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:é“fbn Conflitto d’'interessi

Ai sensi dell’art. 3.3 del Regolamento applicativo dell’Accordo Stato-Regioni 05.11.2009,
dichiaro che negli ultimi due anni ho avuto i seguenti rapporti anche di finanziamento con i
seguenti soggetti portatori di interessi commerciali in campo sanitario:

> Partecipazione ad Advisory Board:

O Roche
O Lilly
O Servier

> Spese per invito a convegni

O Roche
QO Servier
O Celgene
QO Ipsen
O Sanofi

» Come presidente eletto AIOM ho rapporti con
tutte le Industrie Farmaceutiche che operano
in Oncologia

AL 5
L’evoluzione delle procedure d’acquisto per I’accesso ai farmaci _Oncologia Medica

Milano 21 maggio 2019 HUMANITAS

GAVAZZEN|



http://www.google.it/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjavJOwjOjfAhUBK1AKHR86B1cQjRx6BAgBEAU&url=http://radiomadeinitaly.it/wordpress/sostienere-la-ricerca-con-unapp-lascesa-del-calcolo-distribuito/&psig=AOvVaw0oC_cR7tqgynslOmOSfFOI&ust=1547377435539867

ADn Nuovi farmaci, nuove
Immuno-oncology evolution S p eranze

Amocucore balata di Oscalogia Niedkes

SRS st S

[l {E i"'-flir'ﬁ\ nﬂ, M
L’evoluzione delle procedure d’acquisto per I’accesso ai farmaci Oncologia Medica

Milano 21 maggio 2019 HUI]:AS



http://www.google.it/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwi8pZ37hP7dAhWI6aQKHVKpB98QjRx6BAgBEAU&url=http://www.ilpiccoloalmanaccodicatania.it/curiosita/euro/&psig=AOvVaw2hUbecw91EYoSUvsGQqZ6U&ust=1539335260712407
http://www.google.it/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwi58eejhf7dAhUkM-wKHQ9cCy8QjRx6BAgBEAU&url=http://www.siamoveneto.eu/abbiamo-votato/500-euro-fiamme-iloveimg-compressed/&psig=AOvVaw2hUbecw91EYoSUvsGQqZ6U&ust=1539335260712407

M Accesso ai farmaci

»Uguali diritti per tutti i pazienti alla
“migliore cura”

OImpatto clinico (efficacia, tossicita, qualita di
vita)
OInnovativita

»Rapporto valore/costo

O Compatibilita con le risorse
Q Costi e sistemi di rimborso

>»Tempi di accesso

| AL 5
L’evoluzione delle procedure d’acquisto per I’accesso ai farmaci O"E°|°"a Medica
Milano 21 maggio 2019 HUMANITAS
GAVAZZEN|




APTI Tempo richiesto per l'introduzione
in Italia di un farmaco oncologico
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> Emblematico osservare le ampie
variabilita a livello regionale, con

i s T gt o s forti disparita tra regione e regione,
' O o i Jod che si estendono da un tempo
. minimo di movimentazione nella
o i Woontrn | T prima regione italiana di 31 Igiorni
- ad un tempo massimo nell’ultima

regione movimentata di 293 giorni.

> Un farmaco, dunque, da quando
I’Azienda deposita il dossier di
2015 autorizzazione e valutazione presso
EMA a quando diviene
effettivamente disponibile al
aziente nella prima regione in cui il
armaco viene movimentato,
gy e necessita di un tempo medio di 806
W g e giorni, ovvero 2,2 anni.

Stima valore medio (*)

(ghorn)

> Tale scenario muta quando viene
valutata la movimentazione
nell’ultima regione individuata,
s ~ ‘ ! passando a 1074 giorni, ovvero
—— : circa 3 anni.

https://lwww.favo.it/settimo-rapporto.html (2015) N | A L .
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Accordo, ai sensi dell’'articolo 4 del decreto legisia
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzanc

Rep. Attin. {{T ' ¢S  del 18 novembre 2010
Art. 1

Le Regfoni e :|_'__:_..:.:.:_:._.,:.:.:_:;.:_:.___:.:.‘:_:_:._:‘:_._.:.:.:_:_:.I icurano che da parte degll
inserimento dei gionali, i medicinali che, a
giudizio della Commissione tecnico-scientifica del’AlIFA, possiedono il requisito della
mnovatmta terapeut:ca “nmportante" ovvero Jnnovatlwta terapeutlca “potenzuale” mdlwduata

fa riferimento all'elenco allegato A, parte integrante del presente accordo.

2. Qualora successivamente I'AIFA autorizzi un farmaco che possa costituire alternativa
terapeutica rispetto a quella contenuta nell’elenco di cui al comma precedente, la stessa
Agenzia provvedera ad inserirlo in una sezione apposita dell’elenco medesimo. In questo
caso, le Regioni sono tenute a garantire la disponibilita di almeno uno tra i farmaci
terapeuticamente alternativi contenuti nell’'elenco o nella sezione aggiuntiva.

3. Fermo restando il disposto del comma 1, le procedure amministrative per I’ inserimento nei
prontuari terapeutici ospedalieri regionali dei farmaci aventi i richiamati requisiti di innovativita
devono essere concluse entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore del provvedimento
dellAgenzia italiana del farmaco. L "
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—---  L'alba del fondo farmaci

> In Italia, nel 2014, e stato commercializzato il primo di una
nuova classe di farmaci antivirali chiamati DAA (Direct acting-
antiviral) molto efficaci percheé agiscono direttamente contro il
virus, bloccandone il processo di replicazione, e producendo in
un’altissima percentuale dei casi la guarigione virologica.

> Solo per limitarsi al sofosbuvir, il primo farmaco di questa
classe, il costo iniziale di un ciclo di trattamento, in regime
ospedaliero, nel nostro Paese e stato di circa 41 mila euro.

