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➢ Partecipazione ad Advisory Board:

❑ Roche
❑ Lilly
❑ Servier

➢ Spese per invito a convegni

❑ Roche
❑ Servier
❑ Celgene
❑ Ipsen
❑ Sanofi

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

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:
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➢Uguali diritti per tutti i pazienti alla
“migliore cura”
❑Impatto clinico (efficacia, tossicità, qualità di

vita)

❑Innovatività

➢Rapporto valore/costo

❑ Compatibilità con le risorse

❑ Costi e sistemi di rimborso

➢Tempi di accesso
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➢ Intervallo tra registrazione EMA 
e approvazione/rimborsabilità 
AIFA

➢ Intervallo  tra approvazione 
AIFA e introduzione nei PTR

➢ Intervallo tra regolamentazioni 
regionali, provinciali, aree 
vaste, ecc. e disponibilità finale 
del farmaco
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➢ Median time from AIFA to patient 
availability was 1.4 months (range, 
0.0-50.5) in regions with drug 
formularies versus 0.0 months in 
regions without drugs formularies. 

➢ Moreover, the interval from EMA to 
patient availability was very long 
(range, 2.9-65.3) for some drugs in 
regions with formularies.
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➢ Emblematico osservare le ampie 
variabilità a livello regionale, con 
forti disparità tra regione e regione, 
che si estendono da un tempo 
minimo di movimentazione nella 
prima regione italiana di 31 giorni 
ad un tempo massimo nell’ultima 
regione movimentata di 293 giorni.

➢ Un farmaco, dunque, da quando 
l’Azienda deposita il dossier di 
autorizzazione e valutazione presso 
EMA a quando diviene 
effettivamente disponibile al 
paziente nella prima regione in cui il 
farmaco viene movimentato, 
necessita di un tempo medio di 806 
giorni, ovvero 2,2 anni. 

➢ Tale scenario muta quando viene 
valutata la movimentazione 
nell’ultima regione individuata, 
passando a 1074 giorni, ovvero 
circa 3 anni.
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➢ In Italia, nel 2014, è stato commercializzato il primo di una 
nuova classe di farmaci antivirali chiamati DAA (Direct acting-
antiviral) molto efficaci perché 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 è stato di circa 41 mila euro.

➢ Negoziazione del prezzo 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 l’equità 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



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

Art. 1

➢ Comma 593. Per gli anni 2015 e 2016 nello stato di previsione 
del Ministero della salute è 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:
❑ a) un contributo statale alla diffusione dei predetti medicinali innovativi 

per 100 milioni di euro per l'anno 2015;
❑ 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 l'anno 
2015 e 500 milioni di euro per l'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 l'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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➢Fondo unico nazionale – AIFA

➢Prodotto da 1 centesimo in più  
per sigaretta

➢Accise sigarette = 12 miliardi di 
Euro per anno

➢Valore stimato ottenibile 720 
milioni di Euro per anno 

➢ Farmaci innovativi
❑ Riconosciuto alto livello di innovatività 

per il setting di patologia neoplastica 
considerato

❑ Efficacia, tollerabilità, qualità di vita

➢ Farmaci innovativi registrati EMA e non 
ancora rimborsati
❑ Riduzione del tempo di accesso ai farmaci 
❑ Farmaci innovativi rimborsati

➢ Utilizzo del Fondo
❑ Uguale accesso ai farmaci in tutte le 

regioni
❑ Attivazione per farmaco 
❑ Fondo AIFA  distribuito a fine anno per 

volume di spesa regionale per i farmaci 
considerati
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Art. 1 

Risultati differenziali. Norme in materia di entrata e di spesa e altre disposizioni. 
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 1º 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 l'anno 2017, 223 milioni di euro per l'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 l'anno 
2017, 277 milioni di euro per l'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 1º 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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➢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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Art. 1 

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

Fondi speciali 

➢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

LEGGE 11 dicembre 2016, n. 232 
Bilancio di previsione dello Stato per l'anno 
finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il 

triennio 2017-2019.
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➢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 
sostenibilità per il SSN 

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

❑ il volume, l’impatto epidemiologico e la rilevanza 
della patologia (compreso il suo peso sociale)

❑ la disponibilità e l’efficacia di alternative 
terapeutiche

❑ la dimensione assoluta del beneficio incrementale

❑ la valutazione di impatto sulla spesa globale 
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La CTS ritiene opportuno differenziare i 
benefici associabili ai due diversi livelli di 
innovatività: 
➢ Innovatività terapeutica , alla quale 

sono associati sia i benefici economici 
previsti dalla legge che l’inserimento 
immediato nei Prontuari Regionali; 
tale riconoscimento ha una validità 
massima di 36 mesi, fatta salva 
l’acquisizione di nuove evidenze che 
ne impongono la rivalutazione. 

