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In ltalia la posizione dell’AlFA chiarisce che | medicinali biologici e biosimilari non
possono essere considerati sic et simpliciter alla stregua dei prodotti generici, o
equivalenti.

Pur considerando che la scelta di trattamento rimane una decisione clinica affidata
al medico prescrittore, a quest'ultimo & anche affidato il compito di contribuire a un
utilizzo appropriato delle risorse ai fini della sostenibilita del sistema sanitario e la
corretta informazione del paziente sull'uso dei biosimilari.

Come dimostrato dal processo regolatorio di autorizzazione, il rapporto rischio-be-
neficio dei biosimilari € il medesimo di quello degli originatori di riferimento. Per tale
motivo, I’AlFA considera i biosimilari come prodotti intercambiabili con i corrispon-
denti originatori di riferimento. Tale considerazione vale tanto per | pazienti naive
quanto per | pazienti gia in cura.

Inoltre, in considerazione del fatto che il processo di valutazione della biosimilarita
e condotto, dal’EMA e dalle Autorita regolatorie nazionali, al massimo livello di co-
noscenze scientifiche e sulla base di tutte le evidenze disponibili, non sono neces-
sarie ulteriori valutazioni comparative effettuate a livello regionale o locale.

Si rappresenta, infine, che I’AlIFA si riserva, comunque, di valutare caso per caso
I'applicabilita dei principi generali enunciati in questo Position Paper, nonché di mo-
dificare le proprie posizioni sui singoli prodotti e/o sulle singole categorie terapeuti-
che, tenendo conto del tempo di commercializzazione dei medicinali interessati,
delle evidenze scientifiche acquisite e del numero di pazienti trattati nella pratica cli-
nica, nonché degli PSUR presentati al’EMA, degli studi PAES e PASS, e delle infor-
mazioni estrapolabili da eventuali registri di utilizzo e di monitoraggio.



Lo sviluppo e l'utilizzo dei farmaci biosimilari rappresentano un’opportunita essen-
ziale per I'ottimizzazione dell’efficienza dei sistemi sanitari ed assistenziali, avendo
la potenzialita di soddisfare una crescente domanda di salute, in termini sia di effi-
cacia e di personalizzazione delle terapie sia di sicurezza d’impiego.

| medicinali biosimilari rappresentano, dunque, uno strumento irrinunciabile per lo
sviluppo di un mercato dei biologici competitivo e concorrenziale, necessario alla
sostenibilita del sistema sanitario e delle terapie innovative, mantenendo garanzie
di efficacia, sicurezza e qualita per | pazienti e garantendo loro un accesso omoge-
neo, informato e tempestivo ai farmaci, pur in un contesto di razionalizzazione della
spesa pubblica.
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durante il trattamento; il paziente deve

essere informato della possibile
intercambiabilita e deve ricevere
appropriato monitoraggio durante il
trattamento; la tracciabilita dei prodotti
deve essere assicurata.
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ritenuti intercambiabili. Intercambiabilita:

pratica medica di cambiare, su iniziativa o
con il consenso del prescrittore, un farmaco
con un altro per il quale e atteso Il
raggiungimento dello stesso effetto clinico in
un determinato setting clinico e in ogni
paziente; la sostituzione automatica a livello
delle strutture farmaceutiche non &

considerata dalle attuali raccomandazioni.
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I biosimilari possono essere
utilizzati per le stesse indicazioni approvate
per il farmaco di riferimento e per le quali €
stata dimostrata |'equivalenza tanto nei
pazienti naive quanto in quelli gia in
trattamento.
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E’ raccomandata la scelta,
quando possibile, per farmaci che abbiano
Biosimilari disponibili; € necessaria la
tracciabilita del farmaco per le attivita di
farmacovigilanza; lo switch deve rispettare
un periodo di tempo non minore di 6 mesi
che garantisca la tracciabilita e deve essere
monitorato con il coinvolgimento dei clinici,
rispettando i principi di cautela in accordo
alle indicazioni terapeutiche.
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Farmaci che hanno subito un cambiamento produttivc
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Modifiche di produzione di anticorpi monoclonali autorizzate in EPAR
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Numero medio di cambiamenti nel processo di produzione/anno
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1) Farmaci biotecnologici prodotti con processi diversi saranno diversi tra loro (the
process is the product and the product is the process)

2) Piccole differenze in un prodotto biotecnologico possono portare a grandi
differenze cliniche e grandi differenze in un prodotto biotecnologico possono
portare a nessuna differenza clinica.

Stepwise comparability approach Q > NC 2> C
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Gare in concorrenza diretta hanno portato ad un abbassamento dei prezzi di oltre il 75%
rispetto al periodo precedente la scadenza brevettuale