> Negoziazione del |i>rezzo effettuata dall’Agenzia Italiana per il
Farmaco (AIFA) alla fine del 2014 in relazione ai volumi di
farmaco utilizzato

> L'elevato costo del primo farmaco innovativo in commercio nel
nostro Paese ha delineato una situazione che ha messo a
rischio I'equita di accesso alle cure per molti pazienti

> il Ministero ha istituito dal 2015 un Fondo per sostenere la
spesa dei farmaci per la cura dell’Epatite C di 500 milioni/anno
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“L'alba del fondo farmaci

Art. 1

» Comma 593. Per gli anni 2015 e 2016 nello stato di previsione
del Ministero della salute & istituito un fondo per il concorso al
rimborso alle regioni per l'acquisto dei medicinali innovativi. Il
fondo finalizzato al predetto rimborso e' alimentato da:

O a) un contributo statale alla diffusione dei predetti medicinali innovativi
per 100 milioni di euro per I'anno 2015;

O b) una quota delle risorse destinate alla realizzazione di specifici obiettivi
del Piano sanitario nazionale, ai sensi dell'articolo 1, comma 34, della
legge 23 dicembre 1996, n. 662, pari a 400 milioni di euro per I'anno
2015 e 500 milioni di euro per I'anno 2016.

> Comma 594. Le somme del fondo di cui al comma 593 sono
versate in favore delle regioni in proporzione alla spesa
sostenuta dalle regioni medesime per I'acquisto dei medicinali
innovativi di cui al comma 593, secondo le modalita’
individuate con apposito decreto del Ministro della salute, di
concerto con il Ministro dell'economia e delle finanze, previa
intesa in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano.

LEGGE 23 dicembre 2014, n. 190
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ADH La proposta AIOIVI dI un rondo
e S Nazionale per i Farmaci Innovativi in

Oncologia

> Fondo unico nazionale — AIFA » Farmaci innovativi

. . = O Riconosciuto alto livello di innovativita
» Prodotto da 1 centesimo in piu per il setting di patologia neoplastica

per sigaretta considerato

e i T Q Efficacia, tollerabilita, qualita di vit
> Accise sigarette = 12 miliardi di icacia, tollerabilita, qualita di vita

Euro per anno
» Farmaci innovativi registrati EMA e non

» Valore stimato ottenibile 720 ancora rimborsati
milioni di Euro per anno 0 Riduzione del tempo di accesso ai farmaci
, O Farmaci innovativi rimborsati
AfDn
ondo Nazionale per i Farmaci Innovativi » Utilizzo del Fondo
in Oncologia O Uguale accesso ai farmaci in tutte le
: regioni
ﬂ;m N 129U Q Attivazione per farmaco
O, ] (T QO Fondo AIFA distribuito a fine anno per

= volume di spesa regionale per i farmaci
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Bilancio di previsione dello Stato per I'anno
finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il

triennio 2017-2019.

Art. 1

Risultati differenziali. Norme in materia di entrata e di s
Fondi speciali

> Comma 393. A decorrere dall'anno 2017 una quota del livello del
finanziamento del fabbisogno sanitario nazionale standard cui concorre lo
Stato ai sensi del comma 392, pari a 1.000 milioni di euro, e' destinata alle
finalita' di cui ai commi 400, 401, 408 e 409.

> Comma 400. A decorrere dal 1° gennaio 2017, nello stato di previsione del
Ministero della salute e’ istituito un Fondo per il concorso al rimborso alle
regioni per l'acquisto dei medicinali innovativi, con una dotazione di 500
milioni di euro annui. Tale Fondo e' finanziato rispettivamente per 325
milioni di euro per I'anno 2017, 223 milioni di euro per I'anno 2018, 164
milioni di euro a decorrere dall'anno 2019, mediante utilizzo delle risorse
del comma 393 del presente articolo, e per 175 milioni di euro per I'anno
2017, 277 milioni di euro per I'anno 2018, 336 milioni di euro a decorrere
dall'anno 2019, mediante utilizzo delle risorse destinate alla realizzazione
di specifici obiettivi del Piano sanitario nazionale, ai sensi dell'articolo 1,
comma 34, della legge 23 dicembre 1996, n. 662.

» Comma 401. A decorrere dal 1° gennaio 2017, nello stato di previsione del
Ministero della salute e’ istituito un Fondo per il concorso al rimborso alle
regioni per l'acquisto dei medicinali oncologici innovativi, con una
dotazione di 500 milioni di euro annui, mediante utilizzo delle risorse del

comma 393. GU n.297 del 21-12-2016- Suppl. Ordinario n. 57
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Legislatura 172 -
Dossier n. 155

~ »>292) Il comma 393 vincola 1.000 milioni

\~ delle risorse del fabbisogno sanitario
nazionale standard (Fondo sanitario
nazionale) alla dotazione finanziaria di
quattro Fondi, fra i quali anche quelli in
esame e quello per i vaccini di cui al comma
408 e quello per le assunzioni di cui al
comma 409.

> 293) Le risorse destinate alla realizzazione
di specifici obiettivi del Piano sanitario
nazionale, ai sensi dell'articolo 1, comma 34,
della legge n. 662 del 1996, fanno comunque
parte delle risorse destinate dallo Stato al
finanziamento del SSN.
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ADIN LEGGE 11 dicembre 2016, n. 232 M N oa)
... Bilancio di previsione dello Stato p’er I'anno GAZZ[“ ~' FICHLF‘
finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il L c

triennio 2017-2019.

Art. 1

Risultati differenziali. Norme in materia
di entrata e di spesa e altre disposizioni.
Fondi speciali

o Ngua

»Comma 403. Il requisito di innovativita’
permane per un periodo massimo di 36
mesi.

»Comma 404. I farmaci di cui al comma
402 sono soggetti a monitoraggio dei
registri AIFA.

GU n.297 del 21-12-2016- Suppl. Ordinario n. 57 .
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~Z%+ Sostenibilita e efficacia

> Il posizionamento di un “nuovo” farmaco e la
definizione di "innovativo” nell’ambito delle
strategie terapeutiche deve considerare i
vantaggi clinici insieme ai costi e la
sostenibilita per il SSN

> Risulta necessario complementare il rapporto
incrementale di costo-efficacia con altri
criteri, quali

Qil volume, I'impatto epidemiologico e la rilevanza
della patologia (compreso il suo peso sociale)

0O la disponibilita e I'efficacia di alternative
terapeutiche

Ola dimensione assoluta del beneficio incrementale
Qla valutazione di impatto sulla spesa globale

’ NALAL AL
L’evoluzione delle procedure d’acquisto per I'accesso ai farmaci _Oncologia Medlcaw
Milano 21 maggio 2019 HUMANITAS
GAVAZZENI|




ADn

= -~ Criteri AIFA innovativita

La CTS ritiene opportuno differenziare i
benefici associabili ai due diversi livelli di
innovativita:
> Innovativita terapeutica, alla quale
sono associati sia i benefici economici
previsti dalla legge che lI'inserimento

