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BIOSIMILARI: EFFICACIA E SICUREZZA
Efficacia dei composti
È un punto critico, messo in luce da studi sulle diverse eritropoietine - impiegate prevalentemente per il trattamento dell’anemia - presenti sul mercato: l’attività dei composti analizzati oscillava da un minimo del 70% a un massimo del 226% rispetto a un’eritropoietina presa a riferimento. Inoltre in tali analisi furono trovati prodotti che contenevano il 50% in più del principio attivo dichiarato in etichetta
. Il punto critico inoltre sembra essere quello dei test: oggi non è ancora possibile valutare l’attività di un farmaco biologico utilizzando test biologici standardizzati (bioassays) in quanto mancano standard accettati universalmente. 

Sicurezza: l’immunogenicità
L’altro parametro più rilevante da tenere presente nei farmaci biotecnologici, e quindi nelle loro copie, è la sicurezza e in particolare l’immunogenicità, cioè la capacità di scatenare reazioni immunitarie che possono primariamente essere dirette contro la stessa sostanza ma anche, a uno stadio successivo e più grave, verso le stesse proteine dell’organismo. 
L’immunogenicità degli agenti biologici dipende da numerosi fattori, tra cui:

• La qualità del composto (impurità, contaminanti) 

• Il processo di produzione

• La durata del trattamento

• La sede di somministrazione

• Il tipo di paziente (condizioni suo sistema immunitario, suo profilo genetico) 

In alcuni studi è stato documentato che diversi interferoni prodotti a partire da fonti diverse o in diversi siti di produzione, possiedono diversi livelli potenziali di immunogenicità
. 
Uno strumento fondamentale, probabilmente il principale, per tenere sotto controllo il potenziale immunogenico dei prodotti biofarmaceutici è, secondo l’Emea, la farmacovigilanza, preferibilmente nell’ambito di un completo programma di risk management, in modo da attribuire con esattezza gli effetti collaterali alla corrispondente molecola che li ha generati. Inoltre i piani di farmacovigilanza devono tenere conto del fatto che molte reazioni immunogeniche richiedono anni per svilupparsi. Ognuno di questi aspetti di sicurezza è stato analizzato dall’Emea, l’agenzia europea per i farmaci, e i diversi approcci per fronteggiarli sono trattati dalle linee guida.
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