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>brevetti>business>farmaci biologici -
’Emafissal le sui biosimilari
® Erano attese damesi, e finalmente
® la Furopean medicines agency Biosimilari. Le
(Ema) le harese note; oraipfodutto- autorita
ridifarmacibiosimilaridovrannoat- regolatorie
‘enervisi scrupolosamente e dimo- europee hanno
strave, per ognimolecola, lanoninfe- -rilasciato le
tiorita terapeutica, Nei prossimi an- Linee guida che

%D data

stampa

ni sono in scadenza diversi brevetti
i alcuni dei farmaci biologici oggi
oit1 venduti (soprattutto nella cura
iel cancro e di alcune malattie au-
‘oimmunitarie), per un business che
vale 130 miliardi di dollari alf anno;
sul mercato si affacceranno quindi
sostanze analoghe anche se, a diffe-
renza di quanto avviene perigeneri-
>ideifarmacitradizionali, maidel tut-
‘oidentiche ai progenitori. I biologi-
:i, infatti (per lo pil1 anticorpi mono-
zlonali), sono prodottiin sistemi cel-
lulari complessi e non per semplice
sintesi chimica, € possono non esse-
-elacopiaesatta del farmaco d’origi-
ae. L’Fma ha percio stabilito che per
>gni biologico venga dimostratal'ef-
icaciainapposititrial clinici, e cheta-
eefficacia debba essere non inferio-
‘e a quella del progenitore. Ha perd
mche concesso che un biosimilare,

1na volta mostratosi attivo per una .

-ertapatologia, possaricevere l'indi-

-azione anche per un’altra malattia, -

ie questo & gid accaduto per il farma-
>0 brand. E il caso, per esempio, del

rituxan, monoclonale indicato per i
linfomi non Hodgkin e per Yartrite
reumatoide, il cui brevetto & in sca-
denzanel2012. Teva, unodeiprincipa-
Ii produttori mondiali di biosimilari,
hagiainiziato datempo glistudiclini-
ciconilsuomonoclonale,econtaper-
cid dibattereglialtrisul tempoperun
prodottochenellultimoannohafrut-
tatoaRoche oltre 6,1miliardididolla-
1i. Un altro blockbuster Roche avra
probabilmente un destino simile: il
trastuzumab, monoclonale che ha
cambiato il destino di molte donne
colpitedatumoreal seno positivoper
la proteina Herz. Negli stessi giorni,

dovranno
indirizzare'lo
sviluppo clinico
eil processo di
sviluppo e
registrazione
“dei biosimilari
di anticorpi
monoclonali.

poi,laUehaemanato altreimportan-
ti linee guida sulla pubblicita dei far-
maci. Restano vietate tutte le forme
diadvertisingsuimedia, masono con-
cesse informazioni non promoziona-
liai pazienti, similia quelle contenute
nei foglietti illustrativi in versione

semplificata, e sempre approvate in-:

viapreventiva dalle autoritasanitarie
nazionali. Imalatiavrannoil diritto di
chiedere delucidazioni ai produttori,
mentreimedicidovranno sempre de-
nunciare eventuali conflittidiinteres-
se prima diprescrivere.
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