BIOSIMILARE -

Un ghid adresat profesionistilor din domeniul sanatatii care sa
ii ajute pe acestia sa raspunda intrebarilor ridicate de pacienti
cu privire la tratamentul cu biosimilare in cancerul colorectal.

1. Ce sunt medicamentele biologice?

Medicamentele biologice, numite si substante biologice, sunt molecule mari care sunt produse in celule - organisme Vvii.
Au o structura complexa si trec printr-un proces complicat de fabricaretie. In cancerele digestive, substantele biologice sunt
folosite ca imunoterapie si tratamente de terapie tintita.

Un produs biologic cu o substanta activa care nu a fost utilizatd anterior pentru a trata o boala este recunoscut ca produs
de origine - produsele biologice de referinta. Acestea, sau produsele de origine, sunt produse brevetate, iar cand brevetul
expird, de obicei dupa aproximativ 15-20 de ani, alte produse noi cu aceeasi substanta activa pot intra pe piata. Aceste
noi produse sunt cunoscute ca “biosimilare”.

2. Ce sunt biosimilarele?

Un biosimilar este un medicament cu origine biologica care are, In esenta, aceeasi substanta activa si care se prescrie la
fel ca si produsul de origine-respectiv produsul initial (are aceleasi indicatii). Biosimilarele respecta aceleasi standarde in
ceea ce priveste calitatea, siguranta si eficacitatea in raport cu produsele”de origine”.

3. Sunt biosimilarele la fel de sigure si eficiente ca si medicamentele originale?

Dal Biosimilarele sunt la fel de sigure si eficiente ca si produsele de origine. Biosimilarele sunt evaluate de (EMA), Agentia
Europeana a Medicamentelor, organismul UE responsabil pentru evaluarea, aprobarea si supravegherea medicamentelor,
care verifica daca aceste medicamente respecta aceleasi cerinte stricte de reglementare aplicate tuturor medicamentelor,
inclusiv “ biologice”.

4. Cum se asigura siguranta si eficacitatea biosimilarelor?

EMA monitorizeaza siguranta si eficacitatea biosimilarelor inainte de aprobare si post aprobare, in mod continuu. in
ultimii 15 ani, sistemul de monitorizare al UE pentru aspecte privind eficacitate si siguranta nu a identificat nicio diferenta in
severitatea sau frecventa efectelor secundare, legate de tratament, intre biosimilare si medicamentele originale

5. Biosimilarele sunt la fel cu medicamentele generice?

Nu. Genericele au o structura simpla si contin copii exacte ale substantelor active produse chimic. Spre deosebire de
generice, toate medicamentele biologice, inclusiv biosimilarele, sunt fabricate in celule vii, ca atare, nu exista doua loturi
identice n privinta produselor biologice. Acest lucru este insa normal si perfect tinut sub control. Atat biosimilarele, cat si
genericele sunt versiuni ale produselor de marca demonstrand aceeasi eficacitate si siguranta.

6. De cat timp exista biosimilare pe piata si cate biosimilare au fost aprobate pentru
cancerul colorectal?

EMA a aprobat in prezent peste 70 de biosimilare (pana in septembrie 2021).

Cand vine vorba de tratamentul cancerului colorectal metastatic (MCRC), EMA a aprobat initial un biologic initiator cu
o substanta activd numita “bevacizumab”. in prezent, EMA a aprobat sapte biosimilare pentru “bevacizumab”(pana in
septembrie 2021).
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Care sunt beneficiile utilizarii unui biosimilar (bevacizumab)?

Nu exista beneficii suplimentare atunci cand se utilizeaza biosimilare in comparatie cu initiatorul. Ambele sunt la fel de
sigure si eficiente in tratamentul pacientului.

Biosimilarele s-au dovedit a fi avantajoase pentru sistemele europene de sanatate, spitale si in cele din urma, pentru
comunitatea de pacienti, deoarece contribuie la sisteme de sanatate mai durabile si mult mai accesibile, in termen de
costuri.

Utilizarea biosimilarelor ofera oportunitatea pentru:

finantarea de tratamente noi, inovatoare pentru pacienti, folosind resursele pentru a imbunatati programele de sprijin
pentru pacienti; angajarea de asistente medicale suplimentare in spital sau investirea in noi tratamente si cercetare

contribuie la reducerea timpului de asteptare pentru a fi tratat

mult mai multi pacienti pot sa aiba acces la tratamente biologice decét cele conventionale.

Care sunt dezavantajele biosimilarelor?

Nu exista dezavantaje in utilizarea biosimilarelor.

8. Ce este schimbarea?

O schimbare intre doua produse cu aceeasi substanta activd. De exemplu, schimbarea apare daca ati fost tratat cu
o medicament original si medicul dumneavoastra propune inlocuirea acestuia cu un biosimilar. Acest lucru nu duce la
schimbarea tratamentului. Cu toate acestea, ca si in cazul altor medicamente, ar trebui sa discutati si sa decideti impreuna
cu medicul dumneavoastra tratamentul alegadnd impreuna cea mai buna optiune pentru dumneavoastra. Tineti minte ca
puteti sa intrebati intotdeauna despre orice aspect pe care nu il intelegeti sau alte aspecte mai putin clare

9. Cum este acest nou tratament diferit de ceea ce luam inainte?

Eficacitatea unui biosimilar este aceeasi cu cea a medicamentului original. Tratamentul dumneavoastra va continua sa fie
acelasi in termeni de calitate, siguranta si eficacitate. Dupa schimbare, progresia bolii si eficacitatea tratamentului vor
continua sa fie monitorizate ca si inainte. Ca si in cazul altui tip de tratament si in acest caz, trebuie sa raportati intotdeauna
orice reactii adverse neasteptate.

10. Vor aparea efecte secundare suplimentare pentru mine?

Nu. Biosimilarele si medicamentele originale provoaca aceleasi efecte secundare, toate, acestea fiind incluse in descrierea
din prospect. Ca si in cazul oricarui tratament, daca credeti ca aveti orice efect secundar suplimentar, ar trebui sa contactati
si sa discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra si/sau farmacistul dumneavoastra.

De subliniat:
[0 Folositi un limbaj simplu atunci cand explicati terminologia medicala.
Alegeti un loc privat si linistit pentru discutie.

(]

[J Personalizati-va mesajele pentru pacient si luati in considerare factori specifici atunci cand vorbiti despre biosimilare,
cum ar fi varsta sau nivelul de educatie.

(]

Cand descrieti biosimilare, subliniati ca nu exista diferente in ceea ce priveste calitatea, siguranta si eficacitatea, fata
de produsele de origine. Daca conversatia permite, subliniati beneficiile pe care biosimilarele le ofera pacientilor.

O

Raspundeti la intrebari pana cand pacientul incepe sa inteleaga cum functioneaza tratamentul. incurajati pacientul,
apartinatorii/ familia sa puna intrebari daca au nelamuriri, aspecte neclarificate.

[0 Pentru intrebari suplimentare, furnizati pacientului datele de contact actualizate ale unui profesionist din domeniul
sanatatii daca este cazul.

[0 Oferiti pacientului informatii/instrumente credibile si necesare pentru a intelege mai multe despre biosimilare (de

exemplu, brosura informativa a DICE pentru pacientii cu cancer colorectal, mentul privind medicamentel
biosimilare pentru pacientizvhzhhzhhh catre Comisia Europeana).
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