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Cand cancerul colorectal (CRC) a metastazat (celulele canceroase s-au raspandit din colon inspre alte

organe), tratamentul recomandat ca optiune ce poate fi utilizata, este o combinatie de chimioterapie

fie cu imunoterapie, fie cu terapie tintita (numita ,targeted therapy®). Imunoterapia si multe alte

tipuri de terapii tintite se bazeaza pe produse biologice.

Ce sunt biologicele?

Produsele biologice sunt molecule mari produse in celulele sau organisme vii. Au o structura

complicata si un proces complex si riguros de fabricare.

Cum sunt reglementate produsele biologice in Uniunea Europeana?

Ca si in cazul oricarui alt medicament in Europa, fiecare produs biologic este supus unor proceduri

riguroase si stricte care verifica si asigura siguranta si eficacitatea medicamentului.

n Uniunea Europeana (U.E):
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medicamentul are efectul benefic asteptat in
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Efectivitate: un termen care inseamnd ca

medicamentul are efectul asteptat in condltii ,reale”
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Agentia Europeand a Medicamentelor:

organismul U.E responsabil pentru evaluarea si

supravegherea tuturor medicamentelor.

EMA
verifica si
monitorizeaza
continuu siguranta
si eficacitatea
produselor
biologice.

Autorizatie de punere piata: permisiunea acordata
medicamentelor pentru a deveni disponibile in U.E.

Cerinte de reglementare: un set de proceduri
stricte pe care trebuie sa le indeplineasca fiecare
producdtor de medicamente din Europa inainte de
a supune spre aprobare un medicament catre EMA.

Siguranta: un termen care semnifica ca riscul care
poate apdrea din utilizarea medicamentului este
neglijabil in comparatie cu beneficiul terapeutic.




Ce sunt biosimilarele?

Toate medicamentele inovatoare - denumite ,, originale” - sunt brevetate, ceea ce inseamna ca pentru
0 anumitd perioadd (~15-20 de ani) niciun alt produs cu aceeasi substanta activd nu poate intra pe
piata. Cand termenul drepturilor de exclusivitate expird, produsele noi, cu aceeasi substanta activa,
pot obtine acces pe piatd,doar daca noile produse respecta aceleasi cerinte stricte de reglementare
impuse de EMA.

in cazul produselor biologice, aceste noi produse sunt cunoscute ca biosimilare pentru a le diferentia de
produsele biologice initiale, brevetate, cunoscute ca ,originale®. Substanta activa a unui biosimilar
este in esenta aceeasi cu substanta activa a initiatorului, iar biosimilarul se potriveste intocmai
cu initiatorul in ceea ce priveste siguranta si eficacitatea, fiind evaluat si aprobat de EMA.

Biosimilarele si cancerul colorectal

Primul biosimilar a fost aprobat de EMA in 2006; de atunci productia si aprobarea biosimilarelor a urmat
un trend ascendent . In prezent, peste 70 de biosimilare au fost aprobate de EMA, domeniul medical
avand peste 14 ani de experienta pozitiva in utilizarea biosimilarelor. in 2017, au fost aprobate primele
biosimilare pentru pacientii cu limfom ,rituximab“ si cancer de san ,trastuzumab“.

Pentru pacientii cu CCR metastatic (NMCRC), EMA a aprobat un medicament biologic cunoscut sub
numele de ,bevacizumab*, care este indicat pentru tratamentul mMCRC in combinatie cu chimioterapia.
in plus fata de medicamentul de origine, EMA a aprobat in prezent (pana in aprilie 2021) nouz biosimilare
de bevacizumab, care pot fi utilizate pentru tratamentul pacientilor cu mCRC.

Care este beneficiul utilizarii unui biosimilar ,,bevacizumab“?

Pentru un pacient, nu exista niciun beneficiu sau dezavantaj suplimentar in ceea ce priveste utilizarea
unui biosimilar (bevacizumab), fatdmedicamentului de origine. Ambele tipuri de produse au fost supuse
unor teste riguroase si respecta aceleasi criterii stricte de siguranta si eficacitate stabilite de EMA
(discutate mai sus). Cu toate acestea, ca si in cazul tuturor biosimilarelor, disponibilitatea biosimilarelor
de bevacizumab in sistemele de sanatate si spitalele europene ofera mai multe avantaje pentru
comunitatea de pacienti si pentru societate, deoarece acestea contribuie la sisteme de sanatate mai
durabile si mai accesibile.

> finantarea de tratamente noi, inovatoare pentru pacienti, utilizarea resurselor eliberate pentru a
imbunétati programele de sprijin pentru pacienti, angajarea de asistente medicale suplimentare in
spital sau investirea in tratamente si cercetari noi, care ofera posibilitatea ca mai multi pacienti sa
aiba acces la tratamente biologice.

contribuie la reducerea timpului de asteptare pentru a fi tratat

mai multi pacienti pot sa aiba acces la tratamente biologice




Ce este schimbarea?

Daca ati fost tratat cu ,originalul“ si medicul dvs. a propus inlocuirea initiatorului cu un medicament
biosimilar. Schimbarea ar trebui sa fie intotdeauna discutata in avans intre dumneavoastra si medic.

Daca impreuna cu medicul alegeti sa schimbati optiunea terapeuticd, amintiti-va ca tratamentul

dumneavoastra in sine nu se va schimba. Biosimilarul va poate ajuta sa obtineti un serviciu medical
mai bun, acces la alte tratamente si va ajuta mai multi pacienti sa aiba acces la tratamente biologice.
Comutarea nu se refera numai la schimbarea original - biosimilar, ci si la schimbarea biosimilar - la un

alt biosimilar sau biosimilar - original.

in concluzie

Biosimilarele sunt medicamente biologice cu acelasi ingredient activ ca si medicamentul original.

Biosimilarele sunt supuse acelorasi verificari riguroase ca si produsele de origine prin intermediul
EMA, garantand calitate, siguranta si eficacitate echivalente cu produsul lor de origine.

Biosimilarele ofera mai multor pacienti posibilitatea unui tratament biologic, tintit.

Ca intotdeauna, va rugam sa contactati medicul, asistenta sau farmacistul daca aveti intrebéri

sau neldmuriri cu privire la tratamentul sugerat sau daca treceti la un medicament biosimilar.
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