Il modello proposto prevede un approccio
multidimensionale, che tenga conto di tre
elementi fondamentali:

immediato nei Prontuari Regionali; » 1. il bisogno terapeutico

tale riconoscimento ha una validita Q 5 livelli: Massimo, Importante, Moderato,
massima di 36 mesi, fatta salva Scarso, Assente

I’acquisizione di nuove evidenze che »> 2. il valore terapeutico aggiunto

ne impongono la rivalutazione. O 5 livelli: Massimo, Importante, Moderato,

Scarso, Assente
» 3. la qualita delle prove ovvero la
robustezza degli studi clinici

O Metodo grade: alta, moderata, bassa,
molto bassa

» Innovativita terapeutica condizionata,
che comporta unicamente
'inserimento immediato nei Prontuari
Regionali e che prevede una
rivalutazione obbligatoria in tempi
successivi (ad es. 18 mesi,
corrispondenti alla meta del periodo di
“validita’” del riconoscimento) i cui
termini saranno stabiliti al momento
dell’attribuzione del carattere di
innovativita.

! I i' lL"—l--'A‘\’- xS L f
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Tabella 6.6. Spesa dei farmaci innovativi con accesso ai Fondi ai sensi della Legge di

per farmaci innovativi, [a Su:ila sola in parte [E-D‘ilﬁj

# dati di Tracciabilita per il farmaco Epclusa sono al netto delle note di credito relative all'accordo p/v vigente.

Il dato della spesa netta per la regione Toscana risulta negativo per effetto di valori dai PE pil elevati rispatto ai dati di spesa di
Tracciabilita. Tali valon sono in particolare determinati di P8 relativi ai farmaci Sovaldi @ Harvoni con competenza precadente

_____alfanno 2017,

g ~ Bilancio 2017
Innovativi nen oncologici Innovativi oncologic

Regione Spesa al netto Spesa al netto

Spesa’ (€] dei payback* spesa (€] dei payback*
Piemonte £7.756.329 12.228.543 17573168 17.573.168
V. d'Acsta 957.368 113.441 567.602 567.602
Lombardia 175.049.311 51013294 57.677.432 57.677.432
PA Bolzano 3303.993 862.394 4142 696 4.142.696
PA Trento 3.620.706 543.349 2.746.301 2.746.301
Veneto 58.684.975 13.271976 26.960.378 26.960.378
Friuli VG 12.706.382 5.031.010 11.073.687 11.073.687
Liguria 23.905.708 4666.216 13520511 13.520.511
Emilia R. 64.462.014 6.265.748 37.166 614 37.166.614
Toscana 47.667.935 2.123.077 34 642 607 34.642.607
Umbria 10.111.451 3.546.660 7.066.417 7.066.417
Marche 14.831.723 1473132 12.697.864 12.697.864
Lazio £8.262.322 9.339.837 42156334 42.156.334
Abruzzo 12.934.109 3550.278 9.096.320 9.096.320
Molise 3497.244 94.041 1741.361 1741.361
Campania 131.128.001 4590.701 42.206.925 41.206.925
Puglia 66.511.052 5.262.350 19.074.504 29.074.304
Basilicata 8.317.336 1.097.593 3.746.988 3.746.988
Calabria 30.860.818 4.033.489 9.117.554 9.117.554
Sicilia 67.116.723 12.573.824 24.880.980 24.880.380
Sardegna 78675291 TI17.807 | S i S = A |
Italia | 300.360.903 13710 || | 409.246391 109246391 ]
Le Region i Vi s ome sitobano e ea nan atericinc 3 teod )

Jusiae
“armati

RAH

Rapporto
OSMED 2017

el 6.5. Elenco dei farmadi con accesso ai Fondi ai sensi defla Legge di Bilancio 2017 (2l
licambr2 2017)

Ineovativi non oncologicl Innovativi oncolegici
Sovaidi Abeaane
Oyso Pereta

Kalydeco Iydeiz
Dakinza mbreic
Harvor Opdro
Exverz Keytrudz
Viekirax

Epouss

Zzpatier

Swrimvels

Sporaza

Maare

1300 Keytrada NStz movimentao 2 partes daf mese @ lugho 2507, Cos Det2rmana AIFA 02 22 magsio 2017 |GU nf28 del
#2027} e speciaies Sowaidl & Harvomi 3 parvre &2l 2 Dagne 2097 somo ncassict i fasta C pertanto non ostridescns
2 spesa farmaceunca de] 35 3 partre &2 tas Gatz 254 5000 inolt= esciusi ol Fondo d2g aoeatw. P2r Quamie ngsarte
velis, szhbans nsutng dai Ragstn AFA dos pacest rattzt, # farmaco non camparz nes dan del fusso degl acgest delz
s santans pebbichs. m quanto dspenssto &3 uns Syatters Saonara Prvat AcvsdGE.
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.AfDn Interventi a breve termine
per la sostenibilita

»Fondo per i1 farmaci innovativi in Oncologia
Q500 milioni di euro per il 2017

ORiconosciuto alto livello di innovativita per
bisogno terapeutico, efficacia, tollerabilita e
qualita di vita

El[z)giil;;zione criteri innovativita (AIFA 31 marzo

> Utilizzo del Fondo

OInserimento nel Fondo per classe/farmaco sulla
base della definizione di “alta innovativita”
secondo i criteri AIFA

AQFondo AIFA con accesso a fine anno per volume
di spesa regionale per i farmaci considerati

7 [ Aol L §
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_Aﬁbn Interventi strutturali per la
sostenibilita

» Strategia e regia unitaria per il controllo dei tumori dalla
prevenzione, alla diagnosi, alla cura e alla riabilitazione

» Implementazione delle Reti Oncologiche Regionali

» Appropriatezza delle prestazioni (diagnostiche e
terapeutiche) secondo le linee guida nazionali

»Raccomandazioni nazionali per strategie di cura
(Conferenza Stato-Regioni)

> Selezione dei pazienti sulla base di criteri biologici e clinici

» Implementazione e cooperazione pubblico/industria nella
ricerca

7 ! I i' lL"—l--'A‘\’- AN L "
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-AEDH Interventi strutturali per la

sostenibilita

» Ottimizzazione della preparazione dei
farmaci (“drug day”, UFA centralizzate
per aree territoriali) Tipologia di accordo di condivisione del rischio

