[image: image1.png]?‘.@%



[image: image2.jpg]Associazione
Haliana di
Oncologia Medica




I FARMACI BIOSIMILARI

Per alcuni dei primi farmaci bioteconologici arrivati sul mercato, i brevetti sono appena scaduti o scaduti da poco: sono infatti passati più di 20 anni dall’inizio della commercializzazione e ciò ha portato oggi alla possibilità di realizzare il farmaco biosimilare, prodotto biotecnologico simile ma non uguale al medicinale originatore. Alcuni biosimilari di somatotropina, glucagone e ialuronidasi sono già disponibili in alcuni Paesi. 

La situazione attuale

· I primi due biosimilari sono stati approvati dall’Emea 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
. 
· 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. Eritropoietine biosimilari sono già disponibili in Croazia, Romania e altri paesi UE, ma senza che vi sia una regolamentazione unica di tali prodotti
.
· L’EMEA inoltre ha rifiutato l’approvazione di una versione biosimilare dell’interferone alfa 2a in quanto presentava un’ efficacia ridotta e un diverso profilo di sicurezza rispetto al prodotto di riferimento.

· Secondo le linee guida dell’Emea, comunque, biotech originale e biosimilare vanno impiegati alle stesse dosi, le stesse indicazioni per le medesime patologie, stessa via di somministrazione. 
La tabella che segue riporta molecole biotech per le quali il brevetto è scaduto e che quindi potrebbero essere prodotte e commercializzate in versione biosimilare. 
	Principio attivo 
	indicazioni
	Linee cellulari di coltura
	Scadenza brevetto
	note

	Insulina umana


	diabete
	E. coli
	2001
	

	Interferone alfa


	Tumori liquidi e renali avanz., 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
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