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Medicamentele Biosimilare
Informatii pentru pacientsi

Un document informativ de consens
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Aceste informatii de consens privind medicamentele biosimilare au fost redactate de pacienti pentru
pacienti, impreuna cu reprezentanti ai Agentiei Europene pentru Medicamente, ai Comisiei Europene
si ai partilor lor interesate [Forumul European al Pacientilor (European Patients Forum — EPF),
Federatia Europeana a Asociatiilor pentru Colita Ulcerativa si Boala Crohn (European Federation of
Crohn's & Ulcerative Colitis Associations — EFCCA), Comitetul Permanent al Doctorilor Europeni,
Federatia Europeanda a Asociatiilor si Industriilor Farmaceutice (European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations — EFPIA), Asociatia Europeana pentru Bioindustrii
(European Association for Bio-industries — EuropaBio) si Medicamente pentru Europa (Medicines for
Europe)]. Comisia Europeana 1i multumeste lui Emma Woodford (consultant independent) pentru
activitatea editoriala si de coordonare.
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Explicatii despre medicamentele biosimilare
Ce trebuie sd stim?

Aceastd brosura se adreseazd pacientilor care doresc informatii despre medicamentele biosimilare’.
Scopul ei este sa ofere raspunsuri la anumite intrebari pe care le-ar putea avea pacientii in legatura
cu medicamentele biosimilare. Daca doriti sa cititi mai mult despre medicamentele biosimilare, gasiti
referinte pentru o informare suplimentara la sfarsitul acestei brosuri.

Ce este un medicament biologic?

in general ne gandim la un medicament ca fiind compus din substante chimice. Totusi,
medicamentele biologice (inclusiv cele biosimilare) provin din organisme vii, de exemplu din celule
vii modificate prin biotehnologie. Aceasta le permite organismelor vii sau celulelor sa produca
substanta activa a medicamentului biologic. Ulterior, substanta activd este recoltata din celule.
Aceste substante active (proteinele, de pilda) sunt in general mai mari si mai complexe decét cele din
medicamentele nebiologice.

Tncepand din 1980 s-au fabricat medicamente biologice pentru tratarea unei varietiti de afectiuni.
Printre medicamentele biologice disponibile in prezent se numara hormoni ca insulina si hormonul
de crestere, precum si anticorpii monoclonali folositi in tratarea unor boli autoimune si a unor tipuri
de cancer.

Ce este un medicament biosimilar?

Un medicament biosimilar este conceput astfel incat sa se asemene foarte mult cu un medicament
biologic existent. Medicamentul biologic existent este un medicament deja aprobat si utilizat in
Uniunea Europeana (UE), care devine in acest caz medicamentul de referinta. Dupa expirarea
brevetului aferent medicamentului de referinta, atunci cand perioada de exclusivitate a acestuia se
incheie, medicamentul biosimilar poate fi introdus pe piata.

Gradul mare de asemanare arata faptul ca medicamentul biosimilar si medicamentul de referinta
corespunzator sunt in esentda la fel, existand doar diferente minore intre substantele active
continute. Aceste diferente minore se datoreaza faptului ca substantele active respective sunt de
obicei molecule mari si complexe sintetizate de celule vii.

Un anume grad de variabilitate este inerent tuturor medicamentelor biologice si pot exista diferente
minore intre loturi diferite continand acelasi medicament biologic. Diferentele pot exista si in urma
unor modificari ale procesului de fabricatie a medicamentului biologic. Modificarile de acest fel sunt
reglementate cu atentie de catre Agentia Europeana a Medicamentelor. Orice diferente intre
medicamentul biosimilar si medicamentul de referinta corespunzator sunt mentinute intre limite
stricte, astfel incat sa se asigure efectul identic.

