Aids : non tutti i generici sono equivalenti
Oggi incontro organizzato da Network Persone Sieropositive
ROMA

(ANSA) - ROMA, 26 NOV - Nel mercato dei farmaci per il trattamento dell’Hiv-
Aids, cresce la presenza di equivalenti, ma ‘equivalenti’ spesso non sono per i
pazienti e per i medici. Di questo si e parlato alla Sala della Mercede della
Camera dei Deputati, nel corso di una conferenza stampa organizzata da Nps, o
Network persone sieropositive, e il Centro Studi "Gianni Grosso". Bastano
piccole differenze di quantita di principio attivo rispetto all'originale per
pregiudicare 1'equivalenza terapeutica' del generico €, nei casi di una terapia
complessa come quella richiesta da contagio da Hiv, le conseguenze non sono
indifferenti. Confezione, numero di somministrazioni e comodita nel riconoscere
la dose giornaliera, possono, variare e disorientare i pazienti, comportando
minore aderenza alla terapia. Ma il rischio & soprattutto la non-bioequivalenza
rispetto al prodotto di riferimento con marchio. E' il sottodosaggio o il
sovradosaggio, il problema principale, secondo il dossier presentato in
conferenza stampa, cioe I'esposizione del paziente sieropositivo a
concentrazioni piu basse di farmaco e dunque non efficaci, o piu alte e quindi tali
da creare effetti collaterali. Andrebbero dunque colmate le lacune delle linee
guida attuali per la valutazione di tali farmaci, in particolare rispetto "alla
sostituibilita tra generico e generico" e "ai criteri utilizzati per le valutazioni pre
e post-marketing di tali prodotti". Investire meno in antiretrovirali branded,
infine, rischia di ridurre la quantita di investimenti per la ricerca e la
commercializzazione di farmaci innovativi. Dall'incontro, quindi, l'invito a
reinvestire "parte del risparmio ottenuto con l'introduzione dei generici per la
cura dell'infezione da Hiv, nella ricerca di farmaci innovativi per la cura delle
patologie legate alla sieropositivita". (ANSA)

AIDS: IARDINO (NPS), SENZA STUDI SOLIDI DICIAMO NO A FARMACI GENERICI

Roma, 26 nov. (Adnkronos Salute) - Sull'utilizzo dei medicinali equivalenti per i
malati di Aids "dobbiamo procedere con molta attenzione. Fin quando non ci
saranno studi solidi, diremo no al generico". E' quanto ha affermato Rosaria
Iardino, presidente di Network persone sieropositive (Nps), che chiede
all'Agenzia italiana del farmaco (Aifa) anche chiarimenti sul rispetto dei 100
giorni stabiliti dalla legge per I'immissione in commercio dei farmaci e un



percorso trasparente sull'innovazione terapeutica.

"Le linee guida - ha affermato Rosaria Iardino, presidente di Nps, in occasione di
un convegno promosso dall'associazione oggi alla Camera dei deputati -
prevedono la dimostrazione di bioequivalenza tra i diversi generici. Tuttavia,
verificando nelle liste di trasparenza dell'Aifa, abbiamo visto che per ogni
farmaco di marca ci sono in commercio 10-15 medicinali generici diversi. E qui
sorgono dei problemi perché secondo le simulazioni eseguite negli Usa c'é una
significativa perdita di efficacia dei generici rispetto al farmaco di marca. Questo
perché i trial sono fatti su persone sane e non sulle persone malate e questo € un
fattore critico. Chiediamo quindi una verifica accurata della bioequivalenza, una
verifica della qualita del generico e soprattutto una verifica clinica dei trial
clinici di confronto".

