Respostas aos revisores 

Title: Biosimilar agents for psoriasis treatment: perspectives of Portuguese patients
Título: Agentes biossimilares no tratamento da psoríase: perspetiva dos doentes portugueses
Corresponding author: Tiago Torres, MD 

Em primeiro lugar, os autores gostariam de agradecer a oportunidade de clarificar alguns pontos sobre o manuscrito mencionado, o que levou a algumas revisões que na opinião dos autores vieram melhorar a qualidade do manuscrito. 

Nas próximas páginas os autores tentam responder de forma sistematizada e detalhada a cada comentário dos revisores.
Notas do editor:

Comentário 1 - com o objectivo de optimizar a legibilidade do seu artigo e assim incrementar potencialmente as citações do mesmo, recomendamos que os conteúdos redigidos em inglês sejam revistos por um "native speaker", tradutor qualificado ou empresa especializada em serviços de "language polishing";

Resposta: Os autores agradecem as sugestões. O manuscrito foi revisto por um "native speaker". 
Comentário 2 - o resumo e abstract deverão incluir um parágrafo indepedente relativo ao capítulo "Discussão".
Resposta: Os autores acrescentaram o parágrafo discussão.
Revisor A
STRUCTURE OF THE MANUSCRIPT

• Discussion: Does it explain the relevance of the result: Yes. Does it describe any limitation: Yes, but the question about starting a biosimilar not a switching I think is not a real question for this patients or any others, because if this is the first biological treatment this question does not exist.   

Resposta: Os autores concordam e substituíram a expressão start/switch to biosimilar agentes por using biosimilar agents
Revisor B

However, I think the methodology is not very clear.  The survey is mentioned but not included in the article.  It is not detailed,at what mo ment the survey is applied, and also if the all/ any/ how many patients had already been informed about the existence and the possibility of using this drugs (biossimilars)
Resposta: Os autores agradecem o comentário. De facto, os doentes não tiverem nenhuma informação por parte do seu dermatologista assistente sobre o que são os biossimilares. Esta informação foi acrescentada ao manuscrito. O objetivo do trabalho era perceber se os doentes já tinham algum conhecimento por outras fontes (meios de comunicação social, grupos de apoio a doentes...). 
Revisor C

1- Was this a normal distribution? Or should it be expressed using median?
Resposta: Uma vez que os dados não têm uma distribuição normal os autores substituíram “medium age of 47 years” por “nearly half (49.5%) of the participants were 40-60 years of age” 

2- “Should this patient be excluded? This can be considered a bias, and as a solely patient may bei t could be excluded..”.

Resposta: Os autores concordam com a sugestão e excluíram esse doente da análise estatística 

3- “Patents with which disease? You previously stated that this ist he first survey among psoriatic patients”
Resposta: Os autores clarificaram esta questão, de facto este foi o primeiro trabalho exclusivamente em doentes com psoríase enquanto que o trabalho de Jacobs I et al englobou um grupo de doentes com múltiplas patologias - inflamatórias (doença inflamatória intestina, artrite reumatoide, psorísae) e neoplásicas (cancro da mama, pulmonar, colo-retal ou linfoma não-Hodgkin).
4- revision regarding the results
Resposta: Os autores agradecem e concordam com as sugestões. Foram revistos os paragráfos referidos no doc que foi cedido em anexo
5- English review

Resposta: Os autores agradecem as sugestões. O manuscrito foi revisto por um "native speaker". 
Revisor D

Gostaria apenas de apontar algumas reflexões.

Tendo como pano de fundo a complexidade da matéria em causa, bem como algumas interrogações incontornáveis…


Acho discutivel, pouco provável,que os doentes tenham preparação e informação suficientes para participarem deste tipo de questionários, e em ultima instância no próprio processo de decisão terapêutica( partilhada). Estarão devidamente assimilados os conceitos de extrapolação
de indicações, permutabilidade,substituição automática, farmacovigilância?

Na Psoríase, estão em curso estudos de permutabilidade entre biotecnológicos originadores e biossimilares, visando, a prazo, comprovar a eficácia e segurança destes ultimos, com o objectivo de propiciar aumento do potencial de poupança ao SNS( Circular Normativa Conjunta  nº10/INFARMED/ACSS).

Do lado dos doentes, teremos sempre que lembrar a Carta Europeia, onde qualquer alteração no tratamento de um doente, incluindo a utilização de biossimilares,deve ocorrer apenas após discussão e análise conjuntas com o doente, o qual deve assinar consentimento informado(1,2).

Resposta: Os autores agradecem os comentários e concordam com as reflexões em particular a questão da complexidade de conceitos como extrapolação, permutabilidade, substituição automática. Nesse sentido, este trabalho vem reforçar a necessidade de melhorar a comunicação e a informação fornecida aos doentes para que estes possam participar na decisão terapêutica de forma partilhada e verdadeiramente informada. Foi adicionado um parágrafo com menção a estas questões. “Extrapolation concept may be difficult to grasp for a patient with no scientific background, and this should be considered when interpreting the results. Because the complexity of other concepts such as interchangeability and automatic substitution, patients were not specifically asked about their opinion on these topics. Nevertheless, healthcare professionals should provide patients with the necessary information to allow informed decision-making about the use of biosimilars. “
Com os melhores cumprimentos,
