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UO Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici

Andamento della spesa farmaceutica in Veneto

Calo del prezzo
Farmaci Epatite C

Fonte: DWH      Nota: spesa farmaceutica complessiva, include i farmaci per l’epatite C e i farmaci innovativi.

Spesa totale 2017: 1,5 mld €

Nuovi farmaci
Oncologia
Onco-Ematologia
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Spesa farmaceutica per convenzionata e acquisti diretti nel periodo 
gennaio-dicembre 2017 e verifica del rispetto del tetto di spesa del 14,85%



Enoxaparina
sodica

Inhixa®, Enoxaparina Rovi Biotech

Epoetina Binocrit®, Retacrit®

Etanercept Benepali®, Erelzi®

Filgrastim Accofil®, Nivestim®, Tevagrastim®, Zarzio®

Follitropina alfa Bemfola®, Ovaleap®

Infliximab Inflectra®, Flixabi®, Remsima®

Insulina glargine Abasaglar®

Insulina lispro Insulina Lispro Sanofi

Rituximab Truxima®, Rixathon®

Somatropina Omnitrope®

Biosimilari attualmente disponibili in commercio

Biosimilari in arrivo
Adalimumab ABP501, BI 695501, SB5

Bevacizumab ABP 215

Rituximab CT-P10, GP2013

Trastuzumab SB3

Teriparatide RGB-10



117,2 mil €

Spesa per farmaci biologici con biosimilare
in commercio o in arrivo – Anno 2017 

Regione Veneto
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Spesa 2017 per biosimilari
12,3 mil €



Costi di acquisto da gara regionale
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INFLIXIMAB ev fl 100 mg Prezzo da gara regionale

Flixabi® ev fl 100 mg 127,00 €

Remsima® ev fl 100 mg 184,00 €

Inflectra® ev fl 100 mg 215,00 €

Remicade® ev fl 100 mg 442,93 €

ETANERCEPT Prezzo da gara regionale

Benepali® sc 4 sir/penne 50 mg 583,20 €

Enbrel® sc 4 sir/penne 50 mg 818,72 €



I risultati disponibili in letteratura per i biosimilari autorizzati da EMA hanno
dimostrato l’equivalenza terapeutica in termini di efficacia e sicurezza di ciascun
biosimilare rispetto al proprio originator, sia per i pazienti naïve che in caso di
switch.

SB4 vs etanercept
naive

SB4/SB4 vs etanercept/SB4
switch

ACR 20 – Artrite reumatoide



GP2015 vs etanercept
naive

GP2015/eta/GP2015 vs eta/GP2015/eta
switch

Variazione del PASI – Artrite psoriasica 
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Nuovo Position Paper di AIFA (marzo 2018)

Punti salienti:

▪ I biosimilari sono prodotti intercambiabili con i

corrispondenti originatori di riferrimento. Tale considerazione
vale tanto per i pazienti naive quanto per i pazienti già in cura.
Non sono necessarie ulteriori valutazioni comparative effettuate
a livello regionale o locale.

▪ Al medico prescrittore 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

Azienda Zero - UOC Health Technology Assessment



Azienda Zero - UOC Health Technology Assessment

Qual è la posizione della Regione del Veneto?

▪ per il paziente naïve, è fortemente raccomandato prescrivere il farmaco
biologico aggiudicato con il prezzo più basso nella procedura regionale di
acquisto;

▪ per i pazienti già in terapia è opportuno che il medico favorisca quanto
più possibile l’impiego del farmaco biologico aggiudicato con il prezzo più
basso nella procedura regionale di acquisto proponendo al paziente la
sostituzione

Qualora il medico prescrittore, in taluni casi, ritenga realmente necessario
utilizzare il farmaco che non risultasse essere a prezzo più basso, dovrà
predisporre una sintetica ma esaustiva relazione che indichi le documentate
ragioni cliniche che rendono necessaria la somministrazione del suddetto
farmaco e/o le motivazioni acquisite dal paziente.



