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PRINCIPALI DIFFERENZE 

Tra farmaci biotech e tradizionali
1. I farmaci tradizionali (non biotecnologici/di sintesi chimica) sono ottenuti da molecole e reagenti chimici standard, quindi da materiale non vivente tramite reazioni di chimica organica standardizzate e riproducibili grazie alle metodiche analitiche attualmente disponibili; 
2. I prodotti biotecnologici sono invece sintetizzati a partire da organismi viventi, mediante tecniche di ingegneria genetica. 
3. Un’altra caratteristica differenziante è il diverso peso molecolare che riflette la diversa complessità strutturale (decine di migliaia di Dalton per i biotech, centinaia di Dalton per i tradizionali). 

	Alcuni esempi 
	Peso molecolare (in Dalton)

	Farmaci ‘chimici’ 
	Acido acetil salicilico 
	180

	
	Paracetamolo
	151

	
	Simvastatina 
	419

	Farmaci biotecnologici
	Interferone-(
	19.000

	
	Eritropoietina alfa
	30.400

	
	Rituximab
	145.000
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Tra generico e biosimilare 
Come nel caso dei farmaci ‘generici’, i biosimilari possono essere distribuiti solo a partire dalla data di scadenza dei brevetti dei farmaci biotecnologici. Questo elemento è l’unico che accomuna il generico con il biosimilare. Esiste, infatti, una differenza fondamentale tra generico e biosimilare: 
· il generico è la copia di un farmaco di sintesi chimica il cui processo è standardizzato e costantemente riproducibile grazie alle metodiche analitiche attualmente disponibili; 
· il biosimilare, invece, si ottiene da un processo produttivo bioteconologico che presenta nelle varie fasi un certo grado di variabilità tale per cui non è una copia esatta del prodotto originale, bensì una sua riproduzione, la cui qualità dipende da vari fattori.
Nel biotech  il processo è il prodotto
La produzione dei farmaci biotech è molto diversa da quella dei farmaci ‘chimici’ tradizionali. Se per copiare un medicinale ‘chimico’ è sufficiente replicarne la struttura chimica, a causa dell’elevata complessità strutturale dei biotech tale metodo non è applicabile per i ‘biosimili’. La difficoltà di mimare un farmaco biotech è legata alla complessità strutturale dello stesso e al processo produttivo riassumibile in cinque step tutti caratterizzati da una certa dose di variabilità. 
1. Clonazione e Screening

2. Banca di cellule master 

3. Fermentazione 

4. Formulazione e confezionamento 

5. Purificazione 

Ognuno di tali passaggi, ad eccezione forse dell’identificazione del Dna che esprime per la proteina che si intende clonare, può variare a seconda della tipologia del processo produttivo e dalle procedure poste in essere di rigorosi controlli di qualità.
