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Introduzzjoni

Medic¢ina biosimilar timita |-effetti ta’ medic¢ina bijologika li tkun giet approvata
gabel u I-iskop taghha hu li tipprovdi trattament ghall-istess marda jew mard.
Biosimilars m’ghandhomx jigu mfixkla ma’ medicini generic¢i tradizzjonali, li huma
kkunsidrati bhala identi¢i ghall-medicina originali.

X'inhuma |-medicini bijologici?

Medic¢ina bijologika hija medic¢ina li jkun fiha sustanza attiva wahda jew aktar
minn wahda maghmulin jew imnisslin minn sors bijologiku. Dawn is-sorsi jistghu
jinkludu mikrorganizmi, ¢elluli tal-annimali jew c¢elluli umani. Xi medicini bijologici
jimitaw proteini li jinholqu b’'mod naturali fil-gisem tal-bniedem. Ezempji ta’ dawn
jinkludu l-insulina, ormoni li jistimulaw tkabbir, u sustanzi ohra li jikkontrollaw il-
produzzjoni tac-celluli tad-demm.

ll-biosimilars huma verzjonijiet generic¢i tal-medicini
bijologic¢i?

Medicina generika hija kopja ezatta tal-medi¢ina originali: dawn il-medicini
jkollhom I-istess ingredjenti farmacewtici attivi (active pharmaceutical ingredient,
API), dozadg, profil ta’ sigurta, metodu ta’ amministrazzjoni, skop tal-uzu, ecc.
Dan ifisser li I-medic¢ina originali u I-medic¢ina generika kopja taghha jwasslu
ghall-istess rizultat bijologiku. Min-naha |-ohra, il-biosimilars jistghu jvarjaw xi ftit
mill-medic¢ina originali ghax ikunu maghmulin minn organizmi hajjin. Minhabba li
huma molekuli hafna ikbar, varjazzjonijiet zghar jista’ jkun li ma jkollhomx
influwenza gawwija fuq il-mod kif jahdmu. ll-biosimilar ma jkollu I-ebda differenza
sinifikanti ftermini ta’ sigurta, purita, u effikacja meta mgabbel mal-medic¢ina
bijologika originali.
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Qabel ma I-biosimilars jigu approvati biex jintuzaw (u ghall-kuntrarju tal-medicini
generici), il-manifatturi taghhom jintalbu jaghmlu numru ta’ testijiet klini¢i u ohrajn
mhux klini¢i. Dawn l-istudji jkunu jridu jaghtu prova tal-karatteristici tal-kwalita, |-
attivita bijologika u I-funzjonalita. L-istudji jkunu mistennija jgabblu diversi
karatteristic¢i tal-medicina originali u tal-biosimilar fosthom il-mod kif il-medicini
jimxu tul il-gisem (pharmacokinetics, PK) u I-effett li jkollhom fuq il-gisem
(pharmacodynamics, PD). Ir-rizultati tal-istudji dwar is-sigurta u |-effikac¢ja jkunu
mistennija juru li m’hemm |-ebda differenzi klini¢i sinifikanti fil-beneficcji u r-riskiji,
inkluz ir-riskju ta’ reazzjonijiet relatati mas-sistema tal-immunita tal-gisem.
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