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DOCUMENT DE POZITIE PE TEMA MEDICAMENTELOR BIOLOGICE

Societitile stiintifice au identificat o serie de principii generale relevante pentru practica medicala:
DCl-ul medicamentelor biosimilare: medicamentele biosimilare ar trebui sa aiba un DCI distinct de cel
al medicamentelor originale, prin introducerea identificatorului individual (Biologic Qualifier).

Prescrierea medicamentelor biologicelor: legislatia nationald prevede ca medicamentele biologice sa
fie prescrise in ambulator pe denumire comerciald (nu pe DC). Este nevoie de extinderea obligativitati
prescrierii pe denumire comerciala si in spitale.

Extrapolarea indicatiilor: extrapolarea datelor de eficacitate clinica, siguranta sau imunogenicitate in
indicatii ale produsului original in care biosimilarul nu a fost studiat, necesitd o solida justificare
stiintifica.

Interschimbabilitatea tratamentelor biologice: la momentul actual principiul interschimbabilitatii este
definit de catre EMA, dar nu existd o metodologie pentru demonstrarea lui.

Switch-ul repetat: pacientii bine controlati din punct de vedere clinic nu ar trebui sa fie schimbati de
pe produsul original pe produsul biosimilar sau vice-versa. Este necesar consim{amantul informat al
pacientului, inclusiv pentru schimbarea tratamentului.

Substitutia automatd: pentru prescrierile din ambulator substitutia automata, de catre farmacist, a
medicamentelor biologice este interzisd de citre legislatia in vigoare. Este nevoie de extinderea
interzicerii substitutiei automate si in farmaciile de spital.

Imunogenicitatea: spre deosebire de medicamentele de sinteza, toate produsele bioterapeutice au
potential imunogenic, care trebuie fuat in considerare.

Etichetarea specifica: Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) si Prospectul medicamentului
biosimilar ar trebui sd contind informatii specifice medicamentului biosimilar.

Colectarea datelor in _etapa post-autorizare, raportul risc-beneficu (benefit/risk assessment): este

esentiald colectarea datelor in etapa post-autorizare in vederea asigurdrii evaluarii continue a
raportului risc-beneficiu.

Farmacovigilenta: este necesara identificarea si implementarea unor solutii suplimentare pentru a
creste colectarea datelor de farmacovigilentd. Raportarea reaciiilor adverse trebuie facuta pe
denumirea comerciald si numarul de lot.

Trasabilitatea: medicamentele biologice trebuie sd fie prescrise, distribuite si vindute intr-un mod in
care produsul furnizat pacientului sa fie in mod clar identificabil (denumirea comerciala si numarul de
lot).

Practica in spitale: prescierea medicamentelor biologice trebuie sa se faca pe denumire comerciala, iar
substitutia automata sa fie interzisa in farmacia spitalului. Criteriile de achizitie a medicamentelor
biologice in spitale trebuie sa tina cont de aceste aspecte si sa permitd aprovizionarea cu o gama
variata de medicamente, pentru a evita aparitia switch-ului pe criterii non-medicale.



Concluzii

Exista diferente importante intre medicamentele biologice si medicamentele de sinteza chimica.
Tratamentul cu medicamentele biologice se face avand in vedere principii specifice prevazute in
legislatia europeand si nationald (ce acopera prescrierea, eliberarea si urmarirea efectului acestor
medicamente).

Siguranta pacientului reprezinta criteriul principal de luare a deciziilor terapeutice, iar masurile de
control a costurilor trebuie sa fie realizate prin mecanisme care sa nu interfere cu decizia medicala.
Costul terapiei nu trebuie sa fie singurul criteriu in alegerea terapiei.

Medicul are un rol esential in colectarea datelor din etapa post-autorizare, in vederea monitorizarii
si evaludrii continue a raportului risc-beneficiu a medicamentelor biologice.

Medicina bazatd pe dovezi trebuie sa ramana principiul care guverneaza practica medicala.

Societatilor stiintifice le revine rolul ca prin activitati de educatie medicala sd creasca nivelul de
cunoastere a aspectelor specifice medicatiei biologice.

Aceste recomandari care se adreseaza in primul rand profesionistilor din domeniul sanatatii sunt
relevante si pentru alte entitati - autoritati, asociatii de pacienti, producatori si distribuitori de

medicamente precum si personalului implicat in achizitiile de medicamente in spital.
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