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Farmaco Generico e Biosimilare: definizioni 

!  Farmaco Generico 
Farmaco che ha,  
rispetto al farmaco di 
riferimento,  

"  stessa composizione quali-
quantitativa di sostanze 
attive 

"  stessa forma farmaceutica 
" bioequivalenza 

!  Farmaco Biosimilare 
Farmaco è simile (ma non 
identico) ad un farmaco 
biologico già approvato (definito 
“farmaco biologico di 
riferimento”)  

Fonte: D. L.vo 219 Art. 10, punto 5b 

Fonte: “EMEA – “Questions and Answers on biosimilar 
medicines (similar biological medicinal products)” - 
22 Oct. 08 

Fonte: D. L.vo 219 Art. 10, punto 5b 

Fonte: “EMEA – “Questions and Answers on biosimilar 
medicines (similar biological medicinal products)” - 
22 Oct. 08 
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Farmaco Biosimilare: una definizione più dettagliata 

!  “Per medicinale biosimilare si intende un medicinale sviluppato in modo da risultare 
simile a un medicinale biologico che è già stato autorizzato (il così detto “medicinale di 
riferimento”). I medicinali biosimilari, dunque, differiscono dai farmaci generici che hanno 
strutture chimiche più semplici e che sono considerati identici ai loro medicinali di 
riferimento. Il principio attivo di un biosimilare e quello del suo medicinale di riferimento 
sono di fatto la stessa sostanza biologica, tuttavia possano essere presenti differenze 
minori dovute alla loro natura complessa e alle tecniche di produzione. Come il 
medicinale di riferimento, il biosimilare presenta un certo grado di variabilità naturale. Un 
biosimilare viene approvato quando è stato dimostrato che tale variabilità naturale ed 
eventuali differenze rispetto al medicinale di riferimento non influiscono sulla sicurezza o 
sull’efficacia. 

Fonte:  “Questions and Answers on biosimilar medicines EMA /837805/2011 del 27 09 2011 
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Linee guida dell’EMEA per i farmaci biosimilari 

A causa delle complessità dei prodotti biologici,  
non è scientificamente appropriato 

applicare a tali prodotti 
l’approccio di valutazione  

dei farmaci generici  
(dimostrazione della bio-equivalenza) 

 EMEA – “Guideline on similar biological medicinal products” - 30 Oct. 05 
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Valutazione attraverso il “Comparability Exercise”  
Valutazione del  Farmaco Biosimilare e del Farmaco Biologico in termini 
di: 

•  Qualità  
•  Sicurezza e Tollerabilità 
•  Efficacia  

Programma clinico registrativo integrato dall’impegno a condurre 
Farmacovigilanza post-marketing (risk management plan) 

Fonte: EMEA – “Guideline on similar biological medicinal products” - 30 Oct. 05 
Fonte: Donnarumma E. “Approfondimenti su: farmaci biologici biosimilari” – AIFA, BIF XV n.3, 2008 
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   Come è nato il 
Comparability Exercise 
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Aranesp 

Farmaci che hanno subito un cambiamento produttivo 
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Etanercept 
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Key Points Of EPO Guidelines 
EMEA Guidance 

Preclinical Comparative non-clinical studies 
3-month toxicology 

Human PK equivalence Single dose in healthy volunteers using SC and IV 

Efficacy 2, double blind studies in nephrology 
SC for predialysis and IV for haemodialysis 
Dose and Hb levels to be collected 

Extrapolation Yes – data in nephrology may allow extension to other 
indications if same mechanism of action 

Safety 300 patients from efficacy trial 
1-year immunogenicity data 

Pharmacovigilance No precise requirements but immunogenicity identified 
as topic to be addressed 
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Question time 


