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i primi anticorpi monoclonali a prezzi molto inferiori
Quest’annosi prevede un “taglio” di duecento milioni

TEMPI di crisi e tagli alla spesa pub-
blica, i biosimilari si presentano co-
me un'alternativa per ridurre le spe-
sedicuradiimportantipatologie. Se-
ondo uno studio su Pharmacoeco-
nomics Italian Research Articles, conibiosi-
milari si potrebbero risparmiarefrai165ei
200 milioni di euro nel 2015 e 450-570 nel
2020. Eppure i biosimilari sono ancora poco
noti e circondati di interrogativi e timori.

Entro quest’anno & prevista l'entrata in
commercio anche in Italia di due nuovi pro-
dotti. Si tratta dei primi due biosimilari di an-
ticorpi monoclonali in Europa. Il principio at-
tivo & lo stesso per entrambi, infliximab, usa-
to per trattare malattie autoimmuni, come
I'artrite reumatoide, la malattia di Crohn, la
colite ulcerosa, |'artrite psoriasica e la psoria-
si.

Come si & arrivati a produrre i biosimilari?
Ibiotecnologicisonomedicinaliricavatidaor-
ganismi viventi (virus, batteri, cellule di
mammifero). Sono usati contro malattie
complesse come il cancro e i disturbi autoim-
muni. F un settore in rapida crescita. Il punto
dolente é il loro prezzo: sono molto cari. Ecco

PERSAPERNEDIPID
~ www.assogenerici.org
www.agenziafarmaco.gov.it

Devono dimostrare di avere

alloraarrivareibiosimilari. Famaci “simili” ai
medicinali biotecnologici in commercio cui &
scaduto il brevetto. Prima di venire immessi
sul mercato, i biosimilari sono sottoposti a
una rigorosa serie di controlli per accertare
qualita, efficacia e sicurezza come quelle dei
medicinali di riferimento. Un biosimilare ri-
chiede in media 7-8 anni per essere sviluppa-
to. Il primo approvato é del 2006, e in questi
ultimi anni la lista si & progressivamente al-
lungata. Scaduto un brevetto, spesso passa
ancora tempo prima che al biosimilare corri-
spondente venga data 1’autorizzazione defi-
nitiva.

«Lariduzionedei costiper curarepatologie
diffuse permette di trattare un numero sem-
pre pit ampio di pazienti - dice Francesco Co-
lantuoni, vicepresidente di Assogenerici -
Mancanodaticompleti,l'usodeibiosimilarié
molto variabile a seconda delle Regioni. Pos-
siamofareunaprevisionesull eritropoietina,
biosimilare gia in uso, che, secondoi dati ela-
borati da Assogenerici, quest’anno potrebbe
far risparmiare 50 milioni di euro»,

«Traibiosimilari cisonodifferenze-spiega
Silvio Garattini, direttore dell'Istituto di Ri-
cerche Farmacologiche Mario Negri - Alcuni
hannounastrutturachimicabendefinita, co-

meeritropoietinaosomatostatina, edépitfa-
cile ricavare il biosimilare relativo. Invece,
formulazioni basate su pit proteinerichiedo-
nomoltistudiperottenereilloro biosimilare,
come negli anticorpi monoclonali. Qui non
bastadocumentare che hannolo stesso effet-
to su animali o cellule rispetto al biologico di
marca. Per essere sicuri che non esistano dif-
ferenzelaverifichesifannoanchesuimalati».

«L'approvazione di un prodotto biosimila-
redapartedell’Autoritaregolatoriaéunaga-
ranziadellasuacomparabilitdal prodottoori-
ginale - conclude Garattini - Non ci sono pro-
blemi a passare da un farmaco biotecnologi-
co a uno biosimilare. Possono esserci piutto-

sto ostacoli di natura economica: chi detiene
il brevetto non hainteresse all'immissione in

commercio di un biosimilare. E si possono di-
vulgare notizie discutibili. Bisogna fare infor-
mazione inquestosenso. Edivulgare glistudi
sulla validita».

«L"usodei biosimilari vaincoraggiato: € un
modo per diminuire quel bucodellaspesa far-
maceutica ospedaliera che per il 2014 é pre-
vistoesseredioltreunmiliardodieuro.LeRe-
gioni dovrebbero incentivarne l'uso. Ad
esempio, un ospedale che aumenta l'uso di
biosimilari potrebbe impiegare parte del ri-
sparmiopermigliorarelaformazione dei me-
dici».
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BREVETTIIN SCADENZA IN EUROPA

" DATA.  PRINCIPI ATTIVI MERCATO GLOBALE IN MILIARDEDFUSS

2018

2015

2074

2014

2019 Bevaczumab (vastn)

2012 Interfemneta 1 Avonex, Rebif)
2015 Trastuzufnab (Hercyer tin)

2014 Iy - (Novomix, Novocrapid)
2015 pegfilgastim (Neulasta)

2016 anibiu entis)

8,1
7.3
71
6,2
59
53
50
5,0
4,9
43
4,0

pAZIENTI hanno bisogno di maggiore
informazione. Pochi mesi fa & stata
presentata un’indagine di Cittadi-
nanzattiva condotta attraversoil Coordi-
namento nazionale delle Associazioni
dei Malati Cronici (CnAMC).1145,4%de-
gliinterpellatiavevaassuntounfarmaco
biotecnologico ma solo il 4% un biosimi-
lare. Non sapevano se fossero in cura con
un biotecnologico o un biosimilare il
38,6%.

Appena il 30% sapeva che il farmaco
biotech derivada una fonte biologica, il
20%cheédatosoloinospedaleedil 19%
che &molto costoso. Esisteancheun 7%
che non ne ha mai sentito parlare. Solo
i19%degliintervistatieraaconoscenza
della differenza traifarmacibiologicie
biosimilari. Il 41% non sapeva cosa fos-
seunbiosimilare. 1l 13,8%, invece, rite-
neva erroneamente che fosse il generi-
co del farmaco biotech diriferimento.

Le informazioni fornite alla piccola
percentuale di pazienti consapevole di
prendere un biosimilare riguardavano

innanzitutto il nome del farmaco e la
modalita di somministrazione
(28,8%). Esapevano cheil farmaco era
stato sperimentato per la malattia del
paziente (26,9%).

Cio che sta pitla cuore ai pazienti e ri-
sultatoil profilodisicurezzaedefficacia
del farmaco (59% per il farmaco biolo-
gicoe 69% perilfarmacobiosimilare) e
ipossibili effetti collaterali (circail 48%
perentrambele categorie ). Perquanto
riguarda i biosimilari, la terzarichiesta
¢ il nome del farmaco e la sua modalita
di somministrazione (41,88%).

Ibiosimilari oggi in uso sono tre: soma-
totropina, ormoneperidisturbidellacre-
scitaepergliaduiticonmarcatodeficitdi
questo ormone. Eritropoietina, ormone
che stimola la produzione dei globuliros-
si contro le anemia da insufficienzarena-
le 0 chemioterapie. Filgrastim, farmace
che agisce sui granulociti, un tipo di glo
buli bianchi, nelle chemioterapie.

(a. mar.)
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