COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeaza traducerea In limba roména a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
lansarea de noi materiale in mai multe limbi europene pentru informare Tn vederea
unel mai bune intelegeri a statutului medicamentelor biosimilare in UE

EMA, 13 septembrie 2018

Comunicat de presa EMA
referitor la lansarea de noi materiale in mai multe limbi europene pentru
informare in vederea unei mai bune intelegeri a statutului medicamentelor
biosimilare in UE

In cadrul colaborarii permanente pentru o mai buni intelegere a statutului
medicamentelor biosimilare Tn intreaga Uniune Europeana (UE), Agentia
Europeand a Medicamentului (EMA) si Comisia Europeana! au publicat
materiale suplimentare de informare referitoare la acestea. Asa-numitele
biosimilare sunt medicamente biologice foarte asemanatoare sub toate aspectele
esentiale unui medicament biologic asa-numit ,,de referinta”, deja autorizat.

Noul material include un videoclip de animatie care se adreseaza pacientilor
si In care se explica aspecte esentiale referitoare la medicamentele biosimilare
precum si la modul in care actioneaza EMA pentru asigurarea unui nivel de
siguranta si eficacitate echivalent cu medicamentele biologice de referinta.
Videoclipul este disponibil in opt limbi europene: olandeza, engleza?, franceza®,
germana®, italiana, poloneza, portugheza si spaniola.

1 https://ec.europa.eu/commission/index_ro

2 https://www.youtube.com/watch?v=YPIvVI4xwFg&list=PL7K5dNgKnawb3IQri7lIr5wbaWxP71jQJ
3https://www.youtube.com/watch?v=70sVGNVG7Jk&list=PL7K5dNgKnawb3IQri7lIr5wbaWxP71jQJ&index
=5
4https://www.youtube.com/watch?v=DgHj507tfFU&index=2&ist=PL7K5dNgKnawb31Qri7llr'5whaWxP71j
QJ
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Celelalte documente publicate astdzi sunt traduceri in limbile olandeza,
franceza, germana, italiand, poloneza, portugheza si spaniold ale ghidului privitor
la medicamentele biosimilare adresat profesionistilor din domeniul sanatatii. Pus
pentru prima data la dispozitie in limba engleza, in anul 2017, ghidul ofera
profesionistilor din domeniul sanatatii informatii cuprinzatoare si usor de inteles
atdt in domeniul stiintific cat si de reglementare specifica a utilizarii
medicamentelor biosimilare.

Materialele recent publicate vin in completarea Documentului cu intrebari si
raspunsuri privind medicamentele biosimilare adresat pacientilor® si tradus in 23
de limbi ale UE, pus anterior la dispozitie de EMA si Comisia Europeana. Tn plus,
ca pentru toate medicamentele, Agentia publicd si 0 prezentare generala usor
accesibila publicului, Tn care se justifica aprobarea spre utilizare a
medicamentului biosimilar in UE.

Medicamentele biosimilare ofera alternative pacientilor si medicilor din UE,
marind astfel disponibilitatea terapiilor biologice pentru pacientii carora le sunt
necesare astfel de tratamente.

Materialele recent puse la dispozitie vor fi prezentate la cea de-a patra
conferintd multipartitd a Comisiei Europene privind medicamentele biosimilare®,
care are loc la Bruxelles, in data de 14 septembrie 2018. Conferinta urmareste
promovarea schimbului de informatii si largirea cunostintelor pacientilor si
medicilor in domeniul medicamentelor biosimilare. Discutia se concentreaza pe
trei teme principale: utilizarea medicamentelor biosimilare in oncologie, rezultate
durabile si activitati educationale Tn vederea unei mai bune intelegeri a
medicamentelor biosimilare.

5 http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/26643
5 https://ec.europa.eu/growth/content/fourth-stakeholder-conference-biosimilar-medicines_en
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Pentru mai multe informatii despre aceste medicamente, vizitati pagina noastra
web referitoare la medicamentele biosimilare.

Nota
Data fiind desfasurarea Planului de continuare a activitatii EMA, se asteapta

ca traducerile n restul limbilor UE sa devina disponibile in a doua jumatate a
anului viitor.



