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Saptamana Europeana a Biotehnologiei 2023

Saptaméana Europeana a Biotehnologiei marcheaza anual progresul stiintific in
domeniul biotehnologiei. Prima Saptamana Europeana a Biotehnologiei a avut loc in
2013 si a celebrat cea de-a 60-a aniversare a descoperirii moleculei de ADN (in 1953).

Conform definitiei Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare Economica (OCDE)[1],
“biotehnologia reprezinta aplicarea stiintei si tehnologiei la organismele vii, precum si
la parti, produse si modele ale acestora, pentru a modifica materiale vii sau nevii
pentru productie de cunostinte, bunuri si servicii.”
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Aplicarea biotehnologiei in medicina determina dezvoltarea medicamentelor biologice si
biosimilare, cu beneficii deosebite pentru pacienti. Produsele biologice inovative sunt
medicamente obtinute din organisme vii, prin procese de fabricatie extrem de complexe.
Medicamentele biologice inovative includ o mare varietate de produse, cum ar fi terapii celulare
si genice, anticorpi monoclonali si vaccinuri. Ca urmare a progresului medical, multe dintre boli
pot fi prevenite, iar numeroase decese pot fi evitate prin diagnosticarea si tratarea la timp.

"Biotehnologia este una dintre cele mai bine plasate industrii pentru a raspunde unora dintre
cele mai presante provocari ale prezentului si ale viitorului, cum ar fi imbunététirea calitatii
vietii, tratarea bolilor dificile, accesibilitatea si sustenabilitatea sistemelor de sdnéatate. Cu toate
acestea, pentru ca aceasta promisiune sa devina realitate, sectorul biotehnologiei necesita
politici de reglementare solide care sa sustina inovatia pe termen lung”, afirma Frank Loeffler,
Presedinte Local American Working Group (LAWG).
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Asociatia Local American Working Group (LAWG)
celebreaza anual Saptamana Europeana a
Biotehnologiei printr-o serie de activitati dedicate.
Astfel, Romania se alatura altor state europene care
marcheaza aceasta saptamana a inovatiei si
biotehnologiei.

sFaptul cd Roménia celebreaza Saptaména Europeana a Biotehnologiei 2023 dovedeste incé
o datad importanta pe care o acordam sectorului sénatatii si utilizarii biotehnologiei in
tratamentul pacientilor. Astfel, Roménia se alaturé tarilor europene care realizeaza actiuni de
informare si congtientizare in aceasta saptamand, aldturi de EuropaBio, in contextul in care
aproximativ 40% dintre medicamentele comercializate la nivel mondial sunt obtinute prin
biotehnologie[2]. Noile descoperiri terapeutice ale companiilor de cercetare biofarmaceutice
contribuie pozitiv in fiecare zi la cresterea sperantei de viata si calitétii vietii pacientilor”,
adauga Adriana Stara, Secretar General in Consiliul Director LAWG.

Europa are institutii de cercetare de talie mondiala, centre medicale si spitale care ofera o
puternica bazéa pentru dezvoltarea biotehnologiei. De asemenea, UE gazduieste 16 dintre
primele 50 de universitati de medicina din lume[3].

LIndustria farmaceutica inovativa are in derulare, la nivel mondial, numeroase parteneriate in
domeniul biotehnologiei cu universitéti de renume, pentru a crea cele mai bune premise de
cercetare. In Romaénia, prin Hubul de Inovatie in S&nétate demarat anul acesta, industria
inovatoare impreuné cu cele mai importante sase Universitati de Medicina si Farmacie din
tara, alaturi de Ministerul Sanéatatii, lucreaza pentru dezvoltarea capacitétii de cercetare si
inovare pentru intreg sectorul de sanétate, cu rezultate concrete ce pot fi integrate in
furnizarea serviciilor medicale, in beneficiul pacientilor roméni”, completeazd Radu Rasinar,
Vice-presedinte LAWG.

