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Medicinali biosimilari
Lo sapevi”?

| medicinali biosimilari sono farmaci
costituiti da cellule od organismi
viventi. Solitamente si compongono

} di proteine prodotte naturalmente
dall’organismo umano.’

| medicinali biosimilari sono usati nel

trattamento di malattie quali il cancro,
‘ ¢ il diabete, la psoriasi grave, I'artrite
reumatoide, le malattie infiammatorie

intestinali, la sclerosi multipla e le
malattie renali. Hanno contribuito a
migliorare le condizioni di vita di
migliaia di australiani.?

Un farmaco biosimilare € una
versione estremamente simile del
marchio originario di un medicinale
biologico, commercializzata da un
produttore diverso dopo la scadenza
del brevetto del marchio originario.®

I marchi biosimilari dei farmaci biologici
sono soggetti a studi esaustivi volti
a dimostrare che tali medicinali
sono altrettanto sicuri ed efficaci
dei marchi biologici originari prima
dell’approvazione da parte delle autorita
di regolamentazione australiane.®
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Informazioni sui biosimilari
Lo sapevi?

| medicinali biosimilari

sono disponibili dal 2006

e sono ora in uso in tutto il
mondo.* Il primo medicinale
biosimilare é stato usato in
Australia nel 2010.°

L’Australia ha un sistema
di regolamentazione
rigoroso che garantisce

la sicurezza, efficacia e
qualita di tutti i medicinali,
ivi compresi i biologici.®

L’utilizzo di medicinali
biosimilari potrebbe
generare risparmi
considerevoli per il governo
australiano, consentendo

di sovvenzionare nuovi
medicinali o iniziative
sanitarie.

* Sta a te e al medico

(] stabilire quale medicinale
biologico sia adatto al tuo
caso.

Riferimenti: 1. Dorner T, et al. Ann Rheum Dis 2013; 72(3):322-8. 2. Aust Govt DoH: PBS. A to
Z of biological drugs and brands currently listed on the Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS).
Disponibile su  http://www.pbs.gov.au/info/browse/biological-medicines-currently-listed-on-the-
phs. Consultato nell'aprile 2019. 3. Aust Gov't DoH. TGA. Biosimilar medicines regulation. v2.2 Aprile
2018. Disponibile su https://www.tga.gov.au/sites/default/files/biosimilar-medicines-regulation.pdf.
Consultato nellaprile 2019. 4. Schiestl M, et al. Drug Design, Dev Ther 2017; 11: 1509-15. 5. Aust
Govt DoH. Which biosimilar medicines are available in Australia? Disponibile su http://www.health.
gov.au/internet/main/publishing.nsf/content/biosimilar-which-medicines-are-available-in-australia.
Consultato nel marzo 2019. 6. Aust Govt DoH: Therapeutic Goods Administration. The role of the
TGA. Disponibile su https://www.tga.gov.au/role-tga-0. Consultato nell'aprile 2019.

Le informazioni sono fornite unicamente a titolo educativo e informativo. La fornitura di informazioni riguardanti
terapie, servizi, prodotti o trattamenti non ne implica I'avallo, né intende sostituirsi alle indicazioni del medico o
altro operatore sanitario professionista. | contenuti della presente sono stati preparati per il pubblico australiano
e sono corretti alla data di pubblicazione. Si invitano gli utenti a consultare sempre un operatore sanitario
professionista per ottenere risposte a quesiti di natura medica.
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GBMA Education ringrazia il governo australiano per i fondi stanziati per la produzione della
presente pubblicazione.
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