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Gomollon di Saragozza, per conto del Governing Body and Ope-
rational Board dell'organizzazione.

Il documento, che riporta la visione collettiva sui biosimilari de-
gli specialisti europei in malattie infiammatorie croniche dell'in-
testino (IBD), dopo aver opportunamente chiarito che, in linea di
principio, le terapie piu efficaci e sicure devono essere rese di-
sponibili ai pazienti che ne hanno effettivamente bisogno al mi-
nor costo possibile, afferma che i biosimilari non sono compara-
bili ai generici dei farmaci tradizionali, perché la loro efficacia e
tossicita sono difficili da prevedere a causa di minime alterazioni
molecolari che possono esercitare profondi effetti sia sull'effica-
cia clinica sia sull'immunogenicita. Si ribadisce inoltre la view se-
condo cui i requisiti di qualunque nuovo prodotto prima della
sua approvazione dovrebbero essere:

1. I'evidenza diretta di sicurezza e beneficio, derivante da studi
clinici eseguiti specificamente su pazienti affetti da IBD;

2. la farmacovigilanza post-marketing;

3. I'identificazione inequivocabile del prodotto come biosimilare.

Pertanto, secondo I'ECCO, lo switch dal biologico noto al medici-
nale biosimilare € al momento probabilmente inappropriata e
inefficace, come lo € la sostituzione tra biologici noti che agisco-
no sullo stesso target, se si eccettua l'eventualita, ben nota, in cui
la risposta ad una precedente terapia con biologici si sia rivelata
insufficiente o si sia determinata una perdita di risposta. M GB

Lo scenario dei biosimilari
in Italia

[ farmaci biosimilari rappresentano sempre di
pitt un argomento ad un tempo centrale nelle
politiche di risparmio, all'interno del Sistema
Sanitario Nazionale e dall’incipit normativo,
scientifico difficile. Il punto di partenza é rap-
presentato dalle dimensioni di mercato, circa 5
miliardi di euro i farmaci biologici nel 2012, far-
maci costosi e per patologie socialmente rile-
vanti, dove pitt complessi sono gli interventi
calmieratori da parte degli organismi istituzio-
nali e amministrativi.

Gli organismi regolatori

Da qui l'interesse recente dei payor della sanita
locale nei confronti del farmaco biosimilare, in-
teresse che ha portato qualche Regione a inter-
venire per prima, con provvedimenti normativi
ad hoc. Parliamo, ad esempio, del decreto della
Regione Lombardia sull’ammissione della bioe-
quivalenza in percorsi di gara, per utilizzo sui
pazienti naive; della decisione della Regione

HTA: indirizzo nazionale
e realta regionali

Una guida multimediale
fra esperienze e progetti

Questa guida multimediale offre una panoramica
dello stato dell’arte dell’health technology
assessment in Italia, approfondendo le esperienze
delle diverse realta regionali senza perdere di vista
il confronto con le linee di indirizzo nazionali.
Arricchiscono la guida le videointerviste

agli esponenti pit rappresentativi a livello
nazionale e regionale in questo ambito, scaturite
da una serie di workshop di introduzione
all’Health Technology Assessment realizzati

dal Pensiero Scientifico Editore in collaborazione
con la Fondazione MSD.

Accedi alla Guida multimediale da careonline.it
[
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Campania di imporre i biosimilari come prima
scelta sui nuovi pazienti; e ancora delle gare a
lotto unico in continuita terapeutica impostate
dalla Regione Toscana fino alla Regione Puglia
che ammette nel prontuario regionale tutti i
farmaci a molecola scaduta, compresi i biosimi-
lari. Di fronte a questa proliferazione di inter-
venti da parte delle Regioni € intervenuta AIFA
con un position paper ad hoc.

