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I farmaci biosimilari sono sempre più numerosi.
Le patologie che trattano sono prevalentemente:

 Tumori
 Artrite reumatoide
 Osteoporosi
 Sclerosi multipla
 Salute mentale
 Malatti orfane.
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Relazione tra tasso di sopravvivenza a 5 anni e disponibilità di nuovi 
farmaci antitumorali
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SCENARIO ATTUALE: Spesa farmaceutica 
Il caso dei farmaci oncologici

I farmaci antineoplastici e immunomodulatori rappresentano:
 la terza categoria terapeutica in termini di spesa farmaceutica complessiva 

(3.589 milioni di euro) e la dodicesima categoria in termini di consumi pari a 
13,8 DDD ogni 1.000 abitanti die; 

 il 40% della spesa complessiva per l’acquisto di farmaci da parte delle strutture 
sanitarie pubbliche; 

 in termini di spesa e di consumi erogati a carico del SSN, la spesa per i farmaci 
antineoplastici e immunomodulatori è pari a 3.557 milioni di euro, in crescita del 
+8,0% nel 2013  rispetto al 2012;

 l’incremento di spesa è associato ad un incremento dei consumi del +0,8%;
 13 principi attivi compaiono tra i primi 30 a maggior incidenza sulla spesa 

relativa ai medicinali erogati in distribuzione diretta e per conto (i primi tre 
sono: l’adalimumab, l’imatinib e l’etanercept);

 11 principi attivi compaiono tra i primi 30 a maggior incidenza sulla spesa dei 
medicinali consumati in ambito ospedaliero (i primi tre sono: trastuzumab, 
rituximab e bevacizumab).
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• Prontuario ospedalieri:
– Criteri per l’inserimento di un nuovo farmaco/indicazione
– Rimborsabilità e File F

• Ricadute sull’uso dell’ospedale:
– Numero di pazienti trattabili
– Ricoveri e/o accessi ambulatoriali
– Gestione delle complicanze e degli eventi avversi

• Limiti di budget:
– Spesa farmaceutica
– Budget dipartimentali
– Ricerca & Innovazione & Budget
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HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

Safety Efficacy

Budget impact Cost‐
effectiveness

Social impact Organizational 
impact

Ethical 
considerations

“La valutazione delle tecnologie sanitarie è la 
complessiva e sistematica valutazione

multidisciplinare (descrizione, esame e giudizio) 
delle conseguenze assistenziali, economiche,

sociali ed etiche provocate in modo diretto e 
indiretto, nel breve e nel lungo periodo, dalle 
tecnologie

sanitarie esistenti e da quelle di nuova 
introduzione.” 

(Carta di Trento SIHTA)
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Particolare attenzione deve essere posta alla valutazione:

• comparativa del profilo beneficio‐rischio:
• Immunogenicità
• Effetti di lungo periodo
• Frequenza e modalità di somministrazione

• della costo‐efficacia
• Innovatività e prezzo

• dell’impatto organizzativo:
• sostituibilità ed Intercambiabilità
• test per la immunogenicità

• degli aspetti etici eventualmente coinvolti
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Sostituibilità ed Intercambiabilità  
Il rapporto tra farmaci biologici e biosimilari è minato 
da questi due distinti concetti.

Valutazione di HTA
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Sostituibilità ed Intercambiabilità  

Valutazione di HTA
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Gli aspetti etici connessi con l’introduzione dei biosimilari
sono:
• Impatto sull’accesso alle cure

• Consenso informato nel caso di sostituzione di un farmaco 
biologico con un farmaco biosimilare. Il consenso potrebbe 
essere ancora più complicato rispetto a quello da ottenere 
dal paziente nel caso di sostituzione di un farmaco di 
marca con un farmaco generico.
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La Commissione per la Farmaco Terapia (COFT) è composta da 
rappresentati della Farmacia Ospedaliera, dell’Unità di Valutazione delle 
Tecnologie, della Direzione acquisti, dell’ Unità di Controllo della 
Produzione ed esperti clinici.

Si riunisce con cadenza mensile per decidere in merito alle richieste di 
introduzione di Nuovi Farmaci nel Prontuario Terapeutico Ospedaliero 
(PTO) o di Nuove Indicazioni terapeutiche o Nuove associazioni di 
principi o Nuove vie di somministrazione  per farmaci già presenti in 
PTO.

