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La Costituzione della Repubblica Italiana 

Legge  n. 833  del  23  dicembre  1978   istituisce  il “Servizio Sanitario Nazionale”: 
tutela la salute dei cittadini, garantisce, a partire dagli indigenti, l’accesso alle cure primarie 
anche tramite la dispensazione di farmaci essenziali. 
AIFA: tutela della Salute attraverso i farmaci; garantire unitarietà ed omogenità del sistema 
farmaceutico; favorire l’equilibrio economico della spesa farmaceutica 

 
 
L. 24 novembre 2003, n. 326"Conversione in legge, DL 30 settembre 2003, n. 269” 
Art. 48 comma 5 c) provvedere entro il 30 settembre di ogni anno, o semestralmente nel caso 
di sfondamenti del tetto di spesa di cui al comma 1, a redigere l’elenco dei farmaci rimborsabili 
dal Servizio sanitario nazionale, sulla base dei criteri di costo e di efficacia in modo da assicurare, 
su base annua, il rispetto dei livelli di spesa programmata nei vigenti documenti contabili di 
finanza pubblica, nonche', in particolare, il rispetto dei livelli di spesa definiti nell'Accordo tra 
Governo, regioni e province autonome di Trento e Bolzano 



Spesa farmaceutica convenzionata e per acquisti diretti 
 gennaio - ottobre 2017 (tetto di spesa complessivo 14.85%) 

 Monitoraggio della Spesa Farmaceutica Nazionale e Regionale 23/02/2017 



 sviluppo di trattamenti per malattie di grande rilievo clinico ed epidemiologico  
 

 risposte fondamentali alla domanda di salute pubblica 
 
 ingenti investimenti (sviluppo e ricerca, processo produttivo, accesso al 

mercato, dispensazione delle terapie) 
 

Medicinali biologici e biotech 

Medicinale biologico contiene una o più sostanze attive derivate da una 
fonte biologica o ottenuti attraverso un processo biologico (EMA/837505/2011) 
 



I Farmaci Biosimilari in Europa 

La perdita della copertura brevettuale permette l’entrata sulla scena 
terapeutica dei farmaci cosiddetti “biosimilari” ossia di medicinali sviluppati 
in modo da risultare simile a un medicinale biologico che è già stato 
autorizzato (il così detto “medicinale di riferimento”). 

 38 Biosimilari autorizzati 

 15 sostanze 

Biosimilari approvati in Europa 
2006 - 2018 
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I Farmaci Biosimilari in approvazione presso il CHMP 

Aggiornamento 22 marzo 2018 



Negli ultimi 10 anni, il sistema di monitoraggio UE per la sicurezza non ha 
identificato alcuna differenza rilevante  in termini di natura, gravità o frequenza 
di segnalazione di reazioni avverse tra i biosimilari e i loro farmaci di 
riferimento. 

Altissimo livello scientifico di valutazione  

Registrazione EU 
Confronto dei dati richiesti 
per l’approvazione di un 
Biosimilare rispetto al 
medicinale di riferimento 

Farmacovigilanza 



 Opzione terapeutica e accesso ai farmaci ad un numero maggiore di pazienti 
 

 Concorrenza del mercato  
 

 Riduzione dei costi sanitari   

Farmaci Biosimilari: opportunità 



Biologici: Patent Expiry 

PRINCIPIO ATTIVO ORIGINATOR 
SCADENZA BREVETTUALE DA 

SITO UIBM 

ADALIMUMAB HUMIRA 15 aprile 2018 

PEGFILGRASTIM NEULASTA 22 agosto 2017 

TRASTUZUMAB HERCEPTIN 28 agosto 2015 

BEVACIZUMAB AVASTIN 16 giugno 2020 

TERIPARATIDE FORSTEO ND 



OsMed 2016 

Primi 30 principi attivi in ordine decrescente di spesa regionale per medicinali 
erogati nell’ambito dell’assistenza farmaceutica ospedaliera ed ambulatoriale 



OsMed 2016 

Primi 30 principi attivi in ordine decrescente di spesa regionale per 
medicinali erogati in distribuzione diretta e per conto 



DM 4 aprile 2013 

Brevetto scaduto: riduzione automatica dei prezzi 



PRODOTTO 
 
 

Flusso 
Tracciabilità 

Fatturato 
 

Previsione risparmio  
 

0,1 

Previsione risparmio  
 

0,25 DM 
Scaglioni 

 

Previsione risparmio  
 

12 mesi 3 anni 5 anni 10 anni 3 anni 5 anni 10 anni 3 anni 5 anni  10 anni 3 anni  5 anni  10 anni 

adalimumab         
Humira® € 285,0 € 855 € 1.425 € 2.850 € 85 € 142 € 285 € 214 € 356 € 712 0,5 € 427 € 712 € 1.425 

bevacizumab    
Avastin® € 223,0 € 669 € 1.115 € 2.230 € 67 € 111 € 223 € 167 € 279 € 557 0,5 € 334 € 557 € 1.115 

trastuzumab 
Herceptin® € 280,1 € 840 € 1.400 € 2.801 € 84 € 140 € 280 € 210 € 350 € 700 0,5 € 420 € 700 € 1.400 

pegfilgrastim 
Neulasta® € 27,7 € 83 € 138 € 277 € 8 € 14 € 28 € 21 € 35 € 69 0,32 € 27 € 44 € 89 

TOTALE € 816 € 2.447 € 4.078 € 8.157 € 245 € 408 € 816 € 612 € 1.020 € 2.039   € 1.209 € 2.014 € 4.029 

Previsione di risparmio  
(in milioni di €) 



Il percorso di stesura dei Position Paper 

Concept Paper: documenti che rappresentano la posizione preliminare 
dell’AIFA su argomenti per i quali è interessata a esplorare i diversi 
punti di vista delle parti coinvolte, attraverso una consultazione pubblica 
in cui i cittadini, gli operatori e le associazioni possono inviare le proprie 
osservazioni. 
 
