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ovvero… le gare e i biosimilari alla 
luce del nuovo  
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e alla Finanziaria  

  



… sebbene poco popolare,  qualifico 
subito il mio pensiero in materia di 

biosimilari… 



Il farmacista in un articolo di qualche 
tempo fa… 



E se quindi l’efficacia di una cura è già 
ben sancita a monte da EMA e da AIFA 

perché doverla rimettere in 
discussione a livello regionale, locale, 

economico, clinico? 



Tre punti cardine, maturati in una esperienza 
ormai quinquennale di biosimilari di “prima” e 

“seconda” generazione… 
 
NO   alla continuità terapeutica a tutti i costi     

        (spesso davvero troppo elevati) 

 

SI     agli switch laddove una molecola è aggiudicata a  

        prezzo minore e ha dimostrato pari efficacia 

 

SI    al libero arbitrio e alla scelta terapeutica da parte del   

       medico ma solo in casi motivati, personalizzati e reali! 



I tre punti cardine: CONTINUITA’ 

Non c’è mai stata vera continuità terapeutica… 
perché gli stessi originator non sono che copie 
biosimilari di sé stessi… 



 



La continuità è spesso garantita a costi 
troppo elevati, senza alcun razionale 

 

Giugno 2017: come ormai in tutta Italia, si 
aggiudica in Sicilia filgrastim biosimilare            
in campo oncologico a circa 7 €/fiala… 

 

Luglio 2017:  l’originator dichiara di non aderire 
alla proroga della precedente gara per i 
pazienti in continuità (50€/fiala) e fattura a 
costo di 75€/fiala… 



I tre punti cardine: SWITCH 

Assistiamo da anni a switch immotivati da parte 
dei clinici in qualsiasi ambito… senza registrare 

alcuna reazione avversa importante quale la 
tanto temuta immunogenicità ! 



A supporto: un vecchio studio 
compiuto da noi sulle epoetine… 



Viene condotto uno studio per verificare                                                
la percentuale di switch da una eritropoietina ad un’altra.  
 
Considerato che i clinici, interpellati sull’eventuale utilizzo dei 
biosimilari, sostengono che non si può passare ad eritropoietine 
meno costose, in quanto gli  switch mettono a grave rischio il 
paziente, scopo del lavoro era dimostrare che gli switch in 
nefrologia avvengono  
con una frequenza  
altissima, senza  
provocare alcun danno  
al paziente  e,  
soprattutto, con  
motivazioni  
insignificanti  

HNE- Hospital  Nephrology Europe 



I risultati 

• Solo in 16/194 casi lo switch sembra 
dettato da una effettiva inefficacia  
(o probabile) della epoetina 
utilizzata, con abbassamento 
marcato dei valori di Hb 

• Spesso è il medico o il centro a 
voler shiftare il paziente 

• Nei restanti casi l’Hb rimane 
costante al variare dell’epo quindi 
lo switch appare inspiegabile e 
inefficace 

 

• Nessuna segnalazione di 
immunogenicità o di reazione 
avversa è pervenuta presso la 
nostra ASP durante il periodo preso 
in esame, nonostante i numerosi 
switch operati. 
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Ma un supporto ancora maggiore e 
soprattutto attuale e riferito a 

biosimilari di nuova generazione 
(considerati più complessi)… il caso 

della Regione Piemonte 



Courtesy of Mundipharma – aggiudicatario della gara in Regione Piemonte  



Nuove linee guida sui biosimilari nel 
trattamento delle patologie reumatiche 

task force internazionale e multidisciplinare  
Università Massachussets 

5 settembre 2017 

• I pazienti con patologie reumatiche possono 
essere passati in sicurezza dai farmaci che 
assumono ai loro biosimilari dato che quelli 
approvati dalle agenzie regolatorie hanno 
un’efficacia equivalente ed una sicurezza 
affidabile rispetto al farmaco di riferimento 



I tre punti cardine:  
MOTIVAZIONI CLINICHE 

La prima regione a legiferare in tal senso fu la 
Campania... Seguita a ruota dalla Sicilia! 



