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COSA SONO I FARMACI BIOSIMILARI
I brevetti di alcuni dei primi farmaci bioteconologici prodotti sono scaduti da poco o stanno per farlo: sono infatti trascorsi oltre 20 anni dall’inizio della commercializzazione. Questo ha aperto la strada alla possibilità di realizzare il farmaco biosimilare, prodotto biotecnologico simile ma non uguale all’originatore. 

La complessità della molecola 

Il prodotto ‘biotech’ è molto più complesso di un comune farmaco chimico, infatti:
· la molecola pesa migliaia di volte di più;
· la variabile strutturale può arrivare fino alla quaternaria che significa ripiegamento nello spazio in modo diverso dalle molecole non biologiche;
· nel ‘biotech’ ‘il prodotto è il processo’, basta una piccola modifica del procedimento di produzione o anche un diverso sito produttivo e cambia il risultato finale;
· incapacità dei metodi di rilevazione attuali di individuare le differenze tra biosimilare e farmaco originatore.
Il principale problema dei farmaci biosimilari
Una delle più gravi complicanze di queste molecole è l’immunogenicità, un problema evidenziato in passato ma anche recentemente dai casi di red pure cell aplasia, un disordine ematologico riscontrato in alcuni pazienti nefrologici.
Quali sono

La tabella che segue riporta molecole ‘biotech’ di utilizzo in oncologia e nefrologia per le quali il brevetto è scaduto e che quindi possono essere prodotte e commercializzate in versione biosimilare. 

	Principio attivo 
	Indicazioni
	Linee cellulari di coltura
	Brevetto

scaduto nel
	Note

	Interferone alfa


	Tumori liquidi e renali avanzati, Kaposi, epatiti croniche 
	E. coli
	2002
	

	Epoetina alfa


	Anemia renale; anemia da chemioterapia
	Cell. ovariche di criceto cinese
	2004
	Nel giugno 2007 

il CHMP dell’Emea ha dato parere positivo 

alla produzione 

del biosimilare

	Filgastrim (fattore di crescita granulocitario)
	Neutropenie
	E. coli
	2006
	Approvato nel 2010 dalla Commissione Europea


Tratto da: Int J Pharm Med 2007, 21 (3) e Ann. Onc., Advance Access published on September 14, 2007
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