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DOCUMENT DE POZITIE PE TEMA MEDICAMENTELOR BIOLOGICE

Societàtiie tiintifice au identificat o serie de principil generale relevante pentru practica medicaIà:
DCI-ui medicamentelor biosimilare: medicamentele biosimilare ar trebui s aiba un DCI distinct de cel
al medicamentelor originale, prin introducerea identificatorului individual (Biologic Qualifier).

Prescrierea medicamentelor biologicelor: legislaia nalionalä prevede ca medicamentele biologice s
lie prescrise In ambulator pe denumire comercial fnu pe DCI). Este nevoie de extinderea obligativitäi
prescrierii pe denumire comerciala i In spitale.

Extrapolarea indicatiilor: extrapolarea datelor de eficacitate clinicà, siguran sau imunogenicitate In
indicatii ale produsului original In care biosimilarul nu a fost studiat, necesit o solid justificare
stiintifica.

Interschimbabilitatea tratamentelor biologice: Ia momentul actual principiul interschimba biiitatii este
definit de catre EMA, dar nu exist o metodologie pentru demonstrarea lui.

Switch-ui repetat: pacienii bine controlati din punct de vedere clinic nu ar trebui s fie schimbati de
pe produsul original pe produsul biosimilar sau vice-versa. Este necesar consimtmãntul inlormat al
pacientului, inclusiv pentru schimbarea tratamentului.

Substitutia automat: pentru prescrierile din ambulator substituia automata, de catre farmacist, a
medicamentelor biologice este interzisà de catre legislaia in vigoare. Este nevoie de extinderea
interzicerii substitutiei automate i In farmaciile de spital.

imunogenicitatea: spre deosebire de medicamentele de sintezä, toate produsele bioterapeutice au
potential imunogenic, care trebuie luatin considerare.

Etichetarea specificä: Rezumatut Caracteristicilor Produsului (RCP) i Prospectul medicamentului
biosimilar ar trebui s contina inlormatii specifice medicamentului biosimilar.

Colectarea datelor In etapa post-autorizare, raportul risc-beneficu (benefit/risk assessment): este
esentiala colectarea datelor in etapa post-autorizare in vederea asigurärii evaluarii continue a
raportului risc-beneficiu.

Farmacovigilenta: este necesara identificarea i implementarea unor solutii suplimentare pentru a
crete colectarea datelor de farmacovigilenta. Raportarea reactiilor adverse trebuie facutä pe
denumirea comerciala Si numarul de lot.

Trasabilitatea: medicamentele biologice trebuie sa fie prescrise, distribuite i vãndute Intr-un mod in
care produsul lurnizat pacientului sa fie In mod clar identificabil (denumirea comercialä i numãrul de
lot).

Practica In spitaie: prescierea medicamentelor biologice trebuie sä se facà pe denumire comerciala, jar
substituia automata sa lie interzisã In farmacia spitalului. Criteriile de achizitie a medicamentelor
biologice In spitale trebuie sa tinä cont de aceste aspecte i sä permita aprovizionarea cu o gama
variatà de medicamente, pentru a evita aparitia switch-ului pe criterii non-medicale.
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Concluzii

• Exist diferene importante Intre medicamentele biologice i medicamentele de sintez chimic.

• Tratamentul cu medicamentele biologice se face avãnd In vedere principii specifice prevazute in
legisIaia european i naionaI (Ce acoper prescrierea, eliberarea i urmärirea efectulul acestor
medicamente).

• Sigurana pacientului reprezint criteriul principal de luare a deciziilor terapeutice, lar msurile de
control a costurilortrebuie sa fie realizate prin mecanisme care sä nu interfere cu decizia medical.
Costul terapiei nu trebuie s lie singurul criteriu in alegerea terapiei.

• Medicul are un rol esential In colectarea datelor din etapa post-autorizare, In vederea monitorizrii
i evaluärii continue a raportulul risc-beneficiu a medicamentelor biologice.

• Medicina bazat pe dovezi trebuie sä ramânä principiul care guverneazä practica medicalä.

• Societailor tiintifice le revine rolul ca prin activitti de educatie medical s creascà nivelul de
cunoatere a aspectelor specilice medicatiei biologice.

• Aceste recomandãri care se adreseazâ in primul rand profesionitilor din domeniul sänàtii sunt
relevante i pentru alte entitài - autoritài, asociatii de pacienti, productori i distribuitori de
medicamente precum i personalului implicatIn achiziiile de medicamenteIn spital.
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Societatea de Stiinte Farmaceutice din Romãnia
Preedinte Prof. Univ. Farm. Dr. Dumitru Lupuliasa 7
Societatea Român de Hem atologie
Presedinte Prof. Dr. Anca Lupu
Vicepresedinte Prof. Dr. Hortensia lonit

Societatea National de Oncologie Medical din Romänia t——ThPreedinte Cercetator Stiintific Gr.l Dr. Alexandru Grigorescu

Societatea Romãn de Dermatologie
Presedinte Prof. Dr. Calm Giurcaneanu

Clubul Roman pentru Boala Crohn i Colità Ulcerativa
Presedinte Prof. Dr. Mircea Diculescu

Societatea Romana de Gastroenterologie si Hepatologie
Preedinte Prol. Dr. Dan Dumitrascu

Societatea Romãna de Reumatologie
Presedinte ales Conf. Dr. Catalin Codreanu

Societatea Romãna de Pneumologie
Presedinte Prof. Dr. Ruxandra Ulmeanu
Prof. Dr. Florin Mihaltan

Societatea Romãna de Radioterapie i Oncologie M
Presedinte $ef lucr. Dr. Ovidiu Coza ‘
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