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IN ITALIA

Secondo Position Paper AIFA sui Farmaci Biosimilari



SOSTITUIBILITA’ AUTOMATICA EQUIVALENTI

LEGGE 17 dicembre 2012, n. 221
Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, recante ulteriori misure urgenti per la crescita del 
Paese. (12G0244)



SOSTITUIBILITA’ AUTOMATICA BIOSIMILARI

LEGGE 11 dicembre 2016, n. 232.
Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il triennio 2017-2019. 

407. All’articolo 15 del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, dopo il comma 

11 -ter è inserito il seguente: 
«11 -quater . L’esistenza di un rapporto di biosimilarità tra un farmaco 
biosimilare e il suo biologico di riferimento sussiste solo ove accertato 

dalla European Medicine Agency (EMA) o dall’Agenzia italiana del 
farmaco, tenuto conto delle rispettive competenze. Non è consentita 
la sostituibilità automatica tra farmaco biologico di riferimento e un 

suo biosimilare né tra biosimilari.
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SOSTITUIBILITA’ AUTOMATICA BIOSIMILARI
IN EUROPA

In merito alla sostituibilità automatica dei biosimilari, la legislazione europea ha affidato alle Autorità nazionali competenti
dei diversi stati membri autonomia decisionale e legislativa in materia. Attualmente, la sostituibilità da parte del farmacista
è possibile, in base a specifiche condizioni, in 11 Paesi dello Spazio Economico Europeo, principalmente appartenenti
all'Europea Orientale: Cipro, Estonia, Francia, Islanda, Lettonia, Malta, Olanda, Polonia, Repubblica Ceca, Slovacchia e
Slovenia.

In particolare, in Francia i farmacisti possono sostituire un biologico prescritto con il biosimilare solo all'inizio di un ciclo di
trattamento, se il biosimilare appartiene allo stesso gruppo del prodotto prescritto (gruppo similare biologico individuato
dall'Agencie nationale de sécurité du médicament et des produits de santé) e se il medico prescrittore non ha
esplicitamente proibito la sostituzione. Il medico prescrittore deve dunque specificare in ricetta se un determinato
biologico viene prescritto per la prima volta, mentre in caso di sostituzione, il farmacista è tenuto ad informare il medico.
La sostituzione dovrà in ogni caso essere accuratamente tracciata e dovrà essere previamente concordata con il paziente.

In Germania i farmacisti possono sostituire un prodotto biotecnologico con un altro se sono stati autorizzati avendo il
medesimo medicinale di riferimento e se sono stati fabbricati dallo stesso produttore mediante lo stesso processo
produttivo. L'unica differenza tra questi prodotti sostituibili è la loro denominazione commerciale.

Nel 2015 anche il Pharmaceutical Benefits Advisory Committee australiano ha esteso le regole della sostituibilità
automatica esistenti per i generici ai biosimilari.

Veneto
DECRETO DEL DIRETTORE GENERALE DELL' AREA SANITA' E SOCIALE 13.09.2018, n. 112
Medicinali Biosimilari. Aggiornamento a maggio 2018
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PROCEDURE PUBBLICHE DI ACQUISTO

LEGGE 11 dicembre 2016, n. 232.
Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il triennio 2017-2019 

407. All’articolo 15 del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, dopo il 
comma 11 -ter è inserito il seguente: 

«11 -quater L’esistenza di un rapporto di biosimilarità tra un farmaco biosimilare e il suo biologico di riferimento sussiste solo ove 
accertato dalla European Medicine Agency (EMA) o dall’Agenzia italiana del farmaco, tenuto conto delle rispettive competenze. Non 

è consentita la sostituibilità automatica tra farmaco biologico di riferimento e un suo biosimilare né tra biosimilari.
Nelle procedure pubbliche di acquisto per i farmaci biosimilari non possono essere posti in gara nel medesimo lotto princìpi attivi 
differenti, anche se aventi le stesse indicazioni terapeutiche. Al fine di razionalizzare la spesa per l’acquisto di farmaci biologici a 

brevetto scaduto e per i quali siano presenti sul mercato i relativi farmaci biosimilari, si applicano le seguenti disposizioni: 

a) le procedure pubbliche di acquisto devono svolgersi mediante utilizzo di accordi-quadro con tutti gli operatori economici 
quando i medicinali sono più di tre a base del medesimo principio attivo. A tal fine le centrali regionali d’acquisto 

predispongono un lotto unico per la costituzione del quale si devono considerare lo specifico principio attivo (ATC di V livello), i 
medesimi dosaggio e via di somministrazione; 

b) al fi ne di garantire un’effettiva razionalizzazione della spesa e nel contempo un’ampia disponibilità delle terapie, i pazienti 
devono essere trattati con uno dei primi tre farmaci nella graduatoria dell’accordo-quadro, classificati secondo il criterio del minor 