➢ Innovatività terapeutica condizionata, 
che comporta unicamente 
l’inserimento immediato nei Prontuari 
Regionali e che prevede una 
rivalutazione obbligatoria in tempi 
successivi (ad es. 18 mesi, 
corrispondenti alla metà del periodo di 
“validità’” del riconoscimento) i cui 
termini saranno stabiliti al momento 
dell’attribuzione del carattere di 
innovatività. 

Il modello proposto prevede un approccio 
multidimensionale, che tenga conto di tre 
elementi fondamentali:
➢ 1. il bisogno terapeutico

❑ 5 livelli: Massimo, Importante, Moderato, 
Scarso, Assente

➢ 2. il valore terapeutico aggiunto
❑ 5 livelli: Massimo, Importante, Moderato, 

Scarso, Assente

➢ 3. la qualità delle prove ovvero la 
robustezza degli studi clinici
❑ Metodo grade: alta, moderata, bassa, 

molto bassa
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➢Fondo per i farmaci innovativi in Oncologia
❑500 milioni di euro per il 2017
❑Riconosciuto alto livello di innovatività per 

bisogno terapeutico, efficacia, tollerabilità e 
qualità di vita

❑Definizione criteri innovatività (AIFA 31 marzo 
2017) 

➢Utilizzo del Fondo
❑Inserimento nel Fondo per classe/farmaco sulla 

base della definizione di “alta innovatività” 
secondo i criteri AIFA 

❑Fondo AIFA  con accesso a fine anno per volume 
di spesa regionale per i farmaci considerati
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➢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 
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➢Ottimizzazione della preparazione dei 
farmaci (“drug day”, UFA centralizzate 
per aree territoriali)

➢Gare per acquisto centralizzate su 
base almeno regionale

➢ Introduzione dei biosimilari di 
anticorpi monoclonali

➢Rivalutazione del “costo” dei farmaci 
già rimborsati sulla base dei dati dei 
registri AIFA

➢ Implementazione e trasparenza degli 
accordi prezzo-volume (possibile 
integrazione con payment by result)
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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.
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➢ 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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Questa legge prevede la possibilità di erogare a carico del Servizio Sanitario Nazionale farmaci 
in due casi e con specifiche caratteristiche:
1. Casi in cui non siano disponibili alternative terapeutiche valide

❑ medicinali innovativi in commercio in altri Stati ma non sul territorio nazionale 
❑ medicinali ancora non autorizzati ma sottoposti a sperimentazione clinica
❑ medicinali da impiegare per una indicazione terapeutica diversa da quella autorizzata

2. Casi in cui siano disponibili alternative terapeutiche valide (Art. 3 Legge 79/2014)
❑ medicinali da impiegare per una indicazione terapeutica diversa da quella autorizzata, purché tale 

indicazione sia nota e conforme a ricerche condotte nell’ambito della comunità medico-scientifica 
nazionale e internazionale, secondo parametri di economicità e appropriatezza

La dispensazione di questi farmaci viene effettuata da strutture prescrittici o da ASL. 
I 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 è stato inserito nell’elenco della 648, può 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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➢Per presentare una richiesta di inserimento di un farmaco 
nella lista 648 il medico deve fornire all’AIFA:

❑Relazione di carattere scientifico sulla patologia che ne rappresenti la 
gravità e l’assenza di una valida alternativa terapeutica

❑Razionale e dati clinici (studi di fase I e II) a supporto del trattamento 
proposto

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

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

❑Stima di spesa per il trattamento proposto

❑ Informazioni su sperimentazioni cliniche ancora in corso (per 
indicazione proposta)
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➢ Il fondo AIFA 5% rappresenta un fondo 
nazionale istituito dalla legge n.326 del 
2003 per l’impiego, a carico del Servizio 
Sanitario Nazionale, di farmaci orfani per 
il trattamento di malattie rare e di 
farmaci che rappresentano una speranza 
di cura, in attesa della 
commercializzazione, per particolari e 
gravi patologie.

➢ A seguito dell’istituzione di questo fondo, 
da parte di AIFA, le aziende 
farmaceutiche sono tenute a versare un 
contributo pari al 5% del proprio 
fatturato annuo, al netto delle spese del 
personale addetto.