Durante l'incontro e stato anche messo in evidenzia il rischio di contrazione
degli investimenti per la ricerca e della messa in commercio di farmaci
antiretrovirali innovativi dall'introduzione dei farmaci anti-Hiv generici. Una
possibilita che richiede il reinvestimento di almeno parte del risparmio di spesa
ottenuto con l'introduzione degli equivalenti anti-Hiv nella ricerca di innovativi
per la cura delle patologie legate allo stato di sieropositivita. Per fare il punto su
questi aspetti, Nps e il Centro Studi 'Gianni Grosso' hanno realizzato due dossier
analitici in cui si evidenziano i dubbi sollevati dai pazienti sull'effettiva
uguaglianza con il prodotto brevettato dal punto di vista dell'efficacia e alla
sicurezza e sul fatto che il passaggio al generico possa comportare il pagamento
di un ticket o che essendo distribuito da una nuova e non conosciuta azienda
possano sorgere difficolta a reperirlo e che le confezioni possano essere meno
funzionali.
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La strada che porta allo spazio passa per il nosiro Paese

(AGI) - Roma, 26 novembre - -
Camera: Commissione Cultura -
disciplina in materia di contributi
universitari: audizione di
rappresentanti del Ministero
dell'istruzione, dell'universita' e della
ricerca, e di esperti del settore (ore
14).

- Camera: Commissione Affari
Sociali - disposizioni in materia di
donazione del corpo post mortem a
fini di studio e di ricerca scientifica;
Disposizioni per la prevenzione, la

cura e la riabilitazione della dipendenza da gioco d'azzardo patologico (ore 14) - Roma: centro
studi "Gianni Grosso" di NPS ltalia onlus invita all'incontro su "HIV/AIDS. FARMACI
EQUIVALENTI E INNOVAZIONE. OPPORTUNITA' E RISCHI", alla presenza di Rosaria
lardino, Presidente Onorario NPS ltalia onlus (Sala della Mercede, Camera dei Deputati, via
della Mercede 55 - ore 11,00) - Arezzo: ottavo Forum 2013 Risk Management in Sanita' (da
oggi al 29 novembre) sul tema "patto per la salute". Apre i lavori il Ministro della Salute
Beatrice Lorenzin (Fiere e Congressi, Via Spallanzani 23) (AGI) .
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Farmaci: nuovi anticoagulanti orali, convegno alla Cattolica

(AGI) - Roma, 27 nov. - Recente €' l'introduzione dei nuovi anticoagulanti orali per la prevenzione dell'ictus ischemico

in chi soffre di fibrillazione atriale. A[...]
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Valuta questo articolo

(AGENPARL) - Roma, 25 nov - Domani si terra la conferenza stampa, alle ore 11, presso la Camera dei
Deputati, - sul “HIV/AIDS. FARMACI EQUIVALENTI E INNOVAZIONE. OPPORTUNITA' E
RISCHI", promossa da “NPS —Network Persone Sieropositive” per mettere in evidenza la necessita di una diversa

tema:

regolamentazione dei farmaci equivalenti per il trattamento del’HIV-AIDS e per far si che in ogni caso i risparmi
ottenuti dall'uso del generico siano reinvestiti nella ricerca di prodotti innovativi. Nel corso della conferenza
stampa saranno illustrati due dossier:

- uno sull'efficacia terapeutica dei farmaci equivalenti per il trattamento dell’HIV

- I'altro sull'innovazione terapeutica nei farmaci antiretrovirali per la terapia dell’HIV.

Questo il programma:

Sala della Mercede,

via della Mercede 55, Romalazzo Marini

NPS ITALIA ONLUS

Via Enrico Tazzoli, 11 - 20154 Milano

Tel . 02 36565535 Fax 02 36565502

Ore 11.00 - Registrazione partecipanti

Ore 11.15 - Introduce e modera

ROSARIA IARDINO Presidente Onorario NPS ltalia onlus

Saluti istituzionali

On. CHIARA SCUVERA Componente della XII Commissione Affari Sociali

Intervengono

Dott.ssa MARGHERITA ERRICO Presidente NPS ltalia onlus

L’esperienza dei pazienti

Prof. ALESSANDRO BATTISTELLA IRS lIstituto per la Ricerca Sociale

Presentazione dei documenti su “Farmaci antiretrovirali equivalenti e nodi critici” e su “Innovazione e Farmaci”
Dott. GIOVANNI APOLONE Direttore Scientifico IRCCS Reggio-Emilia

Innovazione e valore dei farmaci

Dott. LOREDANO GIORNI Responsabile di settore, politiche del farmaco Regione Toscana

La gestione dei farmaci innovativi da parte delle Regioni, in particolare la Toscana