) ) nel 2015
» Gare per acquisto centralizzate su

base almeno regionale

> Introduzione dei biosimilari di
anticorpi monoclonali

» Rivalutazione del “costo” dei farmaci
gia rimborsati sulla base dei dati dei
registri AIFA

Rapporto OsMed 2015

» Implementazione e trasparenza degli
accordi prezzo-volume (possibile
integrazione con payment by result)

| iAo
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Public Health

IMPROVING ACCESS TO INNOVATIVE MEDICINES

Curopaan Commissdon's expert pansl ssasases pricng models for Innevative
medicines, sccess to haathcare and parformanca of primary care

o & il . " e e P Wt of H T H
o itk Ak oo orcipon Opinion by the Expert Panel on Effective
perforreasce of primary i Tha opinkons o be ready Iy the second sameeter of 2017 snd wil fed . .
et iy et 4 G Ways of Investing in Health (EXPH)

Opinbon o0 Innovaive paymwett models lor gh-cot bnowatim nadiclee

12 25 TUL the phuoracesticnl glaintior fayt Sowr husmonieed mgainary etandeads md dools for the
thoriation paf mparvickn of madcia. Moweewr, oforts 0 vas oo develoomant and tivaly
Rrronuation of eevatve masaae At cartuoned with ctalengar, tarh ae e samunshiny of Al

R A payment model has to balance all the four elements of the value chain.
Payment systems need to move into a new direction: it is the
acquisition of a service that should be paid for (treatment), not
a product (pill). Non-linear payment systems, such as bundling,
price volume agreements, differentiation across geographies
and indications could be a way forward. In addition, multilateral
country cooperation, partnerships and dialogue platforms
among all relevant stakeholders could promote mutual learning
and fuel the development of new models that ensure the
equity and sustainability of health care systems.

charcy! dmentions of MG it can be agplied B (D st of povnary an L
(affactiomnmne, aconen, W) a0 trdorad domaing 1hat are et £ primary Cs,

S
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Afin Recommended principles for
—== development of payment models

» The Expert Panel highlights that a single payment model will not be optimal for all situations. It
proposes a broad list of principals that should be observed when developing innovative payment
models.

1. Greater price/cost transparency. This should include the
acknowledgement that high cost to payers may or may not have a
high underlying cost of R&D. A full chain of value of the product

should be understood.

2. Several mechanisms should be used to promote innovation. Patents and market exclusivity are not
the only way to promote innovation and more incentives should be added. Good methodologies
are needed to measure social value of medicinal products as well, this is important in the context of
Health Technology Assessment (HTA).

3. An assessment of exercise of market power should be applied in each price negotiation that exists.

4. Set better rewards for higher therapeutic value-added, thus directing innovation towards more
valued products and achieving better prices for better value.

5. Payment systems should evolve in the direction of paying for the acquisition of a service instead of

payments for pills. Different type of relationship is needed with the provision of service than just
purchase of a product.

6. Exploring non-linear payments and bundling — price/volume arrangements, assessing
differentiation across geographies and indications. Differences in healthcare across the countries
need to be acknowledged as under some conditions such arrangements can be helpful, but in some
instances, can also be harmful.

7. Create dialogue platforms, involving all the relevant stakeholders in the process.
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_Apn EARLY ACCESS
wa IN [TALIA

LE REGOLE CHE DEFINISCONO LACCESSO
ANTICIPATO Al FARMACI ANTICANCRO

DTTOBRE 2018

FASE VALUTATIVA REGIONALE
(NELLE REGIONI DOTATE DI PTR/PTOR|

Pubblicazione in GU detla determina
 dirimborsabilits AIFA

[ "PTORregona )—*(M"m)
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Early access come e
regolato in Italia?

STRUMENT! LEGISLATIVI PER:
Accesso e prescrizione di farmaci approvati da EMA ma in fase
di negoziazione 3 carico del SSN

Requisite

Manzanza di
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1
A0 LEGGE 648/1996

Questa legge prevede la possibilita di erogare a carico del Servizio Sanitario Nazionale farmaci
in due casi e con specifiche caratteristiche:

1. Casiin cui non siano disponibili alternative terapeutiche valide
O medicinali innovativi in commercio in altri Stati ma non sul territorio nazionale
O medicinali ancora non autorizzati ma sottoposti a sperimentazione clinica
O medicinali da impiegare per una indicazione terapeutica diversa da quella autorizzata

2.  Casiin cui siano disponibili alternative terapeutiche valide (Art. 3 Legge 79/2014)

O medicinali da impiegare per una indicazione terapeutica diversa da quella autorizzata, purché tale
indicazione sia nota e conforme a ricerche condotte nell’ambito della comunita medico-scientifica
nazionale e internazionale, secondo parametri di economicita e appropriatezza

La dispensazione di questi farmaci viene effettuata da strutture prescrittici o da ASL.

| servizi di Farmacia hanno il compito ogni tre mesi di inviare all’assessorato un resoconto,
oltre che sulla spesa effettuata, anche su tutti i dettagli specifici per ogni singolo paziente al
fine di monitorare il farmaco; questo documento successivamente viene inviato ad AIFA.

Una volta che un farmaco é stato inserito nell’elenco della 648, puo essere prescritto a totale
carico del Servizio Sanitario Nazionale per tutte le persone che sul territorio nazionale siano
affette da quella particolare patologia individuata nel provvedimento.
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"AEDI Legge 648/1996

» Per presentare una richiesta di inserimento di un farmaco
nella lista 648 il medico deve fornire all’AlFA:

O Relazione di carattere scientifico sulla patologia che ne rappresenti la
gravita e I'assenza di una valida alternativa terapeutica

0 Razionale e dati clinici (studi di fase | e Il) a supporto del trattamento
proposto

Q Descrizione del piano terapeutico proposto (dosaggio, durata della
terapia, criteri di inclusione ed esclusione)

Q Stima del numero di pazienti che potrebbero usufruire del
trattamento sul territorio nazionale

O Stima di spesa per il trattamento proposto

Q Informazioni su sperimentazioni cliniche ancora in corso (per
indicazione proposta)

' NARLA AL o
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ADIN FONDO AIFA 5% istituito con
la LEGGE 326/2003

> Il fondo AIFA 5% rappresenta un fondo
nazionale istituito dalla legge n.326 del
2003 per I'impiego, a carico del Servizio
Sanitario Nazionale, di farmaci orfani per
il trattamento di malattie rare e di

Dm0 0 memama cas s 3 covma 7 1 st tomacme nane, .
& B S farmaci che rappresentano una speranza
Mistire il Todiott @ mmanomrnss e e i di cura, in attesa della
Cimmmseeeeseeeeme commercializzazione, per particolari e

gravi patologie.