➢ Il 50% della somma versata viene poi 
stanziato da AIFA per la costituzione del 
fondo nazionale.
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Per la richiesta di accesso al fondo AIFA 5% è necessario 
inviare elettronicamente:
❑Razionale a supporto del trattamento proposto
❑Una breve Relazione clinica del paziente con proposta di piano 

terapeutico proposto per ciascun paziente (dosaggio, durata della 
terapia)

❑Letteratura scientifica a supporto
❑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
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➢ La legge 94/1998 (detta anche 
“Legge Di Bella”) consente la 
prescrizione da parte di un 
medico, sotto la sua esclusiva e 
diretta responsabilità, di 
medicinali regolarmente in 
commercio, per uso al di fuori 
delle condizioni di registrazione, 
per un paziente che:

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

❑Abbia dato il suo consenso ad 
essere trattato

➢ Al fine di somministrare un 
farmaco “al di fuori” delle 
indicazioni autorizzate per un 
uso personalizzato e in casi 
eccezionali, è necessario che:

❑ Il medico prescrivente si 
assuma la responsabilità della 
prescrizione

❑ Il medico ottenga il consenso 
informato del paziente che 
dovrà assumere la terapia

❑ L’impiego della terapia 
prescritta sia noto e conforme 
a lavori pubblicati su riviste 
scientificamente accreditate in 
campo internazionale e con 
una elevata rilevanza 
scientifica
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➢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:

❑farmaci non autorizzati soggetti a sperimentazione clinica

❑medicinali provvisti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, per indicazioni diverse da quelle autorizzate

❑medicinali autorizzati in altri Paesi ma non ancora disponibili 
sul territorio nazionale
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➢ I farmaci devono:
❑ essere già oggetto, nella medesima 

specifica indicazione terapeutica, di 
studi di fase III o II (o fase I per 
malattie rare e tumori rari)

❑ avere dati disponibili sulle 
sperimentazioni sufficienti per 
formulare un favorevole giudizio 
sull’efficacia e la tollerabilità

❑ essere provvisti di Certificazione di 
produzione secondo le norme di 
buona fabbricazione (GMP)

➢ La richiesta è presentata:
❑ dal medico per il singolo paziente 

non trattato nell’ambito di studi 
clinici, per uso nominale o 
nell’ambito di programmi di uso 
terapeutico

❑ da più medici operanti in diversi 
centri o da gruppi collaborativi 
multicentrici

❑ dal medico o da gruppi collaborativi 
per pazienti che hanno partecipato 
a una sperimentazione clinica che 
ha dimostrato un profilo di 
tollerabilità, sicurezza ed efficacia 
tali da configurare un’indicazione di 
continuità 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).
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➢ permette alle aziende 
farmaceutiche di 
commercializzare un 
farmaco nel territorio 
italiano autorizzato con 
procedura centralizzata 
prima di avere negoziato 
il prezzo presso AIFA.

➢ Questa classe è 
disponibile per i farmaci 
autorizzati da EMA, nel 
caso di procedure 
centralizzate, e in attesa 
della valutazione ai fini 
della rimborsabilità da 
parte di AIFA.

➢ nei fatti lo strumento 
legislativo si è invece 
tradotto in un ulteriore 
ostacolo alla disponibilità 
di molti prodotti perché, 
non essendone in questa 
specifica condizione 
possibile l’ottenimento 
del relativo rimborso, le 
aziende Sanitarie 
tendono a non 
autorizzarne 
l’acquisizione con 
difformità di 
atteggiamenti sul 
territorio nazionale e 
disequità di accesso alle 
cure ai cittadini.
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➢ Posto che i costi della sanità NON sono solo i costi farmacologici (4% 
della spesa sanitaria)
❑ Quanti esami diagnostici di scarsa utilità vengono effettuati solo per 

«medicina difensiva»?
❑ Quanto la crescita dell’offerta ha comportato una smisurata crescita della 

domanda, spesso non giustificata?
❑ Quanto costano le protesi ortopediche? E le valvole cardiache? E gli interventi 

chirurgici non appropriati?
❑ Quanto costa l’apparato burocratico posto in essere allo scopo di controllare 

l’appropriatezza?