Il decreto 540/14  

Si basa su un principio elementare: 

 

Vuoi prescrivere la molecola a più alto costo ? 

                                    … aumenta la burocrazia! 

                                    perché devi essere in grado  

                                    di motivare ad personam  

                                    quella prescrizione 



Ad oggi il Decreto 
540/14  prevede  

specifici template per 
i pazienti naive, ove il 

clinico DEVE 
specificare una 

motivazione qualora 
voglia utilizzare una 
molecola a più alto 

costo 

 





Non possiamo affermare che tutte le 
motivazioni sono state ritenute 

inappropriate o clinicamente 
irrilevanti… ma una gran parte si, 

aumentando la consapevolezza che in 
molti casi la motivazione è solo il 

pregiudizio… 



Questi alcuni degli esempi di 
motivazioni … 

“… migliore attività rispetto al biosimilare” 

“… maggiore termostabilità rispetto al biosimilare” 

“… familiare già in trattamento con lo stesso farmaco, pertanto si 
prescrive ormone somatotropo brand” 

“… dispositivo antiinfortunio della fiala brand” 



… e anche il MMG non fa eccezione relativamente 
al pregiudizio: queste due motivazioni sono state 

riscontrate dopo poche settimane dall’avvento del 
biosimilare  



LA PAZIENTE SI RECA IN DUE CENTRI DIVERSI 
CONTEMPORANEAMENTE … 

 

SONO PRESCRITTI DUE PIANI TERAPEUTICI CON 
DUE MOTIVAZIONI DIFFERENTI NELLO STESSO 
PERIODO… 

 

LA PAZIENTE RITIRA DUE DIVERSI BRAND NELLO 
STESSO PERIODO… 

NON è FORSE LA PROVA CHE LA MOTIVAZIONE NON DIPENDE  
Né DAL FARMACO Né DAL PAZIENTE ….   MA DAL CLINICO ?  

E ancora… 



A soli 6 mesi dall’applicazione del DA 540/14,  ABBIAMO 
VERIFICATO SEMPRE PIU’ FREQUENTEMENTE CHE I 
CLINICI EFFETTUAVANO DEGLI SWITCH  VERSO LE 
MOLECOLE BRAND,  MOTIVANDOLE CON  

 

1. ADR DI TIPO LIEVE 

2. MANCATA EFFICACIA 

 

ENTRAMBE MAI DOCUMENTATE E IN 4 CASI 
ADDIRITTURA INESISTENTI 

ANCHE LE ADR SONO CITATE QUALE 
MOTIVAZIONE 



FARMACO PRESCRITTO PRESENZA DI ADR*  FARMACO DICHIARATO "INEFFICACE“  / ADR LIEVE RISCONTRATA 

NEO RECORMON NO BIOSIMILARI 

NEO RECORMON NO BIOSIMILARI 

NEO RECORMON NO BIOSIMILARI 

NEO RECORMON NO BIOSIMILARI 

EPREX NO BIOSIMILARI 

MYELOSTIM NO BIOSIMILARI; NON RISULTA MAI PRELEVATO ALCUN BIOSIMILARE NEL 2014 

MYELOSTIM NO BIOSIMILARI 

MYELOSTIM NO BIOSIMILARI 

MYELOSTIM NO BIOSIMILARI 

MYELOSTIM NO BIOSIMILARI 

MYELOSTIM NO BIOSIMILARI 

MYELOSTIM NO BIOSIMILARI 

MYELOSTIM NO BIOSIMILARI 

MYELOSTIM NO BIOSIMILARI 

MYELOSTIM NO BIOSIMILARI 

MYELOSTIM NO BIOSIMILARI 

MYELOSTIM NO BIOSIMILARI; NON RISULTA MAI PRELEVATO ALCUN BIOSIMILARE NEL 2014 

ARANESP NO BIOSIMILARI 

NEULASTA NO MYELOSTIM 

MYELOSTIM NO BIOSIMILARI 

MYELOSTIM NO BIOSIMILARI 

MYELOSTIM NO BIOSIMILARI 

MYELOSTIM NO BIOSIMILARI 

MYELOSTIM NO NIVESTIM 

MYELOSTIM NO NEULASTA 

ARANESP NO BIOSIMILARI 

MYELOSTIM NO BIOSIMILARI; NON RISULTA MAI PRELEVATO ALCUN BIOSIMILARE NEL 2014 

MYELOSTIM NO BIOSIMILARI; NON RISULTA MAI PRELEVATO ALCUN BIOSIMILARE NEL 2014 

MYELOSTIM NO BIOSIMILARI 



E quindi… dopo questa lunga 
premessa… vi illustro come abbiamo 
agito finora, i risultati raggiunti … e 