Dott.ssa MARIA PAOLA TROTTA — Dott. PIERLUIGI RUSSO Dirigenti medici area strategica del farmaco AIFA
| criteri di AIFA sui farmaci innovativi

Conclusioni

Sen. EMILIA DE BIASI Presidente della XIl Commissione Permanente Igiene e Sanita

Le cure innovative: disponibilita per i pazienti

Altro in questa categoria: « SANITA': ASSOCIAZIONE DOSSETTI, GOVERNO RINNOVI LEGISLAZIONE
SU PATOLOGIE CARDIOVASCOLARI L. STABILITA: MERCURI (ALLEANZA COOP): RIATTIVARE
AGENZIA NAZIONALE SICUREZZA ALIMENTARE A FOGGIA »
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Gia ora e ancor piu nei prossimi anni c'é una forte presenza di farmaci
equivalenti per il trattamento dell'HIV-AIDS. Ma pazienti e medici manifestano
diverse perplessitu sull'effettiva equivalenza. "Leggere difformita dal branded
possono essere accettate per la maggior parte delle malattie ma non per una . '::am‘ﬁf?wum e
terapia complessa come quella per l'Aids". E in ogni caso i risparmi dei generici - - _— '
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vanno retnvestiti in ricerca.

26 NOV - Anche per il trattamento dell’Hiv-Aids sono ormai in commercio i farmaci ISCRIVITI ALLA NOSTRA NEWS LETTER
equivalenti alle specialita medicinali originali, e nei prossimi cinque anni Ogni giorno sulla tua mail tutte le notizie di
aumenteranno ulteriormente a seguito di diverse scadenze di brevetto Quotidiano Sanita.

Ma & vera equivalenza? | pazienti, ma anche i medici, manifestano da tempo forti

perplessita sull’effettiva bio-equivalenza dei generici anti Aids, sia per le modalita
\“: di fabbricazione che per quelle relative all’effettiva “uguaglianza” tra specialita e

generico soprattutto in termini di quantita di principio attivo e alla conseguente
“equivalenza terapeutica”.

Come ¢é noto le normative attuali consentono un certo range di variabilita nelle

caratteristiche del prodotto generico rispetto al branded. Variabilita probabilmente
ininfluenti per la maggior parte delle patologie ma che, nel caso dell’Hiv-Aids, possono comportare gravi rischi
per I'efficacia delle terapie.
Dallaltra parte esiste per i pazienti sieropositivi il rischio che I'introduzione dei farmaci antiretrovirali generici
comporti una contrazione degli investimenti per la ricerca e la messa in commercio di farmaci antiretrovirali
innovativi. Da qui la necessita di reinvestimento di almeno parte del risparmio di spesa ottenuto con
l'introduzione dei farmaci generici per la cura dell'infezione da Hiv nella ricerca di farmaci innovativi per la
cura delle patologie legate allo stato di sieropositivita.

Per fare il punto su questi due aspetti, strettamente collegati, Nps e il Centro Studi “Gianni Grosso” hanno
realizzato due dossier analitici presentati questa mattina alla Sala della Mercede della Camera dei Deputati.

I dubbi di medici e pazienti.Si parte dai dubbi sollevati dai pazienti, dai loro timori circa I'effettiva

uguaglianza con il prodotto brevettato dal punto di vista dell’efficacia e alla sicurezza. In particolare nei ) b

dossier viene descritto un timore diffuso che il passaggio al generico possa comportare il pagamento di un R
ticket da parte dei pazienti, che essendo distribuito da una nuova e non conosciuta azienda possano sorgere .\A =
difficolta a reperirlo e che le confezioni possano essere meno funzionali. N

Passando poi ai medici, ed in particolare ai medici infettivologi, nello studio si sottolinea come la letteratura

riporti I'esistenza di possibili problemi con l'introduzione dei farmaci equivalenti. Esistono ad esempio problemi .