. s > A seguito dell’istituzione di questo fondo,
sl e — da parte di AIFA, le aziende

e o e o farmaceutiche sono tenute a versare un
¢ oo e s s 5 contributo pari al 5% del proprio
fatturato annuo, al netto delle spese del
personale addetto.

» 11 50% della somma versata viene poi
stanziato da AIFA per la costituzione del
fondo nazionale.
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.1 FONDO AIFA 59 istituito con
la LEGGE 326/2003

Per la richiesta di accesso al fondo AIFA 5% e necessario
inviare elettronicamente:

d Razionale a supporto del trattamento proposto

Q Una breve Relazione clinica del paziente con proposta di piano
terapeutico proposto per ciascun paziente (dosaggio, durata della
terapia)

O Letteratura scientifica a supporto
O Spesa per il trattamento proposto per i pazienti

Possono accedere terapie indicate per forme rare

di tumore, caratterizzate da alterazioni genetiche e con
un’incidenza paragonabile alle malattie rare

' NARLA AL o
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LEGGE 94/1998

> La legge 94/1998 (detta anche » Al fine di somministrare un

“Legge Di Bella”) consente la
prescrizione da parte di un
medico, sotto la sua esclusiva e
diretta responsabilita, di
medicinali regolarmente in
commercio, per uso al di fuori
delle condizioni di registrazione,
per un paziente che:

A Si ritiene non possa essere
trattato utilmente con farmaci
gia approvati per quella
indicazione terapeutica o via
di somministrazione

O Abbia dato il suo consenso ad
essere trattato

farmaco “al di fuori” delle
indicazioni autorizzate per un
uso personalizzato e in casi
eccezionali, € necessario che:

QO Il medico prescrivente si
assuma la responsabilita della
prescrizione

Q Il medico ottenga il consenso
informato del paziente che
dovra assumere la terapia

QLlimpiego della terapia
prescritta sia noto e conforme
a lavori pubblicati su riviste
scientificamente accreditate in
campo internazionale e con
una elevata rilevanza
scientifica

A LA —FL 0
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AEDH DECRETO MINISTERIALE 7 SETTEMBRE 2017
D ("Uso compassionevole™)

» Per uso terapeutico di un farmaco sottoposto a
sperimentazione clinica (uso compassionevole) si

intende la fornitura a titolo gratuito da parte
dell’/Azienda farmaceutica di:

Qfarmaci non autorizzati soggetti a sperimentazione clinica

Omedicinali provvisti dell’autorizzazione all’'immissione in
commercio, per indicazioni diverse da quelle autorizzate

Omedicinali autorizzati in altri Paesi ma non ancora disponibili
sul territorio nazionale

' KOS L &
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-Apun DECRETO MINISTERIALE 7 SETTEMBRE 2017
- (“Uso compassionevole’)

» | farmaci devono: » La richiesta e presentata:

O essere gia oggetto, nella medesima O dal medico per il singolo paziente
specifica indicazione terapeutica, di non trattato nell’ambito di studi
studi di fase lll o Il (o fase | per clinici, per uso nominale o
malattie rare e tumori rari) nell’ambito di programmi di uso

0 avere dati disponibili sulle terapeutico
sperimentazioni sufficienti per QO da piu medici operanti in diversi
formulare un favorevole giudizio centri o da gruppi collaborativi
sull’efficacia e la tollerabilita multicentrici

O essere provvisti di Certificazione di O dal medico o da gruppi collaborativi
produzione secondo le norme di per pazienti che hanno partecipato
buona fabbricazione (GMP) a una sperimentazione clinica che

ha dimostrato un profilo di
tollerabilita, sicurezza ed efficacia
tali da configurare un’indicazione di
continuita terapeutica, anche a
conclusione della sperimentazione
clinica

La richiesta deve essere sottoposta previamente alla valutazione del competente Comitato Etico che
‘trasmette digitalmente il proprio parere all’AIFA (anche mediante procedura d’urgenza). Al
NALA AL A
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_AfDn Classificazione Non Negoziata (CNN)

> permette alle aziende
armaceutiche di
commercializzare un
farmaco nel territorio
italiano autorizzato con
procedura centralizzata
prima di avere negoziato
il prezzo presso AIFA.

> Questa classe e

iIsponibile per i farmaci
autorizzati da EMA, nel
caso di procedure
centralizzate, e in attesa
della valutazione ai fini
della rimborsabilita da
parte di AIFA.

> nei fatti lo strumento

legislativo si € invece
tradotto in un ulteriore
ostacolo alla disponibilita
di molti prodotti perché,
non essendone in questa
specifica condizione
possibile l'ottenimento
del relativo rimborso, le
aziende Sanitarie
tendono a non
autorizzarne
I'acquisizione con
difformita di
atteggiamenti sul
territorio nazionale e
disequita di accesso alle
cure ai cittadini.
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ADn Mezzi per controllare i costi

tmocucore balets & Oscalogia Nedies

» Posto che i costi della sanita NON sono solo i costi farmacologici (4%
della spesa sanitaria)

O Quanti esami diagnostici di scarsa utilita vengono effettuati solo per
«medicina difensiva»?

O Quanto la crescita dell’offerta ha comportato una smisurata crescita della
domanda, spesso non giustificata?

O Quanto costano le protesi ortopediche? E le valvole cardiache? E gli interventi
chirurgici non appropriati?

O Quanto costa I’apparato burocratico posto in essere allo scopo di controllare
I’appropriatezza?

» Posto che la spesa farmaceutica non é solo quella oncologica e che
spesso ci sono spese che non consideriamo

O quanto costano le statine per prevenire la dislipidemia in soggetti
ultraottantenni?

QO quanti pazienti con malattia oncologica metastatica proseguono comunque le
statine perché il colesterolo va tenuto sotto controllo?

» Possono i farmaci equivalenti ed i biosimilari aiutare il contenimento
dei costi?

