@ Medicamentele biosimilare sunt succesoare al medicamentelor biologice complexe, fiind folosite pentru tratarea
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unor afectiuni grave si cronice. Ele sunt echivalente medicamentelor biologice asa-numite ,de referinta” in ceea ce

priveste eficacitatea, siguranta si calitatea.

Datele stiintifice disponibile pana in prezent arata ca trecerea de la un medicament de referinta la un medicament

biosimilar sau invers este inofensiva.

@ Decizia si responsabilitatea pentru trecerea la un medicament biosimilar sunt in mainile medicului
curant sau ale spitalului respectiv.

TERAPIILE BIOSIMILARE PE SCURT
— = Medicamentele biologice sunt create in celulele
vii si au o structura complexa. Ele sunt indicate
pacientilor cu afectiuni precum cancerul,
reumatismul, anumite boli ale pielii sau ale
intestinului.

Un medicament biosimilar este un succesor al
unui medicament biologic. Producatorul trebuie
sa demonstreze prin studii ca medicamentul
biosimilar este eficient, sigur si calitativ.
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Puteti primi un medicament biosimilar numai
daca este prescris de un medic.

CE SUNT MEDICAMENTELE SUCCESOARE?

Dezvoltarea medicamentelor necesita mult timp si bani.
De aceea, un nou medicament este protejat printr-un
brevet pana si 20 de ani. Cand perioada de exclusivitate
a acestuia se incheie, medicamentele succesoare mai
ieftine pot fi introduse pe piata. Exista diferite tipuri de
medicamente succesoare:

@ MEDICAMENTELE GENERICE sunt succesoare ale
medicamentelor ce se obtin prin procedee chimice.
Medicamentele chimice sunt mai usor de reprodus si
sunt identice cu medicamentele de referinta. De exemplu,
medicamentele calmante generice sunt disponibile in
farmacii de multi ani.
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C—)) MEDICAMENTELE BIOSIMILARE sunt succesoare ale
medicamentelor biologice. Medicamentele biologice si
biosimilare sunt fabricate printr-un proces complex folo-
sind celule vii. Prin urmare, dezvoltarea medicamentelor
biosimilare este semnificativ mai dificila, si dureaza mai
mult timp decat in cazul celor generice.

ACEEASI EFICIENTA SI SIGURANTA 9 -

Medicamentele biologice sunt proteine produse in ce-
lulele vii, care sunt foarte asemanatoare cu substantele
proprii ale organismului. Datorita structurii lor complica-
te, variabilitatea naturala in procesul de fabricatie este
complet normala. Cu toate acestea, aceste diferente nu
sunt semnificative din punct de vedere clinic in ceea ce
priveste siguranta sau eficacitatea.

Aceasta inseamna ca medicamentele biosimilare difera
minim de medicamentele lor de referinta. Acest lucru se
aplica tuturor medicamentelor obtinute din celulele vii
inclusiv medicamentelor de referinta, deoarece pot exista
inevitabil diferente minime chiar si cu fiecare lot nou de
medicament de referinta.

N A
CAT DE RASPANDITE SUNT @
MEDICAMENTELE BIOSIMILARE? \

Primul medicament biosimilar a fost aprobat in Europa
in 2006. Tn prezent, sunt disponibile aproximativ 40 de
medicamente biosimilare in Austria. Printre acestea se
numara factorii de crestere a celulelor sanguine folositi
in contextul chimioterapiei sau anticorpii monoclonali
folositi pentru tratarea cancerului sau a unor boli infla-
matorii cronice care afecteaza articulatiile, pielea sau
intestinele.
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De regul3, acestea sunt disponibile sub forma de seringa
preumpluta, stilou injector (pen) preumplut sau sub
forma de perfuzie. Acestea trebuie sa fie intotdeauna
prescrise de un medic.

MEDICAMENTELE BIOSIMILARE
INDEPLINESC CRITERIILE RIGUROASE
ALE STUDIILOR NECESARE APROBARII
AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
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@ Inainte de aprobarea unui medicament biosimilar,
expertii verifica foarte atent eficacitatea si siguranta
medicamentului. Studiile efectuate cu atentie trebuie sa
confirme faptul ca un medicament biosimilar este eficient
si sigur. Acesta este aprobat numai daca este echivalent
prin comparatie directa cu medicamentul biologic de
referinta.

@ Daca cineva doreste sa introduca pe piata un medi-
cament biosimilar pentru o anumita afectiune, trebuie
sa demonstreze prin studii clinice, ca acest medicament
este la fel de eficient si sigur ca medicamentul biologic
de referinta.

C—)) Daca acest lucru poate fi confirmat pentru o

anumita afectiune, atunci este confirmat si pentru
celelalte indicatii terapeutice ale substantei active.
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S-ar putea ca medicul dumneavoastra sa va ofere un
medicament biosimilar pentru tratamentul initial sau
poate doriti sa treceti de la un medicament biologic la
unul biosimilar. Trecerea la un medicament biosimilar
este inofensiva. Studiile disponibile si experienta pozitiva
dupa mai bine de 10 ani de administrare arata ca me-
dicamentul biosimilar este la fel de eficient ca si medi-
camentul biologic de referinta. Exista mai multe motive
pentru a alege un medicament biosimilar. Pe langa costul
mai mic, un medicament biosimilar poate avea eventual
un ambalaj mai adecvat sau poate oferi o singura doza

de tratament. De asemenea, forma de dozare a medica-
mentului biosimilar poate fi mai usor de manipulat. Unii
oameni pot gestiona mai bine o seringa preumpluta, altii
prefera un injector sau un stilou.

Procedura de tratament cu medicamentul biologic
trebuie discutata pe larg cu medicul dumneavoastra.

EXISTA REACTII ADVERSE? %’%

La fel ca in cazul oricarui alt medicament, si un medi-
cament biologic poate avea reactii adverse. Aceleasi
reactii adverse pot aparea la un medicament biosimilar
cat si la un medicament de referinta. Studiile clinice au
verificat anterior daca un medicament biosimilar este la
fel de sigur ca si medicamentul de referinta. Persoanele
cu anumite intolerante sau alergii trebuie sa informeze
medicul care le trateaza, astfel incat si ceilalti excipienti
sa poata fi verificati.

Informati echipa de medici sau farmacistul cu privire la
orice anomalii si reactii adverse pe parcursul tratamentu-
lui. Nuintrerupeti nici un medicament fara a va consulta
cu medicul dumneavoastra.

AVETI VREO INTREBARE?

Scrieti-ne la office@biosimilarsverband.at
@ sau sunati la +43 650 544 92 92.

Asociatia de Medicamente Biosimilare
din Austria

C/0 Gaisberg Consulting GmbH
Lugeck 4 (intrare Backerstralle 1)
1010 Viena

Mai multe informatii gasiti pe
www.biosimilarsverband.at

Cu acest cod QR puteti
accesa aceasta informatie
pentru pacienti si in alte limbi.
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Aceasta informatie pentru pacienti a fost creata in colaborare cu Asociatia de Medicamente Biosimilare din Austria, Oficiul Federal
Austriac pentru Securitate in Sanatate, Colegiul Farmacistilor din Austria si Colegiul Medicilor din Austria.

Informatii suplimentare: www.biosimilarsverband.at

Sursa: Informatii pentru pacienti, Asociatia Federala a Medicilor de Asigurari de Sanatate si Asociatia Federala a Medicilor, 2019
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