soprattutto perché nella nostra 
Regione, il nuovo Decreto potrebbe 
esclusivamente portare a inficiare 

quanto ad oggi raggiunto… 



STATO DELL’ARTE REGIONALE … 

In Sicilia siamo ormai giunti già alla terza “edizione”, 
relativamente ai farmaci, di gare uniche regionali:  

 

 
GARA REGIONALE   2009-2012          CAPOFILA PALERMO – AO 

GARA REGIONALE   2012-2016          CAPOFILA CATANIA - ASP 

 

GARA REGIONALE  2017 - …               C.U.C.  con capitolato  

                                                            predisposto da ASP Palermo 

 

 



QUALE IL RISULTATO DELLE PRECEDENTI? 

AGGIUDICAZIONE SU PRINCIPIO ATTIVO A 
COSTO più BASSO … per i farmaci di sintesi 

 

   MA PER SINGOLO PAZIENTE SONO SEMPRE 
STATE ATTIVATE PROCEDURE DI ACQUISTO IN 
ECONOMIA DI FARMACI NON AGGIUDICATI, 
CON LA MOTIVAZIONE 
DELL’INSOSTITUIBILITA’… 



QUALE IL RISULTATO DELLE PRECEDENTI? 

SUI BIOSIMILARI…  

TUTTI AGGIUDICATI 

 

… ma il DA 540/14 gioca a nostro favore! 



Ad un anno dal DA 540/14 … 

 

Rivista Biosimilari, Vol.6 – 1/2015 



DDD EPOETINE  
DOSAGGI ONCOLOGICI 

BRAND 
25% 

BIOSIMILA
RI 

75% 

2014 

BRAND 
17% 

BIOSIMILA
RI 

83% 

2015 

BRAND 
4% 

BIOSIMILARI 
96% 

2016 



BRAND 
67% 

BIOSIMILA
RE 

33% 

2014 - IRC 

BRAND 
61% 

BIOSIMILA
RE 

39% 

2015 - IRC 
BRAND 

54% 

BIOSIMILA
RE 

46% 

2016 - IRC 

DDD EPOETINE  
DOSAGGI  NEFROLOGICI 



DDD GCSF 

BIOSIMI 
LARE 
61% 

BRAND 
39% 

2014 - GCSF 

BIOSIMI 
LARE 
84% 

BRAND 
16% 

2015 - GCSF 

BIOSIMILA
RE 

89% 

BRAND 
11% 

2016- GCSF 



CONFEZIONI INSULINE  

LANTUS 
78% 

LEVEMIR 
22% 

2014 

LANTUS 
73% 

LEVEMIR 
19% 

TRESIBA 
8% 2015 

LANTUS 
58% LEVEMIR 

13% 

TRESIBA 
18% 

ABASAGLAR 
11% 2016 



SUL SOLE 24 ORE SANITA’ 
 

La Sicilia è al 7° posto, prima tra quelle del SUD 

ma i dati riportati non hanno tenuto conto della 
insulina glargine biosimilare 

(la Sicilia è al primo posto per le vendite di 
Abasaglar in Italia*) 

 

 

 

 
*dati Eli Lilly 2016 

02/05/2017- n. 16 



E i nuovi biosimilari in ATC L04? 



