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E' un farmaco che contiene uno o più principi attivi 
prodotti o derivati da una fonte biologica 

Possono essere presenti naturalmente nel corpo umano 

come proteine quali:

- ormoni (ormoni della crescita, insuline, eritropoietine)

- enzimi 
- anticorpi monoclonali, 

Ma anche:

- Emoderivati,
- medicinali immunologici come sieri e vaccini, 

- immunoglobuline e allergeni

Cos’è un farmaco biologico?



In che cosa differisce un farmaco biologico rispetto a 
quello “tradizionale”?



In che cosa differisce un farmaco biologico 
rispetto a quello “tradizionale”?

I principi attivi dei farmaci biologici sono più complessi e più grandi (PM sino a 
1000 volte) dei farmaci non biologici di sintesi chimica 

Sono molecole biologicamente attive = hanno la potenzialità di attivare la
risposta immunitaria (immunogenicità). 

Solo gli organismi viventi sono in grado di riprodurre le complessità dei farmaci 
biologici

La loro complessità e il modo in cui vengono prodotti determina un certo grado di
variabilità nelle molecole dello stesso principio attivo anche in lotti diversi dello 
di uno stesso farmaco

Questa variabilità è quindi naturale per i farmaci biologici rispetto a quelli di 
sintesi, per i quali le tecniche di produzione sono invece più semplici e facilmente 
riproducibili 



Cosa è un farmaco biosimilare e come avviene il suo 
processo produttivo?

Con il termine “biosimilare” si intende un medicinale simile al prodotto biologico 
di riferimento (originator) già autorizzato nell’Unione Europea e per il quale è 

scaduta la copertura del Brevetto

Un farmaco biosimilare ha lo stesso principio attivo del suo medicinale di 
riferimento, 

ed è comparabile in termini di qualità, efficacia e sicurezza

Potrebbero, però, essere presenti delle piccole differenze (dimensioni, stabilità del 
prodotto finale, modifiche post-trasduzionali) dovute alla natura complessa dei 

principi attivi e alle tecniche di produzione, che determinano l’unicità del prodotto 
finale sia per il medicinale di riferimento sia per il biosimilare





Why do we need of biosimilars 









Setting metastatico  I°linea

















Studi registrativi nel setting NEOADIUVANTE



























CONCLUSIONI
- E’ stata dimostrata l’equivalenza di EFFICACIA tra TB e TRZ in base al 

rapporto   tra i tassi di risposte patologiche complete nella malattia 
localmente avanzata 

- Il TB è ben tollerato con un profilo di sicurezza, PK e immunogenicità 
comparabili durante il periodo di trattamento in fase avanzata e 
neoadiuvante

- La sopravvivenza libera da eventi e la sopravvivenza globale sono simili 
tra due molecole

- La safety di 1 anno ed i risultati di immunogenicità supportano 
ulteriormente la biosimilarità stabilita tra alcuni TB e TRZ

Resta un problema: l’adesione delle pazienti



PROBLEMATICHE APERTE

E’ possibile creare una gerarchia tra i FB?
Come scegliere tra loro?

Una volta dimostrata la comparabilità di un FB 
rispetto al suo originator per una patologia è lecito 

estendere l’uso del FB alle altre indicazioni?

E’ proponibile uno switch a FB in pz già in 
trattamento con originator?
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