7 ! I i' lL"—l--'A‘\’- AN L "
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> Non generici con nome
trenay

O Molecole com
con tecniche
genetica

Q Simili ma non uguali
all’«originator»

O Intrinsecamente variabili
(anche da lotto a lotto)

O Bisogna partire dall’ipotesi che
sia diverso e dimostrare
I'identicita terapeutica

0O Necessario un confronto con il
prodotto di riferimento

lesse ottenute
i ingegneria

> Direttiva CE2001/83 art.10,
comma 6 del 2004

0 Il biosimilare puo non
soddisfare le condizioni della
definizione di medicinale «a
causa di differenza attinenti alle

materie prime o di differenza

nei processi di produzione del

medicinale biologico di

riferimento»

Biosimilari

L’evoluzione delle procedure d’acquisto per I’accesso ai farmaci

Biosimilar : Definition

O

) wemilar bealogical medicinal product

A biosirmilar 15 a biclogical medicnal product containing »

[referance medicingl product) In the EEA. Similanty to the \
reference madicinal product in terms of quality characteristics, biologica

activty, safety and efficacy needs to be established based on a

» EEEn

EMA Guidelines

Overarching Guideline (CHMP/437/04)
"Guideline on Similar Biological Medicinal Products”

Non-clinical/clinical Guideline Quality Guideline
Bevise "
01
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Importance Treatmant with the anti-ERBB2 humanized monoclonal antibody trastuzumab

Why do we need biosimilars?

and chemotherapy significantly Improves outcome in pationts with ERBB2 (HER2)-positive

metastatic breast cancer; 3 clinically effective biosimidar may help increase accessBo this

therapy. HooeS Bugo MO Attt Bacve, MD, PO, MIAZLY, Cornathes F. Waller, MO*, ot 3

Physscians wortidwide often encounter bamers to prescribing trastuzumab, leading to
suboptimal treatment of patients with HER2+ breast cancer
The avatlability of biosimilars may address patient and oty

odditional safe and efficacious treatment options thay |
therapies, such as trastuizumab Lammers poster

UHN

September 9, 2017 ESMO, Madrid

Barriers to the Use of Trastuzumab for HER2+ Breast
cancers and the Potential Impact of Biosimilars: A
Physician Survey in the United States and Emerging
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it ik IMPACT OF BIOSIMILARS ON
In the base case scenario, introduction of biosimilars could ﬁgﬁ{%"@f,{ggg;ms
o ongress : s . .
TEESMD result in almost €2 billion of savings in 2021 The Incoming Wave of Blosknlars it Onosiogy

EU Market — Biosiméars saving potential in EU Oncology (Euro milliens)

\ LT
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> Il risparmio stimato in USA e di
67-107 miliardi di $ nel periodo
2010-2019

> Ribasso dei prezzi del 25-35%

> Viene da tutti enfatizzato il

problema del re-investimento del

risparmio

> Sviluppo industriale
&

Una simulazione per il mercato italiano
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Biosimiliari

Biosimilars can Reduce Costs

« Expected 20-30% reduction in price compared
with the original products in Europe, US
« Higher cost reductions may potentially improve

access to monoclonal antibodies to treat a variety
of malignancies in low-income countries

-
Fanerm by Pavins | o MO MO

La futura disponibilita di ulteriori farmaci
ad alto costo rischia di incrementare
ulteriormente la spesa farmaceutica

L'impiego di farmaci equivalenti e di
biosimilari, e piu importante ancora, il
meccanismo di concorrenza che questo
crea, possono aiutare a stornare risorse
per far spazio ai nuovi farmaci

Nell’arco di un quinquennio la spesa

aumenterebbe complessivamente del
13,86% anziché del 23,91% risultato
atteso a quadro regolatorio invariato.
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.AEDH Biosimilar: Here and Now

Milestones in the EU o ©

2004: Legal basls for blosimilar pathway *

2005: First blosimilarity guldeline published e e —
2006: First biosimilar approved {somatropin)

2007: First biosimilar glycoprotein (epoetin alfa) approved

2013: First biosimilar mab (infliximab) approved

* Articte 10(4) of Oxrective JOOL/RIJEL, s amencheut .

*' Fpoeting 34 b

La prima linea guida EMA sullo sviluppo di
biosimilari contenenti anticorpi monoclonali e
entrata in vigore nel Dicembre 2012

Biosimilar Product Review

Secondo aggiornamento nel maggio 2013 ed in consultazione

per commenti e suggerimenti fino a novembre 2013 44 MAAs submitted
- . .. . ‘
Forniti elementi addizionali su:
- . . - - . 3 l l d{
X I-\IPp.rc.)ccm basato sul rischio per il disegno degli studi non jaas pfst.mwew s . : 3
clinici
X L'uso dei markers farmacodinamici per la dimostrazione : >
et .. 22 Posltive 7 Withdrawn Adatirumnab (2)
della compatibilita clinica i) | | Dmeesn(
X Disegni di studio (non inferiorita vs equivalenza), scelta |, vuiamas Meigrvcschi B :
di una popolazione di pazienti appropriata e scelta di | ) 2 Withdrawn
. . . . . . . Epoatin (5) Fllgrastim (1 Teriparatide (2)
endpoint surrogati nei trial di efficacia Pigrastin (8) || Somotropin (1)

. . . o a . . . Infloamab (2)
X Estrapolazione di efficacia e sicurezza da un’indicazione Follkrogk ks (3
AN eroep

terapeutica ad un’altra tnsulin glargi (1)
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L’'esercizio di comparabilita condotto a
livello europeo dall’EMA (per i
biosimilari) seguendo 1 massimi standard
scientifici, assorbe e rende superflua, ai
fini della tutela della salute pubblica,
ogni ulteriore valutazione in ordine alla
sovrapponibilita di un biosimilare
rispetto a un biologico di riferimento.

