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EDITIE SPECIALA - MEDICAMENTELE BIOSIMILARE
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ASA A INCEPUT TOTUL.

in anul 1953, James D. Watson (stanga) si Francis Crick au
descoperit structura moleculei de ADN, punct central al unui nou
mod de a gandi medicina. Printre dezvoltarile esentiale pornite de
la descoperirea structurii ADN se afla medicamentele obtinute prin
biotehnologie, acestea constituind in acest moment coloana
vertebrala a terapiei de ultima ora dintr-o serie de boli foarte
grave. Discutam in acesta editie speciala despre biotehnologie,
despre medicamentele biologice, dar si despre modul in care o
subcategorie a acestora, biosimilarele, pot aduce simultan aceleasi
beneficii clinice, dar si economii substantiale la bugetele sanatatii.
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,In prezent, sub
supervizarea
autoritatilor
europene, dispunem
de medicamente
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siguranta ca sl
produsele originale,
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PROF. DR. MATTI AAPRO,

intr-un interviu pentru editia speciala a
Revistei Hipocrate consacrata
medicamentelor biosimilare

O privire de inceput spre un loc minunat
din Alpi

Drumul catre Schaftenau parea a nu lasa loc de sur-
prize. Aceeasi rigurozitate de tip german, ce elimind prac-
tic neprevazutul, aceeasi atmosferd unica a muntilor Alpi,
care la jumatatea lunii martie 2011 se pregdteau sa iasa de
sub dominatia schiorilor pentru a intra in zodia pasiona-
tilor de drumetii montane. Austria traieste majoritar din tu-
rism, o stim cu totii. Dar muntii sdi poarta si alte comori de-
cat partiile marcate cu albastru, rosu sau negru, dupa gra-
dul de pricepere al fiecdruia. Intruna dintre depresiuni,
asezatd Intre doi versanti asa cum se fixeaza antigenele tu-
morale n bratele unui anticorp monoclonal, unitatea de
productie a companiei Sandoz rupe asteptarile de tip turis-
tic si dezvdluie o alta identitate, mai profunda, a locului.

Un pas increzator catre medicina viitorului

Recent, un grup de cercetdtori a emis ipoteza (care
asteapta confirmarea altor echipe) potrivit carora ar exis-
ta particule (neutrini) capabile sa se deplaseze cu o viteza
superioara vitezei luminii. In plan science-finction, confir-
marea ipotezei echivaleaza cu posibilitatea de a calatori
in timp. Pastrand metafora, dar dozand-o cu precizia na-
nometricd pe care aveam sa o descoperim imediat n uni-
tatea austriacd, putem spune ca odata intrati pe poarta fa-
bricii Sandoz de la Schaftenau am pasit 1n viitor. In acel
timp In care medicamentele obtinute prin biotehnologie,
prin definitie inovatoare, dar costisitoare, vor fi disponibi-
le unui numar mult mai mare de oameni decat in prezent,
cu acelasi beneficiu clinic, dar cu costuri totale mai mici
pentru sistemele de sdnatate. Suna utopic? Asa se credea
si pand la accelerarea neutrinilor in tunelul dintre Elvetia
si Italia.

Pentru ca era nevoie de un nume, li s-a spus
simplu: biosimilare

Este realmente o provocare intelectuald sa intelegi notiu-
nea de biosimilare. Pe langd medicina clinicg, trebuie sa fi
avut oarece tangente cu economia sanitard, dar si cu spe-
cificul activitatii de reglementare a punerii pe piatd a me-
dicamentelor in Uniunea Europeana. Va ajuta in acest de-
mers aceastd editie speciala Hipocrate, In care gasiti toa-
te definitiile necesare, dar si suficiente exemple practice
1n care se folosesc deja biosimilarele. Ne ghideaza In acest
demers munca depusa de ani buni de compania Sandoz,
un pionier in domeniul biosimilarelor, care deja are inre-
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Biologics have revolutionize
and will continue to do so

s modern medicme —

PIONIERAT IN MEDICINA. Ameet Mallik, director general al Sandoz Biopharmaceuticals, in timpul unei prezentari despre implicarea companiei

in dezvoltarea medicamentelor biosimilare

gistrate pe piata din Romania 3 medicamente biosimilare:
Omnitrope®, Binocrit® si Zarzio®. Despre cost-eficienta
acestora depun marturie numeroasele studii realizate, pe
care le sumarizdm In paginile care urmeaza, dar si doi li-
deri de opinie internationali, profesorul Matti Aapro si dr.
Paul Cornes.

Anticorpii monoclonali, urmatoarea
frontiera

Producerea de medicamente biosimilare a intrat in-
tr-o noud etapa dupa ce, la inceputul acestui an, San-
doz a anuntat initierea studiului de faza Il cu biosimilarul
de rituximab, la pacientii cu artritd reumatoida. Anticorpii
monoclonali au o structura atat de complexd, incat obti-
nerea unui biosimilar de calitate presupune un efort stiintific
extraordinar, mai mare decat in cazul biosimilarelor apro-
bate pana acum. Am aflat de la expertii de la Schaftenau,
darsi de la alti cercetatori, amanunte despre procesul de
productie a biosimilarelor, de desfasurarea caruia depinde
in mod esential calitatea medicamentului. In prezentérile
acestora, facute in halele fabricii sau in sdlile de conferinte,
totul pare mai simplu. Este doar o iluzie. Aceeasi pe care o
avem privind, de exemplu, cum coboara un campion mon-
dial la slalom urias pe partiile marcate cu negru din apro-
pierea fabricii Sandoz. Avem impresia ca putem si noi, dar
de fiecare data trebuie s& ne multumim doar cu postura de
spectatori. Si, In cazul biosimilarelor, si de beneficiari directi ai
excelentei profesionale a acestora.

_S-a estimat ca
folosirea
biosimilarelor In
cazul a 6
medicamente cu
patente expirate sau
pe cale de expirare
ar conduce, pentru
Uniunea Europeana,
la 0 economie de
peste 1,6 miliarde de

euro”

DR. PAUL CORNES,
in interviul din aceasta editie speciald a
revistei Hipocrate
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