prezzo o dell’offerta economicamente più vantaggiosa. Il medico è comunque libero di prescrivere il farmaco, tra quelli inclusi nella 
procedura di cui alla lettera a) , ritenuto idoneo a garantire la continuità terapeutica ai pazienti; 

c) in caso di scadenza del brevetto o del certificato di protezione complementare di un farmaco biologico durante il periodo di 
validità del contratto di fornitura, l’ente appaltante, entro sessanta giorni dal momento dell’immissione in commercio di uno o più 
farmaci biosimilari contenenti il medesimo principio attivo, apre il confronto concorrenziale tra questi e il farmaco originatore di 

riferimento nel rispetto di quanto prescritto dalle lettere a) e b) ; 

d) l’ente appaltante è tenuto ad erogare ai centri prescrittori i prodotti aggiudicati con le procedure previste dal decreto legislativo 
18 aprile 2016, n. 50; e) eventuali oneri economici aggiuntivi, derivanti dal mancato rispetto delle disposizioni del presente comma, 

non possono essere posti a carico del Servizio sanitario nazionale». 



REGOLE SISTEMA 2017



BIOSIMILARI E FILE F

ALLEGATO 1



OBIETTIVI 2017

TUTTE LE ASST
OBIETTIVI

Realizzazione di un progetto di adozione e incremento
prescrittivo di farmaci biosimilari per i principi attivi

infliximab e etanercept

INDICATORI
Relazione del progetto in cui si evidenzi l’incremento 

dei pazienti trattati
con biosimilari 2017 vs 2016 ed il risparmio economico 

ottenuto,
utilizzando come fonte dati le rendicontazioni file F 

anno 2016 e anno 2017



REGOLE SISTEMA 2018



PROMOZIONE SUL TERRITORIO

NOTA G1.2018.0006433 del 15/02/2018



OBIETTIVI 2018

TUTTE LE ASST
OBIETTIVI

Realizzazione di un progetto di adozione e incremento
prescrittivo di farmaci biosimilari per i principi attivi 

etanercept e rituximab 

INDICATORI
Relazione del progetto in cui si evidenzi l’incremento 

dei pazienti
trattati con biosimilari 2018 vs 2017 ed il risparmio 
economico ottenuto, utilizzando come fonte dati le 

rendicontazioni file F delle
due annualità



PENETRAZIONE DEI BIOSIMILARI

CU: Counting Unit-= è una misura ottenuta moltiplicando il numero delle confezioni (unità) per il peso delle stesse confezioni, sia questo espresso in ml, mg etc.

Nel primo semestre 2018 le 10 molecole biosimilari in commercio sul mercato 
italiano - Epoetine, Filgrastim, Somatropina, Follitropina alfa, Infliximab, 

Insulina Glargine, Etanercept, Rituximab, Enoxaparina e Insulina Lispro, per 
un totale di 45 prodotti - hanno assorbito il 12% dei consumi nazionali contro 

l’88% detenuto dai corrispondenti originator



PENETRAZIONE DEI BIOSIMILARI

Su base annua il pool dei biosimilari presenti sul mercato nazionale ha fatto registrare una crescita complessiva del 27,7% rispetto al I semestre 2017, calcolata al netto
delle new entry, ovvero le nuove molecole biosimilari lanciate sul mercato solo da giugno 2017 (Rituximab, Enoxaparina e Insulina Lispro), a fronte di una contrazione dei
biologici originator dell’1,6%.



PENETRAZIONE DEI BIOSIMILARI



ATTIVITA’ DI FARMACOVIGILANZA



ATTIVITA’ DI FARMACOVIGILANZA

DECRETO 30 aprile 2015 
Procedure operative e soluzioni tecniche per un’efficace azione di farmacovigilanza adottate ai sensi del comma 

344 dell’articolo 1 della legge 24 dicembre 2012, n. 228 (Legge di stabilità 2013).

Art. 22 
Obblighi a carico  delle  strutture  e  degli  operatori  sanitari e successivi adempimenti dell'AIFA 

3. I medici e  gli  altri  operatori  sanitari,  

nell'ambito  della propria attivita', sono tenuti a segnalare, 

non oltre le 36  ore,  

Le sospette reazioni avverse di medicinali di origine biologica, 

in modo completo  e  

secondo  le  modalita'  individuate   

nel   modello   di segnalazione avversa

predisposto dalla Agenzia italiana del farmaco



ATTIVITA’ DI FARMACOVIGILANZA

SIA IN CASO DI FARMACO 

SOSPETTO CHE CONCOMITANTE



GRAZIE
PER 

ATTENZIONE