Medicamentul biosimilar si medicamentul de referintd corespunzator pot fi comparate cu doua
frunze ale aceluiasi copac: par identice si au acelasi rol, dar, daca le privim la microscop, descoperim

! prezenta brosura este o actualizare a sectiunii ,,Raspunsuri la intrebari ale pacientilor” publicate in 2013 in
cadrul documentului informativ de consens ,Ce trebuie sa stiti despre medicamentele biosimilare”
(http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/8242/attachments/1/translations)
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foarte mici diferente care se datoreaza faptului ca cele doua medicamente se bazeaza pe procese
biologice. Trebuie totusi mentionat cd medicamentele biosimilare trec prin evaluari stiintifice
riguroase Tnainte de a fi introduse pe piata, pentru a se asigura faptul ca, in pofida micilor diferente,
este de asteptat ca ele sa fie la fel de sigure si de eficiente ca si medicamentul de referinta.

Medicamentele biosimilare sunt medicamente generice ale
medicamentelor biologice?

Medicamentele biosimilare nu sunt echivalente medicamentelor generice (un medicament generic
contine exact aceeasi moleculd ca un medicament nebiologic existent, de exemplu aspirina). Aceasta
deoarece, spre deosebire de medicamentele nebiologice, cele biologice nu pot fi copiate exact (a se
vedea explicatia de mai sus).

De asemenea, medicamentele biosimilare nu au nimic de-a face cu medicamentele naturale sau
complementare, nici cu cele pe baza de plante.

De ce se produc si se aproba medicamentele biosimilare?

Medicamentele biologice sunt tratamente care pot fi de folos pacientilor cu boli grave precum
cancerul si bolile inflamatorii. Cu toate acestea, ele sunt complexe, iar dezvoltarea lor poate dura
mult si este foarte costisitoare. Aceste aspecte pot limita accesul pacientilor la astfel de
medicamente si creeaza dificultati de achizitionare pentru sistemele publice de sanatate.
Medicamentele biosimilare pot Tmbunatati accesul pacientilor la acest tip de tratament si se
estimeaza ca vor fi mai putin costisitoare pentru sistemele de sanatate din UE. Exista douda motive
principale pentru aceasta:

e Dezvoltarea medicamentelor biosimilare se bazeaza pe cunostintele stiintifice care stau la
baza medicamentului de referinta. Aceasta inseamna ca nu este nevoie sa se repete toate
studiile clinice desfasurate cu medicamentul de referinta.

e Cand sunt introduse pe piat4, trebuie si concureze cu medicamentul de referint3. in general,
aceasta Tnseamna ca medicamentele biosimilare vor putea fi oferite la preturi mai mici.

Totusi, medicamentele biosimilare nu sunt simple ,copii ieftine” ale medicamentelor de referinta.
Procesul de fabricatie al medicamentelor biosimilare respecta cerinte stricte referitoare la calitate,
foloseste metode de cel mai Tnalt nivel stiintific si se desfasoara in spatii supuse unor inspectii la fel
de riguroase ca pentru orice alt medicament. in Uniunea European3, medicamentele biosimilare sunt
folosite din 2006 in conditii de siguranta, ca alternativa la medicamentele de referinta.
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Cum sunt dezvoltate si aprobate medicamentele biosimilare in UE?

Agentia Europeanda a Medicamentelor (EMA) evalueaza
0 medicamentele biologice produse prin biotehnologie, inclusiv
) ] e medicamentele biosimilare, in vederea aprobarii si introducerii
EUROPEAN MEDICINES AGENCY .
SCIE MEDICINES acestora pe piata UE.
Autorizarea medicamentelor biosimilare in UE necesita un set diferit
de date Tn comparatie cu alte medicamente biologice. Cu toate acestea, se aplica aceleasi standarde
inalte referitoare la calitate, siguranta si eficacitate.

