FARMACI BIOSIMILARI 

LA SITUAZIONE IN EUROPA E IN ITALIA

I biosimilari approvati in Europa 
· I primi due biosimilari sono stati approvati dall’Emea, l’Agenzia europea per i medicinali, in aprile e maggio 2006 e ‘lanciati’ in Germania e Austria. Sono prodotti biosimilari della somatotropina per disturbi della crescita in pediatria e come terapia di sostituzione ormonale per gli adulti con marcato deficit dell’ormone della crescita
. Anche alcuni biosimilari di glucagone (diabete) e ialuronidasi sono stati resi disponibili in alcuni Paesi a partire dal 2007.
· Da settembre 2007, l’Emea ha autorizzato l’immissione in commercio di 5 prodotti biosimilari di epoetina alfa per il trattamento dell’anemia renale e da chemioterapia. 
· Recentemente la Commissione Europea ha approvato anche il filgrastim (fattore di crescita granulocitario) per la neutropenia indotta dalla chemioterapia. 
· Secondo le linee guida Emea, comunque, ‘biotech’ originale e biosimilare vanno impiegati alle stesse dosi, con le stesse indicazioni per le medesime patologie e con la stessa via di somministrazione dell’originatore
. 
La situazione in Italia 

· In Italia il disegno di legge n. 144 presentato il 29 aprile 2008, d’iniziativa del sen. Cesare Cursi, mira ad apportare nuove disposizioni in materia di farmaci biosimilari, in particolare per non consentire la sostituzione automatica in farmacia del medicinale biologico di riferimento col corrispondente biosimile. Attualmente il disegno di legge è fermo in Parlamento.
· Un parere del 2007 del Consiglio di Stato, fatte proprie le valutazioni concordi di AIFA e ISS, ha affermato che “il concetto di medicinale generico e per definizione equivalente non può essere applicato ai farmaci biologici e biotecnologici”.
· La Campania ha adottato recentemente un decreto che in pratica impone l’uso dell’epoetina biosimilare indipendentemente dall’indicazione e dal fatto che il paziente già assuma il farmaco originale, contro quindi le indicazioni (anche per la sicurezza) di Emea ed Aifa.
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