Determina AIFA, 6 marzo 2014

' nALA AT o
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Ain AIFA 15.06.2016 8
——== 1I Concept paper su biosimilari /AW\

»Non si parla piu di
pazienti naive

> Garante della
sovrapponibilita e EMA

15 givgno 2016

SECONDO CONCEPT PAPER AIFA SUI FARMACI BIOSIMILARI

> G t Preparazione del Draft 06.07.2012
a r a n e Approvazione cel Draft e rilascio per |3 consultazione pubblica 25.07.2012]
d , ™ Inizio cefla corsuitazione pubblica 1.08.2012,
e I I e St ra p o I a z I o n e Fine cella consultazione pubblica 31102012
- - - - - , Verzione definitiva 13.05.2013
Inizio della zecorda conzultazione pubblica 6.03.2014
d e I I e I n d I C a z I o n I e I E M A Fine cdella szeconds conzultazione pubblica 15.05.2014]
Inizio della terza consultazione pubblica 15.06.2016f
Fine della terza conzuitazione pubblica 15.05.2016f
- - - I - b Nuova verzione definitiva -
> La Sostltulbl Ita | comment: dovranno eszere inseriti nefl'apposto It

Si precisa che | comments inviati, pur formando ggno miutazione da parte ci AFA, non saranno|
necessanamente inseriti nel documento definitivo

continua a non essere 1
automatica

AL 5
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_ADI] » 10 years of clinical experience shows:

*mocaccee halasa di Oscakpis Mo

» Q.. biosimilars ..can be used as safely and
O EAN MEDICINES AGENCY . effectively .
Q ..some minor differences from the
reference medicine. ..are not clinically
- meaningful, ... no differences are
27 aprile 2017 expected in safety and efficacy.

Q Over the last 10 years, the EU monitoring

Biosimilars in the EU system for safety concerns has not

Information guide for healthcare professionals identified any relevant difference in the
nature, severity or frequency of adverse

vy i mirtosn Hurcine Aoy effects between biosimilars and their

reference medicines.

O EMA does not regulate
interchangeability, switching and
substitution of a reference medicine by
its biosimilar.

O These fall within the remit of EU Member
States.

| AL 5
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Secondo Position
- Paper Al FA SU| Con |l presente documento 'Agenzia tallana dol Farmaco (AFFA) fornisce agil ope-

*mocaccue halista di Oscokpia Nedies 2 2 Rannd 2 ratort sanitard e al cittadinl infoemusion] chiare, trasparent] @ comadidate sul medicinall
FarmaC| B|OS|m||an biogimiard, in particolare riguardo | seguent! aspetti:

« definizione e principal criter dl coratterizzazione del medicinal
blologici & biosimilart,

* Inquadramento delle normative regoiniorie vigens nell'UE

Roma in merito al medicinall biagimitari;,
27 marzo 2018

* ruoio dal biogmilari nella sostenibilta economica
dal Servizio Sanitario Nazionale {SSN).

....La disponibilita dei biosimilari
genera concorrenza........

: ...producendo importanti risvolti
ID 'C/ sulla possibilita di trattamento di
S e . un maggior nhumero di pazienti
e sull’accesso a terapie ad alto impatto...

La perdita della copertura brevettuale permette 'entrata sulla scena terapeutica dei
farmaci cosiddetti “biosimilari”, medicinali “simili” per qualita, efficacia e sicurezza
ai prodotti biologici originatori di riferimento e non pil soggetti a copertura brevet-
tuale. La disponibilita dei prodotti biosimilari genera una concorrenza rispetto ai
prodotti originatori e rappresenta percio un fattore importante. Quindi, i medicinali
biosimilari costituiscono un’opzione terapeutica a costo inferiore per il Servizio Sa-
nitario Nazionale (SSN), producendo importanti risvolti sulla possibilita di tratta-
mento di un numero maggiore di pazienti e sull’accesso a terapie ad alto impatto
gconomico.
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Secondo Position
Paper AIFA sui
)= Farmaci Biosimilari

*moceccue halissa di Osodlopia Medies
La possibilita di estrapolare alcune indicazioni si basa sempre sulla dimostrata com-
parabilita tra il biosimilare e il prodotto di riferimento rispetto agli standard di qualita,
sicurezza ed efficacia nella specifica indicazione del prodotto di riferimento approvato. Roma

Solo dopo che siano st: 27 marzo 2018
g "7 ...Possibilita di estrapolare si basa...

pre-clinica e clinica, € a mgug X = - = _g=
rferimento ai dati clinici *++=SUlla comparabilita in termini di

e nei relativi dossier.  qualita, sicurezza ed efficacia....

Va altresi sottolineato che il Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) R
dellEMA stabilisce casc Est lazi s t ti
essere estrapolate sulla ** strapoiazione non € automatica...

approfondito esercizio di comparabilita. Tale estrapolazione non e pertanto automatica.

Si aggiunga, infine, che |'estrapolazione € un principio scientifico e regolatorio eserci-
tato da molti anni su tutti i farmaci biotecnologici, sia nel caso di importanti variazioni
nei processi di produzione, sia nel caso dell'immissione in commercio di nuove for-
mulazioni dello stesso farmaco biotecnologico. Tali processi possono, infatti, richiedere
la conduzione di studi clinici in almeno una delle indicazioni approvate e I'estrapola-
zione per le altre indicazioni, come avvenuto ad esempio nel 2008 con la darbepoetina
(estrapolazione delle indicazioni nei pazienti con anemia e affetti da neoplasie non
mieloidi che ricevono chemioterapia) o piu recentemente con I'immissione in com-
mercio del trastuzumab sottocute (estrapolazione alla formulazione sottocutanea delle
indicazioni della formulazione endovena nelle pazienti con carcinoma mammario me-
tastatico).

[0S Al
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Secondo Position
Anche i prodotti biologici possono essere utilizzati per I'uso off-label, e quindi nel Paper AIFA sui

. . . . . . . . . o Farmaci Biosimilari
caso di un medicinale biosimilare il cui corrispondente medicinale biologico di rife-

rimantn cia nid etata antarizrata nar Niitilisza affolahal & sia Anindi nracanta nal -

ch Uso off label richiede valutazione CTS :

caso per caso gana Clo, cne siriserva la possipiita air esprimere Il propric parere Roma
sulla base delle evidenze scientifiche e della letteratura dispenibili, dell’esperienza 27 marzo 2018
clinica e dell’eventuale riconducibilita dell’azione terapeutica ad un identico mecca-

nismo d’azione.

Cc\m.:: AirAaetrata Aal Arasacen ramnalatarvia A A tAarvirrAaTiAana il ransacts viesakisa_ ke

ne ..intercambiabili sia nei pazienti naive ,
" che in quelli gia in cura.... L

quanto per i pazienti gia in cura.

Inoltre, in considerazione del fatto che il processo di valutazione della biosimilarita
& condotto, dal’EMA e dalle Autorita regolatorie nazionali, al massimo livello di co-

.. Non necessarie valutazioni regionali o locali...

Pur considerando che la scelta di trattamento
rimane decisione del prescrittore,

a quest’ultimo e affidato il compito di
contribuire a un utilizzo appropriato

delle risorse ai fini della sostenibilita..

