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La scienza, la ricerca e linnovazione in ambito farmaceutico hanno fatto
negli ultimi anni passi da gigante, producendo farmaci in grado di offrire
nuove opportunita e speranze di cura.

In questo scenario si inseriscono i cosiddetti farmaci biologici\biotecnologici.

Prodotti per la prima volta nel 1982' | farmaci biotecnologici hanno
rivoluzionato la vita di molti pazienti, favorendo un maggiore accesso alle
cure e offrendo nuove possibilita di trattamento per molte gravi malattie
quali tumori, malattie inflamnmatorie, patologie autoimmuni, neurologiche
e degenerative.

Che cosa sono e come si producono i farmaci biologici\biotecnologici?

Oltre ai farmaci che derivano da una sintesi chimica, ne esistono altri che
sono prodotti da sorgenti biologiche utilizzando organismiviventi attraverso
processi di produzione biotecnologica molto complessi: da qui il nome di
farmaci biologici o biotecnologici.

Come gli altri farmaci, anche i farmaci biologici sono sottoposti a controlli
rigorosi; cio, insieme al loro processo produttivo complesso e innovativo,
determina l'unicita e le caratteristiche di qualita, efficacia e sicurezza.

Cosa curano i farmaci biotecnologici?

Negli ultimi anni le biotecnologie hanno reso piu semplice alcune terapie
(come il caso dell'insulina nel trattamento del diabete), ma hanno anche
rivoluzionato il trattamento di gravi malattie, anche di origine genetica,
rappresentando in molti casi I'unica scelta terapeutica.

Ad oggi sono le principali armi contro alcune malattie rare.

Anche i vaccini sono da considerarsi farmaci biologici\biotecnologici.

1. Nel 1982, si comincio a produrre il primo farmaco biotecnologico, I'insulina ricombinante, che ha rivoluzionato la cura di
milioni di diabetici.
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COSA SONO | FARMACI
BIOSIMILARI?

Come accade per i farmaci di sintesi chimica, anche i farmaci biologici/bio-
tecnologici sono protetti da brevetto per 20 anni.

Alla scadenza del brevetto, altre aziende produttrici possono riprodurre il
farmaco biologico.

In questo caso, si parla di biosimilare, ossia
quel farmaco biologico altamente simile per
caratteristiche rispetto al suo farmaco biolo-
gico originatore.?

“Altamente” perché un biosimilare e il suo
prodotto di riferimento, essendo ottenuti
mediante processi produttivi di tipo biologi-
co differenti, non sono identici, ma altamen-
te simili in termini di qualita, sicurezza ed
efficacia.

| farmaci biosimilari sono prodotti per garan-
tire un Mmaggiore accesso alle cure ad un co-
sto inferiore.

2. Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)- Secondo Position Paper AIFA sui
farmaci biosimilari
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Farmaco Biologico\Biotecnologico

|:Scadenza Brevetto 20 anni:|

'
i
4

Farmaco Biosimilare

Nel 2006 'EMA (Agenzia europea per i medicinali)
approva i primi due farmaci biosimilari (ormoni
della crescita, eritropoietine e fattori della crescita
dei globuli bianchi)

La scelta terapeutica deve essere esercitata dal medico,
che valutera e condividera con te il percorso di cura piu efficace



QUALI SONO | TUOI DIRITTI
E COSA PUOI FARE TU!

1.

RICORDATI di chiedere e rivolgere al medico i tuoi dubbi sui farmaci che
assumi. E un suo dovere fornirti informazioni chiare sulla tua terapia.

. E UN TUO DIRITTO essere coinvolto nelle decisioni sulla terapia. Come

tutti i farmaci, i medicinali bioclogici devono essere usati bene e quando
ne hai bisogno.

. Se assumi farmaci biotecnologici e noti particolari segni\effetti collaterali,

RIVOLGITI AL TUO MEDICO, che potra valutare cosa € accaduto g, se ne-
cessario, segnalarlo allAIFA (Agenzia Italiana del Farmaco).

. Puoi SEGNALARE anche tu eventuali eventi avversi, nell'apposito modulo

sul sito dell’AIFA www.vigifarmaco.it .

. INFORMATI correttamente attraverso siti istituzionali e normative.

Agenzia Europea per i Medicinali (EMA) http://www.ema.europa.eu

Aifa (Agenzia italiana del farmaco) www.agenziafarmaco.it

SiF (Societa italiana di Farmacologia) www.sifweb.org
Cittadinanzattiva: www.cittadinanzattiva.it
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RICORDATI CHE E UN TUO DIRITTO ESSERE SEMPRE INFORMATO DAL TUO
MEDICO E COINVOLTO NELLA SCELTA DELLA TERAPIA

IL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE S| IMPEGNA A GARANTIRE GRATUITAMENTE

LE CURE CON QUESTI FARMACI PER TUTTI QUELLI CHE NE HANNO BISOGNO

SCONFIGGERE | FALSI MITI

| farmaci biologici sono farmaci naturali o omeopatici.

FALSO. | farmaci biologici sono prodotti attraverso meccanismi di produzio-
ne biotecnologica molto complessa.

Gli impianti di produzione dei biotecnologici non sono soggetti a ispezio-
ni come quelli di qualsiasi altro farmaco.

FALSO. | farmaci biotecnologici sono soggetti a maggiori controlli e a nor-
me piu severe.

| farmaci biologici/biotecnologici non sono sottoposti a un severo moni-
toraggio.

FALSO. | farmaci biologici/biotecnologici sono sottoposti a monitoraggio
AIFA (Agenzia italiana del Farmaco).

| farmaci biosimilari non sono prodotti di qualita.

FALSO. Pur non essendo identici al suo prodotto di riferimento, per via dei
diversi processi produttivi, sono altamente simili in termini di qualita, sicu-
rezza ed efficienza.
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