Documento congiunto 4 maggio 2018
(ADOI, SIMI, SIN, SIR, SISET)

▪ Salvaguardia dell’autonomia decisionale del medico;

▪ AIFA autorizza quindi lo switch da originator a biosimilare, ma a causa di 
carenza di evidenze certe e solo basandosi sui risultati di qualche lavoro di 
“Consensus”, suggerisce che lo switch sia applicato con le dovute 
cautele, tenendo in debito conto le caratteristiche del singolo paziente e 
tenendo sotto stretta osservazione i pazienti che, in accordo con il 
medico, hanno accettato la sostituzione del farmaco. […] Tutto ciò 
esclude automaticamente ogni possibilità che l’arrivo in gran numero di 
nuovi biosimilari dello stesso originator si possa tradurre in un 
indiscriminato e incontrollabile passaggio da un farmaco all’altro, più 
volte e a breve scadenza dalla precedente sostituzione, soprattutto se in 
assenza di un registro e di una tracciabilità delle terapie adottate. A tal 
proposito sarebbe auspicabile che venissero considerati o promossi studi 
“real life” sulla efficacia e sicurezza dello switch
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Documento congiunto 4 maggio 2018
(ADOI, SIMI, SIN, SIR, SISET)

▪ E’ opportuno evidenziare il richiamo da parte di AIFA del dovere del 
medico di informare correttamente e compiutamente il paziente sull'uso 
del biosimilare […] il medico deve rendere edotto il paziente, con 
assoluta trasparenza e chiarezza, anche delle possibili alternative 
terapeutiche. Deve, quindi, informarlo delle peculiarità strutturali che 
contraddistinguono i farmaci biologici ed i biosimilari e, dunque, riferire 
della impossibilità di replicare in copia perfetta il biologico. Deve anche 
spiegare le conseguenze relative alla similarità, alle possibili reazioni 
immunologiche, alle metodologie di estrapolazione ed alle indicazioni 
terapeutiche. Da questo punto di vista il position paper è estremamente 
carente e la conseguenza è che il medico prescrittore rimane esposto ad 
azioni legali […] soprattutto per quanto riguarda la correttezza 
dell’informazione nella pratica dello switch, […] ma in parte anche per 
mancanza di direttive precise sulla questione, mai risolta, di come vada 
effettuato il consenso informato, direttive che dovrebbero provenire da 
AIFA, dal Ministero o dalle Direzioni Aziendali e non lasciate all’iniziativa 
del singolo specialista.



POSITION PAPER – Biosimilari
Associazione Nazionale Malati Reumatici 

- Siano necessari ulteriori RCT […] al fine di comprovare la procedura di
estrapolazione;

- Se il paziente è naive può utilizzare il biosimilare […];
- Lo switch deve sempre essere condiviso tra paziente e medico;
- La prescrizione nelle indicazioni estrapolate e lo switch devono

richiedere il consenso del paziente e un attento controllo da parte del
medico;

- Nessun paziente può essere «switchato» contro la sua decisione;
- Finché non esistono studi, non è raccomandato lo switch tra diversi

biosimilari, anche dello stesso originator.
- Il prescrittore non deve essere obbligato a scegliere un biosimilare

piuttosto che l’originator né avere assegnati obiettivi concernenti
l’implementazione dell’uso dei biosimilari o la riduzione dei costi
sostenuti per la prescrizione delle terapie biologiche;
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Obiettivi Equità
(ASSEGNAZIONE DEGLI OBIETTIVI ALLE AS)

Uso corretto delle risorse
(APPROPRIATEZZA)

Sostenibilità
(RISPARMIO E INVESTIMENTO)

Governance e Appropriatezza
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1. Costo
pro capite

2. Indicatori di 
appropriatezza e 

aderenza
3. Concertazione 4. Legittimazione 5. Misurazione

Il modello di gestione della 

farmaceutica in regione Veneto
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L’utilizzo dei biosimilari in Italia

Elaborazione Centro 
Studi IBG su dati IQVIA



L’utilizzo dei biosimilari in Italia

Elaborazione Centro 
Studi IBG su dati IQVIA



La variabilità prescrittiva sui biosimilari in Veneto
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Disposizioni regionali per l’appropriatezza prescrittiva – anno 2018 
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GESTIONE
ECONOMICA

GESTIONE 
CLINICA

Indicatori
di esito

Pro Capite

Dosi (DDD) Mix (€/dose)

Indicatori di 
appropriatezza 

ed aderenza

Indicatori 
finanziari
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Rispetto (e revisione) dei vincoli finanziari attraverso il miglioramento degli indicatori 
di appropriatezza prescrittiva ed aderenza al trattamento
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