riguardanti il fatto che il trattamento dell'infezione da Hiv ha alcune caratteristiche peculiari che necessitano di 1P1uLett1 (uttimi 7 giorni)
essere salvaguardate nel momento in cui si possa prospettare 'immissione e il cambio da farmaco branded a

farmaco generico. In particolare relativamente alla biodisponibilita farmacologica devono essere tutelati tutti 1 Artrite reumatoide. La diagnosi

gli aspetti che possano indurre una maggiore probabilita di insorgenza di farmacoresistenza. precoce € la vera arma per contrastare
Una scelta strategica che esponga ad un maggior rischio di fallimenti terapeutici e allemergenza di ceppi la patologia

multifarmacoresistenti comporterebbe un risultato estremamente negativo sia per il singolo che per la

comunita. 2 Legge di stabilita. Tutte le norme
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I rischi terapeutici.Viene poi sollevato un problema di tipo terapeutico: il rischio di sottodosaggio, e cioé di

esporre il paziente Hiv positivo a concentrazioni pit basse di farmaco. Il rischio di sovradosaggio, invece,

anche se potenzialmente meno temibile, potrebbe favorire la comparsa di effetti collaterali con maggior 3
frequenza rispetto a quanto atteso con il branded.

Oltre ai problemi piu squisitamente terapeutici, alcuni pazienti sieropositivi, passando al generico, potrebbero
andare incontro anche a problematiche di tipo psicologico che potrebbero comportare, in alcuni casi, una
pericolosa minore aderenza alla terapia. 4

Nello studio, infine, viene considerato come, rispetto al farmaco antiretrovirale, alcuni elementi quali la

confezione, il numero di somministrazioni, la comodita nel riconoscere la dose giornaliera, possono avere
importanti ripercussioni sulla qualita della vita dei pazienti. Infatti, una delle conseguenze principali della
introduzione di farmaci antiretrovirali equivalenti potrebbe riguardare, perlomeno in una fase iniziale, il 5
possibile minor ricorso alle co-formulazioni, con conseguente aumento del pill burden che potrebbe impattare
significativamente sull’efficacia della terapia.

| risultati degli studi.Ad avallare queste premesse, vengono poi riportati alcuni casi particolari. Ad esempio,
emblematico € quello riguardane il Triomune 40TM. Nel primo studio, eseguito su 12 pazienti Hiv-positivi,

sono state confrontate due formulazioni contenenti dosi fisse di lamivudina, stavudina e nevirapina. Le

valutazioni di farmacocinetica hanno evidenziato una non-bioequivalenza (valutata utilizzando come intervallo

di accettabilita 80-125%) della formulazione generica rispetto al medicinale branded. In particolare

I'assunzione del generico si associava a concentrazioni significativamente piu elevate di stavudina. 6
Una seconda valutazione della stessa formulazione generica ha confermato la non-bioequivalenza rispetto al
prodotto di riferimento. In questo studio, pero, 'assunzione del medicinale generico si associava a

concentrazioni di stavudina significativamente piu basse rispetto al medicinale branded.

Gli stessi autori hanno successivamente ripetuto lo studio utilizzando una casistica maggiore di pazienti,
confermando la non bioequivalenza della formulazione generica. In questo caso le differenze maggiori sisono  ~
avute nelle concentrazioni plasmatiche di lamivudina, significativamente piu basse nel generico.

Un quarto studio € stato eseguito piu recentemente, in cui la farmacocinetica di Triomune & stata confrontata

con formulazioni generiche singole e con il farmaco branded in 18 bambini HIV-postivi del Malawi. Anche in

questo caso, lo studio ha evidenziato problemi di bioequivalenza della formulazione generica particolarmente 8
evidenti nei soggetti pediatrici con peso inferiore ai 12 Kg: in questi soggetti le concentrazioni di lamivudina e
nevirapina erano significativamente inferiori rispetto al medicinale branded.

Nello studio si sottolinea quindi come le linee guida attuali per la valutazione di tali farmaci presentano, 9
soprattutto con riferimento alla terapia antiretrovirale, lacune ed aree di incertezza su alcuni aspetti molto
importanti, tra cui spiccano i temi della sostituibilita tra generico e generico e dei criteri utilizzati per le

valutazioni pre e post-marketing di tali prodotti.
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Iardino (Nps): “Fin quando non ci saranno studi
solidi, diremo no al generico per la cura dell'Aids”

26 NOV - E quanto ha affermato Rosaria lardino, presidente di Nps che chiede all’Aifa anche chiarimenti sul
rispetto dei cento giorni stabiliti dalla legge per I'immissione in commercio dei farmaci e un percorso
trasparente sull’innovazione terapeutica.

