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                  L’intercambiabilità è permessa 
durante il trattamento; il paziente deve 
e s s e r e i n f o rma to de l l a po s s i b i l e 
i n te rcamb iab i l i t à e deve r i cevere 
appropriato monitoraggio durante il 
trattamento; la tracciabilità dei prodotti 
deve essere assicurata. 

                 I biosimilari possono essere 
utilizzati per le stesse indicazioni approvate 
per il farmaco di riferimento e per le quali è 
stata dimostrata l’equivalenza tanto nei 
pazienti naive quanto in quelli già in 
trattamento. 

I prodotti biosimilari sono 
ritenuti intercambiabili. Intercambiabilità: la 
pratica medica di cambiare, su iniziativa o 
con il consenso del prescrittore, un farmaco 
con un altro per il quale è 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 è 
considerata dalle attuali raccomandazioni. 

                   E’ raccomandata la scelta, 
quando possibile, per farmaci che abbiano                                  
Biosimilari disponibili; è necessaria la 
tracciabilità del farmaco per le attività di 
farmacovigilanza; lo switch deve rispettare 
un periodo di tempo non minore di 6 mesi 
che garantisca la tracciabilità e deve essere 
monitorato con il coinvolgimento dei clinici, 
rispettando i principi di cautela in accordo 
alle indicazioni terapeutiche. 
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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.	



1877:	A	dead	heat	at	the	Oxford	Vs	Cambridge	University	Boat	Race	in	1877	

Competizione	

Gare	in	concorrenza	diretta	hanno	portato	ad	un	abbassamento	dei	prezzi	di	oltre	il	75%	
rispetto	al	periodo	precedente	la	scadenza	brevettuale	
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