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RAZIONALE SCIENTIFICO

Negli ultimi 20 anni i farmaci biologici hanno rivoluzionato la terapia medica delle malattie
inflammatorie immuno-mediate (IMID), dimostrandosi in grado di promuovere e mantenere
la loro remissione in un’ampia proporzione di pazienti, affetti da forme gravi di artrite
reumatoide, artrite psoriasica e psoriasi, non responsive alle terapie farmacologiche
convenzionali. La perdita della copertura brevettuale delle molecole biologiche, che per prime
sono state impiegate con successo nel trattamento delle IMID, ha incentivato lo sviluppo dei
rispettivi prodotti biosimilari. Considerata la variabilita naturale e la complessita delle
tecniche di produzione, i farmaci biologici e biosimilari sono stati classificati come “priorita”
per le attivita di farmacovigilanza nella Direttiva 2010/84/EU e inclusi in una specifica lista di
prodotti soggetti a monitoraggio addizionale. La Rete Nazionale di Farmacovigilanza
rappresenta, pertanto, uno strumento applicativo della legislazione europea consentendo di
aumentare la trasparenza, la comunicazione e 'informazione nell’ottica di garantire in modo
sempre piu capillare la salute del paziente.

Il convegno si pone l'obiettivo di porre a confronto le opinioni degli operatori sanitari
coinvolti nella gestione dei pazienti affetti da malattie infiammatorie croniche reumatiche e
dermatologiche sul tema della sicurezza, intercambiabilita e sostenibilita economica, anche
alla luce del recente position paper AIFA sui farmaci biosimilari. Si vuole cogliere 'occasione
per favorire la cultura della segnalazione riflettendo sulla necessita di definire procedure che
aiutino ad individuare le reazioni avverse clinicamente rilevanti.
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I farmaci biologici nelle malattie reumatiche e dermatologiche: una storia in
evoluzione

Il punto di vista del reumatologo

Raffaele Scarpa

Il punto di vista del dermatologo
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