Ca si In cazul oricdrui alt medicament, Tnainte ca un medicament biosimilar sa poata fi aprobat pentru
comercializare, trebuie dovedit c3 beneficiile oferite de acesta depasesc riscurile. Tn acest scop este
necesara colectarea unei mari cantitati de date, inclusiv a datelor referitoare la puritate, la procesul
de fabricatie, la eficienta, precum si o comparatie ampla cu medicamentul de referintd. Comparatiile
se realizeaza in etape, incepand cu studii detaliate de laborator care compara structura si functiile
medicamentelor, dupa care, in functie de necesitati, se trece la studiile clinice comparative (pe
subiecti umani). Tn urma avizului favorabil acordat de EMA, Comisia Europeand aproba utilizarea
medicamentelor biosimilare la pacientii din UE.

De ce nu se repeta si in cazul medicamentului biosimilar toate studiile efectuate cu medicamentul
de referinta?

Deoarece siguranta si eficacitatea medicamentului de referinta sunt deja bine cunoscute; intrucat
medicamentul biosimilar are o structura foarte asemanatoare cu cel de referinta si are aceeasi

activitate biologicd, nu este nevoie si se repete toate studiile clinice. In schimb studiile cu
medicamentul biosimilar urmaresc sa arate ca nu exista diferente semnificative clinic intre acesta si
medicamentul de referinta (pentru a demonstra biosimilaritatea).

De ce pot fi aprobate medicamentele biosimilare in indicatii pentru care nu s-au
realizat studii clinice? Ce inseamnd ,,extrapolarea” in acest context?

Dat fiind modul de dezvoltare a medicamentelor biosimilare (a se vedea mai sus), nu este
intotdeauna necesar sa se desfasoare studii clinice cu medicamentul biosimilar pentru toate
afectiunile in care s-a demonstrat cd medicamentul de referintd este eficient. In schimb, datele
privind siguranta si eficacitatea colectate in studiile vizand anumite afectiuni pot fi aplicate si altora.
Acest procedeu este numit extrapolare. Decizia de a solicita sau nu studii clinice noi pentru tratarea
altor afectiuni este luata, de la caz la caz, de catre Agentia Europeand a Medicamentelor (EMA) pe
baza dovezilor stiintifice.
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Cine decide cu privire la disponibilitatea medicamentelor biosimilare intr-o anumita
tara?

Odatd ce EMA a realizat o evaluare stiintificd detaliatd vizand calitatea, eficacitatea si siguranta
medicamentelor biosimilare, Comisia Europeana poate aproba comercializarea acestora pe teritoriul
UE. Dupa aceasta etapa, disponibilitatea lor intr-o anumita tard UE depinde de decizia de a introduce
medicamentele pe piata respectivd, care este luatd de compania farmaceutici Tmpreund cu
autoritatea nationala de reglementare in domeniul medicamentelor si cu autoritatile din domeniul
sanatatii din fiecare tara in parte.

E |

Eu si medicul meu curant ne gandim sd alegem un medicament
biosimilar pentru tratamentul meu: va fi sigur si eficace?

Ca orice medicament autorizat iTn UE, medicamentele biosimilare pot fi considerate optiuni
terapeutice sigure si eficace dacd sunt folosite in mod adecvat, conform indicatiilor aprobate.
Instructiunile de utilizare sunt prezentate in documentele informative pentru prescriere (pentru
medici si alti profesionisti din domeniul medical), respectiv in prospect (pentru pacienti).

La fel ca in cazul oricarui alt tratament, inainte de a lua o decizie este important sa discutati pe larg
cu medicul care va prescrie medicamentul despre toate optiunile terapeutice disponibile, despre
siguranta, beneficiile si riscurile acestora, precum si despre diferentele dintre medicamente.

Daca sunt deja tratat cu un medicament biologic (de referintd), pot trece la
medicamentul biosimilar corespunzator?

Se poate face trecerea de la un medicament biologic de referintd la medicamentul biosimilar
corespunzator, aceasta fiind o practica tot mai frecventa in unele state membre. Orice decizie de
schimbare a tratamentului trebuie sa fie luata de cdtre medic impreuna cu dvs. si trebuie sa tina
seama de politicile pe care tara dvs. le aplica in privinta utilizarii medicamentelor biologice.