... compito corretta informazione ai pazienti -
MARLAL o
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mﬂ Biosimilari da anticorpi monoclonali

Amocaccve huliara di Oscalogia Nedkes

w2998 o La posizione di AIOM

{1 7
Farmaci biotecnologici
‘ e biosimilari

Farmacovigilanza attiva e passiva E richiesto ai medici, cosi come per tutti |

| P post-marketing farmaci in commercio, anche per i biosimilari
un uso appropriato e attento dello strumento
e della notifica di eventuali reazioni avverse.,
n

Ui & Pandonis Al Commnmnony ame o Sanis ol Senns

Nabumng 01 Prcsdbome AJIAA st ecgms g won 1070 3 1008 o s »

P )

B el it A L

Lassenza di studi di fase Il su tutte AIOM si tara garante sia della adeguatezza,

le indicazioni del biosimilare pud come numerosita ed endpoint, degli studi
determinare la difficolta del medico ad  clinici [di fase Il di non inferiorita) esequiti, sia
utilizzare farmaci biosimilari peruna  della loro diffusione a tulti i soci.

indicazione non valutata

L oot s Commnn s Al ARAL

. e o] = - - "
www.aiom.it naalALM
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Anagrafica

Sesso

femmina

47% maschio
53% menodi go
Eta anni
oltrei g5 15%
anni
26%

tral 4o 155
anni
59%

Cos'e un farmaco biosimilare?

un farmacouguale al
biotecnologico

originatore

17%

la copiadi un
farmacobiotecha
cul ¢ scaduto il
brevetta, simibe ma
non uguale
all'originator
8%

L'87% ha risposto correttamente alla domanda su cosa & un farmaco biosimilare (la
copia di un farmaco biotecnologico a cui @ scaduto il brevetto, simile ma non uguale
alla molecola originatrice). Il 13% invece ritiene che un biosimilare sia un farmaco
uguale al biotecnologico originatore

L’evoluzione delle procedure d’acquisto per I’accesso ai farmaci
Milano 21 maggio 2019

Farmaci biosimilari in oncologia
Sondaggio regionale Lombardia settembre 2013

In quale Istituzione lavori?

[RCCS
- azienda
aspedaliero "
ospedaliera
18% ;
39%
Qualifica professionale
specializ-
struttura specialista zando
)
privata non 5%
3% strutturato.
! 1w
direttore
44%
BUSRUE)
4%
dirigente
4%
resentano Ppossono scatenare
P PR allergie
neurotossicita o
7% 4%
diverso gradodi
immunogeni-cita

24%

pOﬂSOI’lO
funzionare in
modo differente
rispettoal farmaco
originatore
65%

Per il 65% degli oncologi lombardi le maggiori criticita legate all'uso dei biosimilari derivano
dal fatto che possono funzionare in maniera differente rispetto al farmaco originatore. Per il
24% presentano un diverso grado di immunogenicita. Per il 7% presentano neurotossicita e

per il 4% possono scatenare allergie
Ayl 1
naAAL o
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M Medesima indicazione terapeutica,
farmaci biosimilari

> Dal punto di vista degli enti regolatori I’'esercizio di
comparabilita e sufficiente per la dimostrazione di equi-
attivita (o equi-efficacia) e equi-tossicita rispetto al
farmaco originatore

0 il trasferimento da un’indicazione all’altra di fatto puo avvenire
automaticamente.

> I'esistenza di un "salto” (per stadio, tipo di malattia o
er associazione con altri farmaci) tra lo studio clinico
Inserito nell’esercizio di comparabilita e lI'uso previsto
nella pratica clinica puo rappresentare una condizione
di particolare “criticita” in termini di accettabilita da
parte della comunita scientifica

> In tale condizione, strumenti di monitoraggio post-
marketing, inclusa la conduzione di studi clinici possono
essere opportuni per aumentare l'evidenza scientifica a
sostegno dell’uso.

Considerazioni sull’equivalenza terapeutica
sociazione Italiana di Oncologia Medica, aprile 2015

: As A M
1AL L §
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http://www.aiom.it/

&Il 9 In questo Position Paper AIOM, SIF,SIFO, CIPOMO

- e Fondazione AIOM sottolineano che la scelta di
e trattamento con un farmaco biologico di riferimento o
con un biosimilare rimane una decisione clinica affidata
al medico prescrittore. Tale considerazione vale anche

per | pazienti gia in cura, nei quali l'opportunita dello
switch resta affidata al giudizio clinico.

FARMACI BIOSIMILARI
IN ONCOLOGIA

% | pazienti ritengono che sia compito delle societa
scientifiche stilare ed aggiornare le linee guida sui
trattamenti terapeutici con particolare attenzione
alluso ed alla intercambiabilita tra farmaci biologici
e biosimilari e tra biosimilari. Ritengono inoltre che il
medico prescrittore, sul quale ricade la scelta finale del
trattamento pit idoneo per il paziente, dovra conoscere
ed essere libero di scegliere tra tutti i farmaci (originatori
e biosimiliari) disponibili senza subire condizionamenti
di natura economica e avendo pertanto la possibilita di
poter garantire la prescrivibilita dell originatore.

Position Paper
LUGLIO 2018

5“' —> In conclusione considerando che i farmaci biologici,
- specialmente in ambito oncologico, sono oggi utilizzati
220 in trattamenti per periodi di tempo “limitati” {sia in fase
adiuvante sia in fase metastatical, i risparmi economici
e potrebbero essere ottenuti anche mantenendo, nei

primi tempi di introduzione del biosimilare, 'attuale
..... principio di continuita di trattamento per i pazienti gia in

CiPOMO terapia con biologici originatori, riservando lutilizzo dei
ot o O] mesees biosimilari [a minor costo) per i pazienti naive.
% Non ultimo occorre vigilare affinché i risparmi ottenuti
r",ﬁ vengano utilizzati per consentire l'accesso a farmaci
g innovativi oncologici.

naRLA o
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ADn Biosimilari:
nuove opportunita in oncologia

»>Se studiati, autorizzati ed impiegati nel
modo corretto POSSONO essere
realmente un mezzo per rendere
disponibili risorse
OPer consentire la diffusione di quanto gia

disponibile
AQPer I'impiego terapeutico di nuovi farmaci
QPer la ricerca di nuovi presidi terapeutici

7 ! I i' lL"—l--'A‘\’- AN L "
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Grazie
dell’attenzione

giordano.beretta@gavazzeni.it
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