“Sull’utilizzo dei generici per i malati di Aids dobbiamo procedere con molta attenzione — ha affermato Rosaria
lardino, presidente di Nps — le linee guida prevedono la dimostrazione di bioequivalenza tra i diversi generici,
tuttavia verificando nelle liste di trasparenza dell’Aifa abbiamo visto che per ogni farmaco di marca ci sono in
commercio 10-15 medicinali generici diversi. E qui sorgono dei problemi perché secondo le simulazioni
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eseguite negli Usa c’é una significativa perdita di efficacia dei generici rispetto al

farmaco di marca. Questo perché i trials sono fatti su persone sane e non sulle

persone malate e questo € un fattore critico. ISCRIVITI ALLA NOSTRA NEWS LETTER
Chiediamo quindi una verifica accurata della bioequivalenza, una verifica della Ogni giorno sulla tua mail tutte le notizie di
qualita del generico e soprattutto una verifica clinica dei trials clinici di confronto”. Quotidiano Sanita.

26 novembre 2013
© Riproduzione riservata

Articoli collegati:

M Aids, farmaci generici e innovazione. Nps: "Attenzione: bastano piccole differenze con l'originale per
pregiudicare terapia"

1PiuLetti (ultimi 7 giorni)

1 Artrite reumatoide. La diagnosi
precoce € la vera arma per contrastare
la patologia

2 Legge di stabilita. Tutte le norme

http://www.quotidianosanita.it/scienza-e-farmaci/articolo.php?approfondimento_id=4459 Pagina 2 di 5


http://www.quotidianosanita.it/scienza-e-farmaci/articolo.php?articolo_id=18353
http://www.quotidianosanita.it/scienza-e-farmaci/articolo.php?articolo_id=18265
http://www.quotidianosanita.it/governo-e-parlamento/articolo.php?approfondimento_id=4463
http://www.quotidianosanita.it/newsletter.php
http://www.quotidianosanita.it/eventi.php?evento_id=18349
http://www.quotidianosanita.it/archivio_speciali.php

Il Farmacista Online: Aids, farmaci generici e innovazione. Nps: "Atten...e: bastano piccole differenze con l'originale per pregiudicare terapia" 27/11/13 12:49

| Redazione | Uffici Commerciali | Contatti |

iIFarmacista onine.: Scienza e Farmaci

EDIZIONI HEALTH COMMUNICATION Quotidiano della Federazione 5 R)F' | Ordini Farmacisti Italiani Mercoledi 27 NOVEMBRE 2013
Home Federazione Cronache Governoe Regioni Lavoro e Scienza e Studi e Cerca nel sito
e Ordini Parlamento e Asl Professioni Farmaci Analisi ‘ | o

. Why Mylan? See Inside. mmytan

is believing

- —

share | Oy stampa segui ilFarmacistaonline.it

Aids, farmaci generici e innovazione. Nps: _j ﬁ
"Attenzione: bastano piccole differenze con o

I'originale per pregiudicare terapia” Y i
LISTERINE® PROFESSIONAL

Gia ora e ancor piu nei prossimi anni c'é una forte presenza di farmaci - Trattamento per
equivalenti per il trattamento dell’HIV-AIDS. Ma pazienti e medici manifestano _— I'ipersensibilita Dentinale

diverse perplessitu sull'effettiva equivalenza. "Leggere difformita dal branded Occlusione del 92%
possono essere accettate per la maggior parte delle malattie ma non per una dei tubuli dentinali
terapia complessa come quella per I'Aids"”. E in ogni caso i risparmi dei generici dopo sole 6 applicazioni*

vanno reinvestiti in ricerca.

26 NOV - Anche per il trattamento dell’Hiv-Aids sono ormai in commercio i farmaci equivalenti alle specialita
medicinali originali, e nei prossimi cinque anni aumenteranno ulteriormente a seguito di diverse scadenze di
brevetto

Ma é vera equivalenza? | pazienti, ma anche i medici, manifestano da tempo forti perplessita sull’effettiva
bio-equivalenza dei generici anti Aids, sia per le modalita di fabbricazione che per quelle relative all’effettiva
“uguaglianza” tra specialita e generico soprattutto in termini di quantita di principio attivo e alla conseguente | e L e s
“equivalenza terapeutica”.