Nel 2014 è stato avviata e completata la revisione del PTO. Tale 
revisione ha tenuto conto:

– del Prontuario Terapeutico Regionale;
– dei consumi dei diversi pa negli ultimi 5 anni.
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Le richieste dei clinici in merito alle integrazioni al PTO vengono 
preventivamente valutate da parte dell’Unità di Valutazione delle 
Tecnologie, della Farmacia Ospedaliera e della Direzione Acquisti.

La valutazione si basa su:
 Profilo rischio/beneficio del farmaco;
 Costo terapia del farmaco e dei suoi analoghi già presenti in PTO;
 Stima del numero di pazienti trattabili in un anno;
 Stima della spesa addizionale annua;
 Possibile impatto organizzativo per il Policlinico «A.Gemelli»;
 Evidenze di farmacoeconomia;
 Valutazione di HTA delle principali agenzie internazionali.
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Per le richieste di inserimento di farmaci oncologici in PTO i temi 
maggiormente dibattuti sono:

 Robustezza delle evidenze scientifiche a disposizione;
 Criticità emerse in sede negoziale;
 Presenza/assenza di un registro di monitoraggio;
 Inserimento del farmaco nel file F;
 Uso atteso del farmaco da parte delle varie UO del Policlinico 

«A.Gemelli»;
 Numero reale di pazienti trattabili;
 Impatto organizzativo;
 Costo‐efficacia del farmaci. 
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Farmaci Prezzo cessione 
SSN /mg (€)

Analoghi in PTO Benefici Criticità

Infliximab –
Inflectra

3,86 Infliximab –
Remicade

 Il prezzo di cessione 
al SSN al mg di 
Inflectra è inferiore 
del 28,7% rispetto a 
quello di Remicade
(€ 3.86 vs. 5.42)

 Le indicazioni per la quali è stata 
studiata la comparabilità sono 
l’artrite reumatoide, spondilite 
anchilosante. Il CHMP ha ritenuto 
provata la non inferiorità di 
Inflecta rispetto a Remicade grazie 
alle evidenze degli studi CT‐P13 
3.1 (artrite reumatoide) e CT‐P13 
1.1 (spondilite anchilosante). Tali 
studi hanno fornito evidenze a 14‐
30‐54 settimane di trattamento. 

 Sono in corso studi volti a valutare 
efficacia e sicurezza dello switch a 
infliximab biosimilare nella pratica 
clinica (studio NOR‐SWITCH).

Infliximab –
Remicade

5,42  Le indicazioni 
approvate sono 
l’artrite reumatoide, 
malattia di Crohn
negli adulti e nei 
bambini, colite 
ulcerosa, colite 
ulcerosa pediatrica, 
spondilite 
anchilosante, artrite 
psoriasica, psoriasi. 

 Il prezzo 
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Per l’introduzione in PTO di Infliximab – Inflectra l’approccio seguito dalla 
COFT è stato:

 Usuale valutazione completa di Inflectra, comprendente tra l’altro:
 Analisi delle valutazioni delle agenzie di HTA;
 Studi ongoing; 
 Ricerca di letteratura relativa alle evidenze di pratica clinica e di switch di 

terapia;

 Valutare la robustezza delle evidenze scientifiche a disposizione;
 Valutare l’impatto organizzativo;
 Valutare la costo‐efficacia del farmaco;
 Coinvolgere direttamente ai maggiori utilizzatori di infliximab a livello di 

struttura ospedaliera con lo scopo di:
 Valutare il  numero di pazienti naive trattabili con Inflectra;
 Capire gli ambiti di potenziale utilizzo di Inflectra;
 Comprendere l’attitudine dei clinici all’utilizzo del biosimilare.



CONCLUSIONI

Roma, 15 Aprile 2015
Sostenibilità dell’innovazione e
HTA delle terapie innovative 36

 La singola struttura ospedaliera si trova ad 
affrontare il tema della sostenibilità.

 I farmaci biosimilari possono rispondere 
alle esigenze di sostenibilità economica

 Il ricorso ad un approccio multidisciplinare 
come l’HTA permette di avere una visione 
globale dell’impatto dell’introduzione di 
un farmaco nel PTO. La sola costa efficacia 
non è sufficiente.

 Il caso Inflectra aiuta a comprendere la 
potenziale diffusione nella pratica clinica 
di un farmaco biosimilare
«economicamente vantaggioso»