Daca au intrebari legate de trecerea de la un medicament biologic la un altul, pacientii ar trebui sa se
adreseze medicului, farmacistului sau unui asistent medical specializat.
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Obtinerea de informatii despre tratamentul si utilizarea medicamentelor
biosimilare

Ca pacient care urmeaza sa fie tratat cu un medicament biologic, este important sa acordati atentie
urmatoarelor aspecte:

e Informati-va temeinic cu privire la ceea ce puteti astepta atunci cand incepeti tratamentul cu
un medicament biologic sau cand treceti de la un medicament biologic la altul, acesta din
urma putand fi un medicament biosimilar;

e Solicitati medicului sau farmacistului dvs. toate informatiile despre medicament de care aveti
nevoie. La fel ca in cazul tuturor medicamentelor biologice, trebuie sa existe o evidenta a
medicamentelor care v-au fost prescrise.

e Implicati-va in deciziile legate de tratamentul care vi se prescrie.

.-

I

Ca orice alte medicamente, cele biologice si implicit cele biosimilare trebuie sa fie utilizate Tn mod
corespunzator. Pacientii pot avea diverse intrebdri despre modul in care se administreaza
medicamentul si despre eventualele precautii sau restrictii de care trebuie sa se tind seama pe durata
tratamentului.

Raspunsurile la aceste intrebari depind de medicamentul specific care v-a fost prescris, precum si de
starea dvs. de sandtate si de afectiunea de care suferiti.

fnainte de a incepe tratamentul cu medicamentul biosimilar care v-a fost indicat, cititi prospectul
destinat pacientilor, care contine informatii importante despre modul de utilizare. Pentru a intelege
corect ce medicament li se prescrie, mai ales in cazul in care trec de la un biologic la un produs
biosimilar, este important ca pacientii sa stie ca toate organismele de reglementare in domeniu au
recomandat ca toate medicamentele biologice, inclusiv cele biosimilare, sa fie prescrise folosind
denumirea comerciald, nu denumirea lor generica. Aceasta recomandare este sustinuta de catre
asociatiile de pacienti si organizatiile profesionistilor din domeniul medical din intreaga Europa. Daca
aveti intrebdri ramase fara raspuns sau incertitudini inca neclarificate legate de tratamentul dvs., ar
trebui sa discutati cu medicul sau cu farmacistul dvs. pentru a va asigura ca aveti toate informatiile
necesare.
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Ce trebuie sd fac dacda banuiesc ca sufar de un efect secundar?

La fel ca in cazul oricarui alt medicament, daca banuiti ca suferiti de un efect secundar, atat dvs., cat
si medicul sau farmacistul dvs. trebuie sa-l raportati. Procedand astfel, contribuiti la efortul
autoritatilor de a monitoriza continuu siguranta utilizarii medicamentelor de catre populatie. Puteti
gasi mai multe informatii in acest sens pe site-ul de internet al Agentiei Europene a Medicamentelor.
Panad la momentul redactarii acestei brosuri, nu au fost identificate probleme specifice legate de
siguranta medicamentelor biosimilare aprobate in prezent.

Rolul dvs. ca pacient

Este important sa raportati medicului care v-a prescris medicamentul biosimilar orice efect secundar
suspectat, asa cum ati proceda in cazul oricarui alt medicament. De asemenea, trebuie sa anuntati
medicul dvs. si in cazul in care banuiti cd medicamentul nu are niciun efect. Uneori, efectele
secundare apar la mult timp dupa ce pacientul a Tnceput sa ia un medicament sau chiar dupa
incetarea tratamentului. Pe langd faptul ca va ajuta sa va ameliorati mai repede, raportarea
simptomelor catre medicul dvs. contribui de asemenea la evaluarea continua a calitatii si sigurantei
medicamentelor.

