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FDA – approvazione accelerata e alto costo dei farmaci

Una combinazione impegnativa

che ragionevolmente possono portare ad un beneficio clinico

FDA può approvare farmaci sulla base di esiti clinici surrogati



[…] i nostri risultati dimostrano che i modelli di calcolo 
del prezzo dei farmaci innovativi non sono razionali 

ma semplicemente riflettono quello che il mercato presenta […]

C’è una correlazione tra costo del farmaco e miglioramento degli esiti?

Sopravvivenza libera da progressione Sopravvivenza globale



JAMA Oncology, 2019



Obiettivo principale:

Confrontare la sicurezza del rituximab biosimilare e originatore

nella pratica clinica oncoematologica italiana 

Obiettivi secondari :

Confrontare l’efficacia e la qualità della vita nei pazienti adulti 

utilizzatori di rituximab biosimilare e originatore nella pratica 

clinica oncoematologica italiana 

Caratteristiche dello Studio Osservazionale
S.U.R.E



Gli attori

• Centri coinvolti

• Coordinamento 
metodologico

• Gruppo collaboratore
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Richiesta di inserimento nell’elenco previsto 
dalla legge 12/96 n. 648 della somministrazione 
di rituximab originatore e biosimilare 
per via endovenosa in 90 minuti dalle infusioni 
successive alla prima, in adeguamento 
a quanto già registrato in USA 
dalla Food and Drug Administration (FDA) 
per le indicazioni onco-ematologiche. 
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AIFA Fondi FV – progetto multiregionale VALORE
WP1 – studio SURE, Università di Messina

meeting 19 luglio 2019



Variabilità regionale nell’incidenza (%) della spesa dei farmaci 
biosimilari del rituximab: anno 2018

Nel 2018 l’APSS Trento ha raggiunto il miglior risultato nazionale
nei valori di incidenza % della spesa dei farmaci biosimilari del 
rituximab. AIFA - OsMed 2018



Trastuzumab biosimilare 
in oncologia (02/19)



Costo medio di un trattamento 
terapeutico per una paziente di 58 kg



APSS Trento - Utilizzo di TRASTUZUMAB biosimilare

Il consumo (mg) di 
biosimilare

in 7 mesi è pari a:

99% vs EV
78% vs EV+SC

Totale risparmio
nei primi 7 mesi del 2019

884.459 € 



LA CONDIVISIONE

DELLE DECISIONI

TRA CLINICI, FARMACISTI E

PAZIENTI

E MEDICI DI DIREZIONE

PORTA A RISULTATI

PIÙ FAVOREVOLI RISPETTO

A OBBLIGHI E COSTRIZIONI