➢ Posto che la spesa farmaceutica non è solo quella oncologica e che 
spesso ci sono spese che non consideriamo
❑ quanto costano le statine per prevenire la dislipidemia in soggetti 

ultraottantenni? 
❑ 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?
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➢ Non generici con nome 
trendy
❑ Molecole complesse ottenute 

con tecniche di ingegneria 
genetica

❑ Simili ma non uguali 
all’«originator»

❑ Intrinsecamente variabili 
(anche da lotto a lotto)

❑ Bisogna partire dall’ipotesi che 
sia diverso e dimostrare 
l’identicità terapeutica

❑ Necessario un confronto con il 
prodotto di riferimento

➢ Direttiva CE2001/83 art.10, 
comma 6 del 2004
❑ Il biosimilare può 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»



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

Ian Tannock, ESMO 2017
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Murray Aitken, 

ESMO 2017



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

➢ Il risparmio stimato in USA è 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
La futura disponibilità di ulteriori farmaci 
ad alto costo rischia di incrementare 
ulteriormente la spesa farmaceutica

L’impiego di farmaci equivalenti e di 
biosimilari, e più 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.



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

Weise M ASCO 2016
Educational session

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

Secondo aggiornamento nel maggio 2013 ed in consultazione
per commenti e suggerimenti fino a novembre 2013

Forniti elementi addizionali su:
 Approccio basato sul rischio per il disegno degli studi non

clinici
 L’uso dei markers farmacodinamici per la dimostrazione

della compatibilità clinica
 Disegni di studio (non inferiorità vs equivalenza), scelta

di una popolazione di pazienti appropriata e scelta di
endpoint surrogati nei trial di efficacia

 Estrapolazione di efficacia e sicurezza da un’indicazione
terapeutica ad un’altra
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L’esercizio di comparabilità condotto a 
livello europeo dall’EMA (per i 
biosimilari) seguendo i massimi standard 
scientifici, assorbe e rende superflua, ai 
fini della tutela della salute pubblica, 
ogni ulteriore valutazione in ordine alla 
sovrapponibilità di un biosimilare
rispetto a un biologico di riferimento.

Determina AIFA, 6 marzo 2014
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➢Non si parla più di 
pazienti naive

➢Garante della 
sovrapponibilità è EMA

➢Garante 
dell’estrapolazione 
delle indicazioni è l’EMA

➢La sostituibilità 
continua a non essere 
automatica
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27 aprile 2017

➢10 years of clinical experience shows:

❑ .. biosimilars ..can be used as safely and 
effectively ..

❑ ..some minor differences from the 
reference medicine. ..are not clinically 
meaningful, ... no differences are 
expected in safety and efficacy. 

❑Over the last 10 years, the EU monitoring 
system for safety concerns has not 
identified any relevant difference in the 
nature, severity or frequency of adverse 
effects between biosimilars and their 
reference medicines.

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

❑ These fall within the remit of EU Member 
States.
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….La disponibilità dei biosimilari
genera concorrenza……..

…producendo importanti risvolti 
sulla possibilità di trattamento di 
un maggior numero di pazienti 
e sull’accesso a terapie ad alto impatto…



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

…Possibilità di estrapolare si basa… 
….sulla comparabilità in termini di 
qualità, sicurezza ed efficacia….

.. Estrapolazione non è automatica…
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Uso off label richiede valutazione CTS

..intercambiabili sia nei pazienti naive
che in quelli già in cura….

.. Non necessarie valutazioni regionali o locali…

Pur considerando che la scelta di trattamento 
rimane decisione del prescrittore, 
a quest’ultimo è affidato il compito di 
contribuire a un utilizzo appropriato 
delle risorse ai fini della sostenibilità..
… compito corretta informazione ai pazienti
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www.aiom.it

Biosimilari da anticorpi monoclonali
2008

2010

2014
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➢ Dal punto di vista degli enti regolatori l’esercizio di 
comparabilità è sufficiente per la dimostrazione di equi-
attività (o equi-efficacia) e equi-tossicità rispetto al 
farmaco originatore
❑ il trasferimento da un’indicazione all’altra di fatto può avvenire 

automaticamente. 

➢ l’esistenza di un “salto” (per stadio, tipo di malattia o 
per associazione con altri farmaci) tra lo studio clinico 
inserito nell’esercizio di comparabilità e l'uso previsto 
nella pratica clinica può rappresentare una condizione 
di particolare “criticità” in termini di accettabilità da 
parte della comunità 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
Associazione Italiana di Oncologia Medica, aprile 2015 www.aiom.it

http://www.aiom.it/
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➢Se studiati, autorizzati ed impiegati nel 
modo corretto possono essere 
realmente un mezzo per rendere 
disponibili risorse

❑Per consentire la diffusione di quanto già 
disponibile 

❑Per l’impiego terapeutico di nuovi farmaci

❑Per la ricerca di nuovi presidi terapeutici
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giordano.beretta@gavazzeni.it