Puteti raporta simptomele dvs. si direct organismului national de autorizare a medicamentelor din
tara dvs. Agentia Nationla a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale. Medicul sau farmacistul
dvs. ar trebui sa fie Tn masura sa va ofere detalii despre procedura pe care trebuie sa o urmati. Puteti
consulta si referintele de la sfarsitul acestei brosuri: ,Mai multe informatii despre raportarea
efectelor secundare”.

Rolul medicului sau al farmacistului dvs.

Pentru a raporta efectele secundare suspectate, medicul sau farmacistul dvs. trebuie sa identifice
corect medicamentul si sa mentioneze denumirea comercialda a medicamentului prescris in fisa dvs.
medicald. Dupa aceea, ei trebuie sa raporteze cazul la autoritatile competente, care vor folosi datele
pentru a verifica daca efectul se datoreazd medicamentului si pentru a decide ce masuri se impun.
Este important ca medicul sau farmacistul sa raporteze efectele secundare ale medicamentelor
biosimilare chiar daca acestea sunt identice cu efectele constatate la medicamentul de referinta.

Informatii suplimentare despre medicamentul biosimilar care v-a fost
prescris

Daca vi s-a prescris un medicament biosimilar si doriti sa aflati mai multe despre acesta, puteti
consulta website-ul EMA. Veti ajunge la o pagina unde puteti citi documentul informativ pentru
prescriere si prospectul medicamentului (la sectiunea ,,Product information”) sau un rezumat despre
motivele pentru care a fost aprobat respectivul medicament (la sectiunea ,About”).

Care sunt medicamentele biosimilare aprobate in UE?

Acest link va conduce la o pagind unde sunt enumerate toate medicamentele biosimilare aprobate in
prezent in Uniunea Europeana. Lista va fi actualizatd pe masurda ce se aproba noi medicamente
biosimilare.
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Surse de informatii suplimentare

Informatiile din prezenta brosurd se bazeaza pe un document de consens convenit de grupul de
proiect Accesul pe piata si utilizarea medicamentelor biosimilare (Market Access and Uptake of
Biosimilars)? si adoptat de Grupul de coordonare a Procesului privind responsabilitatea socialad a
intreprinderilor in domeniul farmaceutic. Versiunea integrald a documentului informativ de consens
este disponibila aici.

Pagini de internet ale Agentiei Europene a Medicamentelor referitoare la:

Medicamentele biosimilare

Monitorizarea sigurantei medicamentelor

Raportarea efectelor secundare

Puteti gdsi informatii suplimentare pe site-urile de internet ale urmdtoarelor
organizatii ale pacientilor:

Forumul European al Pacientilor

Alianta Internationala a Organizatiilor de Pacienti

Societatea Nationald pentru Artrita Reumatoida (Regatul Unit)

Organizatia Daneza pentru Boala Crohn si Colita

Boala Crohn si Colita (Regatul Unit)

Deutsche Morbus Crohn / Colitis ulcerosa Vereiniqung

Catalogul EULAR al organizatiilor PARE
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http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/8242/attachments/1/translations
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/general/general_content_001832.jsp&mid=WC0b01ac0580bb8fda
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000456.jsp&mid=WC0b01ac05801ae8fb
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_RO.pdf
http://www.eu-patient.eu/
https://www.iapo.org.uk/biosimilars-toolkit
http://www.nras.org.uk/biosimilars
http://ccf.dk/information/medicinsk-behandling
https://www.crohnsandcolitis.org.uk/about-inflammatory-bowel-disease/publications/biologic-drugs-in-ibd
https://www.dccv.de/
http://www.eular.org/myUploadData/files/PARE_directory_web.pdf

Declinarea responsabilitatii

Prezentul document nu aduce atingere niciunui act existent sau viitor din legislatia UE sau din
legislatia nationala sau internationala.
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