L'Agenzia Italiana del Farmaco, ispirandosi ad
EMA, parla di farmaci biosimilari come simili ai
biologici, mettendo al centro da subito la com-
plessita delle tecniche di produzione, quasi piu
rilevanti della qualita del prodotto finito. Pro-
dotti simili ma non uguali, per conseguenti per-
corsi registrativi diversi da quello parallelo de-
gli equivalenti, dove la parola chiave sara, in
questo caso, comparabilita e non equivalenza.
Di pil, se l'originator € stato registrato per piu
indicazioni terapeutiche, il biosimilare dovra
dimostrare la sua efficacia separatamente per
ciascuna indicazione. AIFA ricorda comunque
I'importanza dello sviluppo dei biosimilari
come significativo fattore di risparmio e ne rac-
comanda l'utilizzo a partire dai pazienti naive,
in questo caso per non interrompere la qualita
e la sicurezza del percorso di cura per i pazienti
gia trattati con un biologico.

La classe medica

Se queste sono le opinioni degli organismi rego-
latori, centrali e locali, non dissimili dalla posi-
zione di EMA, interessante € invece il parere
della classe medica coinvolta. Una ricerca re-
cente di Doxapharma su un campione rappre-
sentativo di medici ospedalieri evidenzia 'esi-
stenza di plus e minus nei confronti del proble-
ma biosimilari, plus e minus praticamente alla
pari per rilevanza statistica. Se da una parte
pero il plus dei biosimilari € molto rilevante ma
unico, ovvero la possibilita di abbattimento dei
costi dell’'ospedale, dall'altra gli svantaggi e le
perplessita sono tanti, come, ad esempio, un'ef-
ficacia non sovrapponibile, il timore di effetti
collaterali o reazioni avverse, i dubbi sulla sicu-
rezza a lungo termine. Il tutto lamentando an-
che la mancanza di studi registrativi adeguati e
di esperienze cliniche diffuse.

Con queste premesse e parziale disparita di giu-
dizio tra mondo istituzionale e mondo scientifi-

co, vediamo le linee guida dello scenario dei
biosimilari in Italia. Il loro accreditamento sara
molto lento (cosa che per altro si e verificata
dopo la registrazione dei primi brevetti), perlo-
meno fino a quando la comunita scientifica non
avra sciolto i suoi dubbi. Si partira comunque
con i pazienti naive, in una proliferazione di
comportamenti autonomi delle Regioni, seguen-
do le linee guide di AIFA. Il nodo centrale pas-
sera dalla qualita del prodotto (come nel caso
degli equivalenti) alla qualita della produzione,
come principale screener dal lato dell'offerta.
Un settore dove i potenziali produttori risulte-
ranno inevitabilmente ridotti per numero, do-
vendo garantire il continuum scientifico produ-
zione-prodotto. Eppure, fatta salva la differenza
tra il concetto di equivalenza e quello di simila-
rita, nell'alveo delle risposte terapeutiche biolo-
giche, anche i biosimilari, pur lentamente, si ac-
crediteranno. E ci0 potra avvenire anche a pre-
scindere dal fattore costo, perché le terapie bio-
logiche si muovono seguendo il concetto di va-
lue for price in termini di qualita della vita piut-
tosto che quello di pricing puro rispetto alla far-
maceutica tradizionale. Diversi saranno inoltre i
percorsi di accreditamento per area terapeuti-
ca, ad esempio in reumatologia piu rilevanti
sono i dubbi dei medici sulla parita di efficacia
tra biologici e biosimilari, mentre in cardiologia
rilevanti sono i dubbi sull'effettivo vantaggio
economico, dove si sostiene come i costi princi-
pali non siano da imputare soltanto ai farmaci
ma ad altre spese in area prodotto-servizio.
Interessante poi il caso dell'oncologia, dove,
come conferma la ricerca di Doxapharma, gli
specialisti di riferimento temono la presenza di
effetti collaterali nell'utilizzo dei farmaci biosi-
milari, in qualche modo figli proprio dell'ap-
proccio biologico, e parimenti rimarcano come
nella disciplina di riferimento la decisione del
medico curante sia sempre centrale e insosti-
tuibile, trattandosi di salvavita.

La stessa AIFA concludeva infatti nel suo paper
come sia il medico in ultima analisi ad avere la
responsabilita della gestione del paziente men-
tre, a monte, il parere dirimente di EMA sul far-
maco biosimilare rappresenti un accreditamen-
to scientifico importante.
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