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File	F	o	flusso	Farmed
• Flusso o file F: uno dei flussi informativi attraverso cui viene gestita
e compensata la mobilità sanitaria. Altri scopi:

• la mobilità intra‐regionale,
• il rimborso extra tariffa DRG,
• il monitoraggio dell’appropriatezza prescrittiva e della spesa per
farmaci ad alto costo.

• Diversi farmaci biotecnologici sono acquistati dalle aziende sanitarie
e somministrati nell’ambito di prestazioni di ricovero diurno o
ambulatoriali. Tali prestazioni sono remunerate a tariffa e, data la
variabilità dei dosaggi e del numero di cicli per paziente, accade in
diverse circostanze che le tariffe non coprano il costo della terapia
farmacologica.

• Per questo motivo diverse realtà regionali hanno previsto il
finanziamento retrospettivo dei farmaci e la remunerazione extra‐
tariffa di alcuni farmaci (tra cui numerosi biotecnologici)



ANG=Antitumorale nuova generazione; AT=antitumorale tradizionale 
B= Farmaco biotecnologico; C= Farmaco chimico 



OTTIMIZZARE LE SCELTE TERAPEUTICHE  OGGI
PER REINVESTIRE IN INNOVAZIONE DOMANI

COME???

Ottimizzando l’assistenza al paziente  e la gestione delle terapie
‐migliorando l’aderenza
‐migliorando l’appropriatezza prescrittiva : registri AIFA e file F

Incrementando l’utilizzo dei biosimilari
GRANDE LIMITE: carenza di studi di confronto



Sicurezza?????????

Comparabilità 
chimica????????????

Interscambiabilità tra biologico e biosimilare?????????????

Diritto alla 
libera 
scelta 
terapeutica
????????

REALE NECESSITA’ : dati clinici di efficacia e sicurezza a lungo termine. 
Solo il tempo, l’esperienza clinica e i dati di farmacovigilanza ci dimostreranno le
reali implicazioni. 

PAZIENTE

SOSTENIBILITA’ 
ECONOMICA e CORRETTA 
ALLOCAZIONE DELLE 
RISORSE TERAPEUTICHE ED 
ECONOMICHE

Efficacia?????????????

BIOSIMILARI



EFFICACIA

SICUREZZA

ECONOMICITA’

APPROPRIATEZZA  DEI BIOSIMILARI 
GARANTITA DA:    



Efficacia:	garanzie	
• Comparability exercise: qualità, sicurezza, efficacia
• AIC



sicurezza





Economicità





Penetrazione dell’ EPO biosimilare dosaggi 20‐30‐40K UI 



Penetrazione del GCSF biosimilare



In	che	modo	il	farmacista	può	
contribuire	alla	loro	diffusione?

‐Servizio di informazione ai clinici 
‐istituzione di gruppi di lavoro multidisciplinari
‐ stesura di linee guida interne
‐Maggior monitoraggio dell’utilizzo 
‐Promozione di studi clinici indipendenti di confronto 



SFIDE:
Sostenere l’innovazione   attivare la concorrenza

Le nuove sfide per i biosimilari sono una rigorosafarmacovigilanza,
l'accettazione da parte del medico e del paziente, una valida
commercializzazione, lacompetizione e la riduzione dei costi
Garantire una aperta e trasparente competizione tra branded e
unbranded potrebbe essere il passosuccessivo per un incremento
del loro sviluppo in Italia, tuttora alquanto modesto.

Il rischio è quello di avere un quadro incerto e di
non utilizzare pienamente anche le opportunità

CONCLUSIONI