Come & noto le normative attuali consentono un certo range di variabilita nelle caratteristiche del prodotto
generico rispetto al branded. Variabilita probabilmente ininfluenti per la maggior parte delle patologie ma
che, nel caso dell’Hiv-Aids, possono comportare gravi rischi per I'efficacia delle terapie.

Dall'altra parte esiste per i pazienti sieropositivi il rischio che l'introduzione dei farmaci antiretrovirali generici
comporti una contrazione degli investimenti per la ricerca e la messa in commercio di farmaci antiretrovirali
innovativi. Da qui la necessita di reinvestimento di almeno parte del risparmio di spesa ottenuto con
l'introduzione dei farmaci generici per la cura dell'infezione da Hiv nella ricerca di farmaci innovativi per la
cura delle patologie legate allo stato di sieropositivita.

Per fare il punto su questi due aspetti, strettamente collegati, Nps e il Centro Studi “Gianni Grosso” hanno
realizzato due dossier analitici presentati questa mattina alla Sala della Mercede della Camera dei Deputati.

| dubbi di medici e pazienti.Si parte dai dubbi sollevati dai pazienti, dai loro timori circa I'effettiva

uguaglianza con il prodotto brevettato dal punto di vista dell’efficacia e alla sicurezza. In particolare nei
dossier viene descritto un timore diffuso che il passaggio al generico possa comportare il pagamento di un
ticket da parte dei pazienti, che essendo distribuito da una nuova e non conosciuta azienda possano
sorgere difficolta a reperirlo e che le confezioni possano essere meno funzionali.

Passando poi ai medici, ed in particolare ai medici infettivologi, nello studio si sottolinea come la letteratura
riporti I'esistenza di possibili problemi con I'introduzione dei farmaci equivalenti. Esistono ad esempio
problemi riguardanti il fatto che il trattamento dell'infezione da Hiv ha alcune caratteristiche peculiari che
necessitano di essere salvaguardate nel momento in cui si possa prospettare 'immissione e il cambio da
farmaco branded a farmaco generico. In particolare relativamente alla biodisponibilita farmacologica devono
essere tutelati tutti gli aspetti che possano indurre una maggiore probabilita di insorgenza di
farmacoresistenza.

Una scelta strategica che esponga ad un maggior rischio di fallimenti terapeutici e al’emergenza di ceppi SU pp()rta
multifarmacoresistenti comporterebbe un risultato estremamente negativo sia per il singolo che per la
comunita.

la tua

Vita Attiva

I rischi terapeutici.Viene poi sollevato un problema di tipo terapeutico: il rischio di sottodosaggio, e cioe di
esporre il paziente Hiv positivo a concentrazioni pit basse di farmaco. Il rischio di sovradosaggio, invece,
anche se potenzialmente meno temibile, potrebbe favorire la comparsa di effetti collaterali con maggior
frequenza rispetto a quanto atteso con il branded.

Oltre ai problemi piu squisitamente terapeutici, alcuni pazienti sieropositivi, passando al generico,
potrebbero andare incontro anche a problematiche di tipo psicologico che potrebbero comportare, in alcuni
casi, una pericolosa minore aderenza alla terapia.

iPif]letti (ultimi 7 giorni)

1 Farmacista uccisa in una rapina a Blufi
vicino Palermo. E' stata accoltellata.
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Nello studio, infine, viene considerato come, rispetto al farmaco antiretrovirale, alcuni elementi quali la
confezione, il numero di somministrazioni, la comodita nel riconoscere la dose giornaliera, possono avere
importanti ripercussioni sulla qualita della vita dei pazienti. Infatti, una delle conseguenze principali della
introduzione di farmaci antiretrovirali equivalenti potrebbe riguardare, perlomeno in una fase iniziale, il
possibile minor ricorso alle co-formulazioni, con conseguente aumento del pill burden che potrebbe
impattare significativamente sull’efficacia della terapia.