 
 
 
 
 
Position Paper: documenti che riflettono la posizione ufficiale 
dell’AIFA su argomenti di particolare rilievo nell’ambito delle missioni a 
essa attribuite. 
 

Consultazione pubblica 



Position Paper: consultazione pubblica 

 Società scientifiche: 4 
 Commissioni Regionali e aziende ospedaliere: 4 
 Operatori sanitari: 3 
 Associazioni di pazienti: 16 
 Associazioni della società civile: 2 
 Associazioni di categoria industriale: 3 
 Aziende farmaceutiche: 4 

 
 c.a. 200 commenti ricevuti 

 
 
 

 
 



Position Paper sui Farmaci Biosimilari: obiettivo 

 Fornire agli operatori sanitari e ai cittadini informazioni chiare, 
trasparenti e convalidate sui medicinali biosimilari,  

 

 
 

 Informare e sensibilizzare 

 Definizione e principali criteri di caratterizzazione dei medicinali 
biologici e biosimilari; 

 Inquadramento delle normative regolatorie vigenti in EU in merito 
al processo autorizzativo e di controllo post-marketing dei 
medicinali biosimilari; 

 Ruolo dei biosimilari nella sostenibilità economica del servizio 
sanitario nazionale. 



La posizione di AIFA 



Primo Position Paper Secondo Concept Paper Secondo Position Paper 

sic et simpliciter alla stregua dei prodotti 
equivalenti, escludendone quindi la 
vicendevole sostituibilità terapeutica 
automatica.  
Proprio perché i medicinali biologici di 
riferimento ed i biosimilari sono medicinali 
simili, ma non identici, l’AIFA ha deciso di 
non includere i medicinali biosimilari nelle 
liste di trasparenza che consentono la 
sostituibilità automatica tra prodotti 
equivalenti.  
Di conseguenza, la scelta di trattamento 
con un farmaco biologico di riferimento o 
con un biosimilare rimane una decisione 
clinica affidata al medico specialista 
prescrittore. L’AIFA considera, tuttavia, che i 
biosimilari non solo costituiscono 
un’opzione terapeutica a disposizione dei 
curanti, ma sono da preferire, qualora 
costituiscano un vantaggio economico, in 
particolare per il trattamento dei soggetti 
“naive” (che non abbiano avuto precedenti 
esposizioni terapeutiche o per i quali le 
precedenti esposizioni in base al giudizio 
del clinico siano sufficientemente distanti 
nel tempo).  
….e alle informazioni estrapolabili da 
eventuali registri.  

sic et simpliciter alla stregua dei prodotti 
equivalenti, escludendone quindi la 
sostituibilità automatica. 
 
 
 
Pur considerando che la scelta di 
trattamento con un farmaco biologico di 
riferimento o con un biosimilare rimane 
una decisione clinica affidata al medico 
prescrittore, l’AIFA considera che i 
biosimilari costituiscono un’opzione 
terapeutica il cui rapporto rischio-beneficio 
è il medesimo di quello dei corrispondenti 
originatori di riferimento, come dimostrato 
dal processo regolatorio di autorizzazione. 
Tale considerazione vale anche per i 
pazienti già in cura, nei quali l’opportunità 
di sostituzione  resta affidata al giudizio 
clinico 
…… 
dalle Autorità regolatorie nazionali,  
….. 
 
 
 
e alle informazioni estrapolabili da 
eventuali registri.  

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 è anche affidato il 
compito di contribuire a un utilizzo appropriato 
delle risorse ai fini della sostenibilità del 
sistema sanitario e la corretta informazione del 
paziente sull'uso dei biosimilari. 
Come dimostrato dal processo regolatorio di 
autorizzazione, il rapporto rischio-beneficio dei 
biosimilari è il medesimo di quello degli 
originatori di riferimento. Per tale motivo, l’AIFA 
considera i biosimilari come prodotti 
intercambiabili con i corrispondenti 
originatori di riferimento. Tale considerazione 
vale tanto per i pazienti naïve quanto per i 
pazienti già in cura. 
…….. 
 
 
 
delle informazioni estrapolabili da eventuali 
registri di utilizzo e di monitoraggio. 



Position Paper: conclusioni 



ʺIntelligence is the ability to adapt to changeʺ 
 
ʺRicordatevi di guardare le stelle e non i vostri 
piedi...Per quanto difficile possa essere la vita, 
c'è sempre qualcosa che è possibile fare, e in 
cui si può riuscire.ʺ 

Stephen Hawking 

Il futuro: consapevolezza concreta del presente 
L’utile ed il funzionale per garantire risposte concrete ai bisogni dei pazienti 

che devono ricevere la terapia più appropriata, sulla base delle linee guida  
condivise dalla Comunità Scientifica internazionale, anche in termini di miglior  

rapporto costo-beneficio 
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