Infliximab biosimilare vs infliximab 
originator 

Courtesy of Mundipharma – aggiudicatario della gara in Regione Sicilia 



Piu’ in generale… nel IV trimestre 2016, dai piani terapeutici 
PERVENUTI SIAMO IN GRADO DI FARE UNA PRIMA STIMA 

SUL PAZIENTE NAIVE… 

In ARTRITE REUMATOIDE:   

      43% inizia con biosimilare 

 

In GASTROENTEROLOGIA:  

                                       50 % inizia con biosimilare 
    (e dopo la pubblicazione delle LG  

      iniziano anche a compiere switch  

      per pazienti già in trattamento) 

 

 



LA MAGLIA NERA ALLA DERMATOLOGIA,  

poiché i clinici stanno prediligendo i nuovi 
inibitori delle interleuchine… 

 

 

Solo l’1% dei pazienti inizia il trattamento               
con un biosimilare 

 



E altro campo su cui lavorare 
duramente è l’ormone somatotropo 

 



DDD ORMONE 2012-2016 

Prodotto 
DDD 2012 

  
DDD 2013 

  
DDD 2014 

  
 DDD 2015 

 
DDD 2016 

  

genotropin 14% 15% 13% 12% 13% 

humatrope 14% 13% 15% 15% 15% 

norditropin 22% 20% 24% 24% 24% 

nutropin aq 13% 14% 14% 15% 13% 

omnitrope 5% 3% 4% 5% 8% 

saizen 20% 22% 22% 21% 19% 

zomacton 12% 13% 8% 8% 8% 



Ora… 



LA CUC 



Gli esperti 
… numerosi 

campi  



In itinere spunta il nuovo Decreto… 





Prima della Finanziaria 

il Dipartimento Farmaceutico, che si è occupato 
del Capitolato Tecnico avevo chiesto al 
Provveditore di bandire un lotto così 

caratterizzato: 

aggiudicare a tutti gli offerenti che rimanevano 
al di sotto di una base d’asta 

 



Dopo molte perplessità del 
provveditore si è bandito : 

 
• Relativamente ai principi attivi per i quali 

esistevano in commercio farmaci originator e 
biosimilari: 

    aggiudicazione per lotto unico (originator e 
biosimilari) riferita all’ipotetico 25% del 
fabbisogno totale regionale. 

• Il restante ipotetico 75 % del fabbisogno totale 
oggetto di successiva procedura di gara al fine 
di garantire anche la continuità terapeutica. 

 



… per tutti gli altri, ad oggi, in proroga, ai prezzi 
della precedente gara 



Categorie sulle quali si farà Accordo 
Quadro 

 

- Infliximab 

- Fattori di crescita granulocitari 



E laddove sono meno di tre Aziende? 

LOTTI SINGOLI OVE LA BASE D’ASTA è TRA LA 
BASE AGGIUDICATA e la BASE DELLA GARA 
ESPLETATA 



Il parere dell’ASP… 

Accordo quadro NON per ormone somatotropo ! 

 

SEBBENE CI SIANO PIU’ DI TRE MEDICINALI  

 

 Il fabbisogno totale del principio attivo  Somatropina e Somatropina 

Biosimilare è pari a 394.270,61 mg 

 

L’aggiudicazione della gara per lotto unico (farmaci originator e 

biosimilari) sarà riferita al 25% del fabbisogno totale regionale, pari a 

98.567,6525 mg 

 

N.B. Il prezzo offerto dovrà essere riferito a mg. 

Ad oggi: 



Cosa ci possiamo auspicare per il 
futuro? 

 

 

… un ritorno alle categorie omogenee? 

… alle gare per indicazione terapeutica laddove 
le differenze in termini di efficacia sicurezza e 
azione del farmaco siano sovrapponibili? 





E anche su questi famigerati NAO! 

ANNO 2013 - NAO € 15.660,47 
ANNO 2014 - NAO € 970.805,33 
ANNO 2015 - NAO € 2.967.761,52 

2015 vs 2014: 
+ 205 % 

UN NAO COSTA CIRCA  
€ 1,90 AL GIORNO 

 
A FRONTE DI  

COUMADIN:  € 2,17 AL MESE 

ANNO 2016 - NAO € 5.135.952,90 

Potrebbero essere messi in concorrenza diretta? 



Laddove possiamo… Evitiamo gli sprechi! 
E RAZIONALIZZIAMO LE RISORSE 

GRAZIE 