I risultati degli studi.Ad avallare queste premesse, vengono poi riportati alcuni casi particolari. Ad

esempio, emblematico & quello riguardane il Triomune 40TM. Nel primo studio, eseguito su 12 pazienti Hiv-

positivi, sono state confrontate due formulazioni contenenti dosi fisse di lamivudina, stavudina e nevirapina.
Le valutazioni di farmacocinetica hanno evidenziato una non-bioequivalenza (valutata utilizzando come

intervallo di accettabilita 80-125%) della formulazione generica rispetto al medicinale branded. In particolare

I'assunzione del generico si associava a concentrazioni significativamente piu elevate di stavudina.

Una seconda valutazione della stessa formulazione generica ha confermato la non-bioequivalenza rispetto
al prodotto di riferimento. In questo studio, pero, I'assunzione del medicinale generico si associava a
concentrazioni di stavudina significativamente piu basse rispetto al medicinale branded.

Gli stessi autori hanno successivamente ripetuto lo studio utilizzando una casistica maggiore di pazienti,
confermando la non bioequivalenza della formulazione generica. In questo caso le differenze maggiori si
sono avute nelle concentrazioni plasmatiche di lamivudina, significativamente piu basse nel generico.

Un quarto studio e stato eseguito piu recentemente, in cui la farmacocinetica di Triomune ¢ stata
confrontata con formulazioni generiche singole e con il farmaco branded in 18 bambini HIV-postivi del
Malawi. Anche in questo caso, lo studio ha evidenziato problemi di bioequivalenza della formulazione
generica particolarmente evidenti nei soggetti pediatrici con peso inferiore ai 12 Kg: in questi soggetti le
concentrazioni di lamivudina e nevirapina erano significativamente inferiori rispetto al medicinale branded.
Nello studio si sottolinea quindi come le linee guida attuali per la valutazione di tali farmaci presentano,
soprattutto con riferimento alla terapia antiretrovirale, lacune ed aree di incertezza su alcuni aspetti molto
importanti, tra cui spiccano i temi della sostituibilita tra generico e generico e dei criteri utilizzati per le
valutazioni pre e post-marketing di tali prodotti.
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lardino (Nps): “Fin quando non ci saranno studi
solidi, diremo no al generico per la cura dell'Aids”

feed newsletter archivio

26 NOV - E quanto ha affermato Rosaria lardino, presidente di Nps che chiede all’Aifa anche chiarimenti

LISTERINE® PROFESSIONAL

sul rispetto dei cento giorni stabiliti dalla legge per I'immissione in commercio dei farmaci e un percorso

trasparente sull'innovazione terapeutica. ' Tratta,"_'?'!to per_
I'lpersensibilita Dentinale

“Sull'utilizzo dei generici per i malati di Aids dobbiamo procedere con molta attenzione — ha affermato Occlusione del 92%

Rosaria lardino, presidente di Nps — le linee guida prevedono la dimostrazione di bioequivalenza tra i dei tubuli dentinali

diversi generici, tuttavia verificando nelle liste di trasparenza dell’Aifa abbiamo visto che per ogni farmaco di dopo sole 6 applicazioni

marca ci sono in commercio 10-15 medicinali generici diversi. E qui sorgono dei problemi perché secondo
le simulazioni eseguite negli Usa c’é una significativa perdita di efficacia dei generici rispetto al farmaco di
marca. Questo perché i trials sono fatti su persone sane e non sulle persone malate e questo & un fattore
critico.

Chiediamo quindi una verifica accurata della bioequivalenza, una verifica della qualita del generico e
soprattutto una verifica clinica dei trials clinici di confronto”.

26 novembre 2013
© RIPRODUZIONE RISERVATA

articoli
2 Aids, farmaci generici e innovazione. Nps: "Attenzione: bastano piccole differenze con
l'originale per pregiudicare terapia”
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Dai professionisti dell'igiene orale.
Linea esclusiva farmacia.
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1 Farmacista uccisa in una rapina a Blufi
vicino Palermo. E' stata accoltellata.
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HIV/AIDS: C’E CHI NON SI FIDA DEI FARMACI

GENERICI

REDAZIONE
MARTEDI 26 NOVEMBRE 2013, 16:29

Anche per il trattamento dell’Hiv-Aids sono ormai in commercio i
farmaci equivalenti alle specialita medicinali originali, e nei prossimi
cinque anni aumenteranno ulteriormente a seguito di diverse
scadenze di brevetto.