Biotehnologia si accesul la medicamente biologice inovatoare

Cu toate ca am putea fi tentati sa credem ca este un lucru nou in viata noastra, utilizarea
materiilor biologice in medicina are o istorie indelungata. Odata cu aparitia ingineriei genetice
in anii '70, aplicatiile biotehnologiei in medicin& au crescut exponential. inceputul anilor '80 a
reprezentat pionieratul in industria biotehnologiei[4]. Astazi, la nivel mondial, vietile a peste
350[5] de milioane de pacienti cu infarct miocardic, accident vascular cerebral, cancer,
scleroza multipla, diabet, astm bronsic sever sau boli autoimune au fost salvate sau
imbunatatite datoritda medicamentelor biologice. De asemenea, biotehnologia a revolutionat si
diagnosticarea bolilor cu predispozitie genetica, un pas deosebit de important in medicina
moderna.

Agentia Europeana a Medicamentului defineste medicamentul biologic drept un produs a
cdrui substanta activa este obtinuta dintr-un organism viu[6]. Substantele active din
medicamentele biologice sunt mai mari si mai complexe decét cele din medicamentele non-
biologice, iar organismele vii sunt singurele care pot reproduce aceasta complexitate. Unele
medicamente biologice sunt reproduceri ale unor substante deja prezente in corpul uman,
precum proteinele, insulina, hormonul de crestere si eritropoietinele. Alte medicamente
biologice, precum vaccinurile si medicamentele bazate pe acidul dezoxiribonucleic (ADN)
recombinat, sunt obtinute prin procesare din sdnge uman, organe si tesuturi de animale.

Medicamentele biologice sunt dezvoltate din celule sau organisme vii, prin bioinginerie
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medicala, spre deosebire de medicamentele traditionale, obtinute prin sinteza chimica. Exista
o serie de motive pentru care producerea acestora este mai complexa, precum materia prima
utilizata, structura heterogend, dimensiunea si variabilitatea, procesul de fabricatie mai
costisitor si mai indelungat, sensibilitatea la depozitare si manevrare.

De asemenea, in practica medicala curenta sunt identificate unele particularitati precum
potentialul de a provoca reactii imune la interactiunea cu organismul (imunogenicitatea),
modul de administrare (doar prin injectii si perfuzii, datorita naturii lor proteice).

Exemplu comparativ intre un medicament de sinteza 5i un medicament biologic’

Dimensiune Moleculd mai mica de 900 De 200 pana la 1000 de ori mai mare decéat
daltoni medicamentele de sinteza

“
.
2SO*
g
Moleculd mics Biologic .de prima generatie  Biologic de a douo
generatie
Entitate Chimica Proteica
Structura Simpl3, bine caracterizata Complex3, heterogena
Stabilitate Stabil Instabil
Mod de administrare  De obicei prin ingerare De obicei necesita injectie sau infuzie
Proces de fabricatie Sinteza chimica. Metoda Tehnologie complexa bazata pe celule vii.
precisa si predictibila; copii Variatii de la un lot la altul, sensibilitate la
indentice plasate in loturi depozitare si manevrare
Imunogenicitate in mare parte non- Posibil imunogenice
imunogenice

in Romania, gradul de utilizare a medicamentelor
biologice este in crestere, iar nevoile variate de
tratament ale pacientilor au demonstrat necesitatea
de a creste disponibilitatea si varietatea produselor
biologice.

r g~ Asociatia Local American Working Group
YLAWG

contact@lawg.ro

LAWG reuneste companiile farmaceutice lidere la nivel mondial in domeniul cercetarii si
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biotehnologiei, care isi dedica activitatea dezvoltarii medicamentelor inovatoare.

LAWG a fost infiintat in Romania in 2010, cu sprijinul organizatiei Pharmaceutical Research
and Manufacturers of America (PhRMA) si sustinerea Ambasadei SUA la Bucuresti si
reprezintd 13 companii: AbbVie, Amgen, AstraZeneca, Boehringer Ingelheim, Bristol Myers
Squibb, Eli Lilly, Janssen Pharmaceutical Companies of Johnson & Johnson, Merck Sharp &
Dohme, Novartis, Pfizer, Roche, Sanofi si UCB.
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