica da IC entre biossimilares.
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