Ora, ¢’¢ qualcuno che comincia a chiedersi se questi farmaci siano
realmente efficaci e sicuri quanto i farmaci originali per una
patologia come I'Hiv/Aids.

Per la legge si. Ma a sentire due dossier realizzati da Nps e dal Centro
Studi “Gianni Grosso” presentati questa mattina presso la Sala della
Mercede della Camera dei Deputati sembrerebbe di no.

Le preoccupazioni - Il primo dato che emerge dai lavori sono i
dubbi dei pazienti e i timori che I'effettiva uguaglianza con il
prodotto brevettato dal punto di vista dell’efficacia e alla sicurezza.
Si passa poi a quelli dei medici che sottolineano come la letteratura
riporti I'esistenza di possibili problemi con I'introduzione dei farmaci
equivalenti. «Esistono ad esempio problemi riguardanti il fatto che il
trattamento dell'infezione da Hiv ha alcune caratteristiche peculiari
che necessitano di essere salvaguardate nel momento in cui si possa
prospettare 'immissione e il cambio da farmaco branded a farmaco
generico. In particolare relativamente alla biodisponibilita
farmacologica devono essere tutelati tutti gli aspetti che possano
indurre una maggiore probabilita di insorgenza di
farmacoresistenza», spiega ’associazione.

Viene poi sollevato un problema di tipo terapeutico: «il rischio di
sottodosaggio, e cioe di esporre il paziente Hiv positivo a
concentrazioni piti basse di farmaco. Il rischio di sovradosaggio,
invece, anche se potenzialmente meno temibile, potrebbe favorire la
comparsa di effetti collaterali con maggior frequenza rispetto a
quanto atteso con il branded».
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Non equivalenti - Il dato piu interessante pero viene da una serie
di studi che hanno confrontato I'equivalenza di un farmaco originale
con un generico.

Nel primo studio, eseguito su 12 pazienti Hiv-positivi, sono state
confrontate due formulazioni contenenti dosi fisse di lamivudina,
stavudina e nevirapina. Le valutazioni di farmacocinetica hanno
evidenziato una non-bioequivalenza (valutata utilizzando come
intervallo di accettabilita 80-125%) della formulazione generica
rispetto al medicinale branded. In particolare I'assunzione del
generico si associava a concentrazioni significativamente pil elevate
di stavudina. Una seconda valutazione della stessa formulazione

enerica ha confermato la non-bioequivalenza rispetto al prodotto di s
8 d P P Goditi la tua =

pensione
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riferimento. In questo studio, pero, I’assunzione del medicinale
generico si associava a concentrazioni di stavudina

significativamente piu basse rispetto al medicinale branded.
Vieni a vivere in riva al

Gli stessi autori hanno successivamente ripetuto lo studio utilizzando mare in Costa Rica.
una casistica maggiore di pazienti, confermando la non Ecco come fare!
bioequivalenza della formulazione generica. In questo caso le

differenze maggiori si sono avute nelle concentrazioni plasmatiche di

lamivudina, significativamente pit basse nel generico.

Un quarto studio € stato eseguito pill recentemente, in cui la

farmacocinetica di Triomune € stata confrontata con formulazioni generiche singole e con il farmaco
branded in 18 bambini HIV-postivi del Malawi. Anche in questo caso, lo studio ha evidenziato
problemi di bioequivalenza della formulazione generica particolarmente evidenti nei soggetti
pediatrici con peso inferiore ai 12 Kg: in questi soggetti le concentrazioni di lamivudina e nevirapina
erano significativamente inferiori rispetto al medicinale branded.

Resta soltanto una domanda. L’autorizzazione all'immissione in commercio di un farmaco generico si
basa sugli studi di bioequivalenza rispetto all’originale. Se i prodotti non sono realmente equivalenti -
come hanno rilevato gli studi - perché sono sul mercato?

Per ricevere news via e-mail su Hiv/Aids: c¢’¢ chi non si fida dei farmaci generici lascia la tua email nel

box sotto:

Scopri News@me
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