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ITALIA: nato in seno ad 
Assogenerici nel 2014, l’Italian 
Biosimilars Group vede oggi 
riuniti i principali player del 
mercato italiano dei farmaci 
biosimilari 

UE: lo European Biosimilars 
Group parte di Medicines for 
Europe , è stato nel 2006 
l’interlocutore primario di EMA  
per la costruzione del processo 
autorizzativo/regolatorio dei 
farmaci biosimilari  
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 10 anni di esperienza clinica  

 Oltre il 55% dei biosimilari utilizzati a livello mondiale sono prodotti in Europa 

L’ACCESSO alle 
terapie con FARMACI 

BIOLOGICI  
è legato alla 

SOSTENIBILITA’ dei 
Sistemi Sanitari  
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I TREND sulla spesa farmaceutica: 
INVECCHIAMENTO, FARMACI INNOVATIVI 

RISORSE PUBBLICHE 

4 

Fonte: Centro Studi IBG su dati Corte dei Conti 
 

Fonte: IMS MIDAS 2015 
 

Invecchiamento  
malattie croniche 

 
Ingresso di farmaci 

innovativi  raddoppio 
spesa farmaci biologici  
(20 mld 2006 , 40 mld 2015 in UE) 

 

Ridotto tasso crescita 
FSN  meno risorse 
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Lo scenario in europa 
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24 farmaci BIOSIMILARI attualmente 
APPROVATI IN UE su 9 molecole 

Active substance Name of biosimilar Date of EC authorisation MA holder Reference product 

Somatropin Omnitrope® 12-04-06 Sandoz Genotropin® 

Epoetin 

Abseamed® 28-08-07 Medice 

Erypo® / Eprex® 

Binocrit® 28-08-07 Sandoz 

Epoetin alfa HEXAL® 28-08-07 Hexal 

Retacrit® 18-12-07 Hospira 

Silapo® 18-12-07 Stada 

Filgrastim 

Ratiograstim® 15-09-08 Ratiopharm 

Neupogen® 

TevaGrastim® 15-09-08 Teva 

Filgrastim HEXAL® 06-02-09 Hexal 

Zarzio® 06-02-09 Sandoz 

Nivestim® 08-06-10 Hospira 

Grastofil® 18-10-13 Apotex 

Accofil® 18-09-14 Accord Healthcare 

Infliximab 

Inflectra® 10-09-13 Hospira 

Remicade® Remsima® 10-09-13 Celltrion 

Flixabi® 26-05-16 Samsung Bioepis 

Follitropin alfa 
Ovaleap® 27-09-13 Teva 

Gonal f® 
Bemfola® 27-03-14 Finox Biotech 

Insulin glargine 
Abasaglar® 09-09-14 Eli Lilly 

Lantus® 
Lusduna® 04-01-17 MSD 

Etanercept Benepali® 18-01-16 Samsung Bioepis Enbrel® 

Enoxaparin sodium 
Inhixa® 15-09-16 Techdow Europe AB 

Lovenox® 
Thorinane® 15-09-16 Pharmathen 

Rituximab Truxima® 22-02-17 Celltrion MabThera® 
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L’arrivo di nuovi farmaci BIOSIMILARI può 
liberare le RISORSE necessarie a sostenere 

l’INNOVAZIONE 

Secondo una recente stima di IMS nei primi 
5 paesi UE (Italia inclusa) la spesa 

cumulata attesa – senza la competizione 
generata dai biosimilari – nel periodo 2016-
2020 per farmaci biologici ammonterebbe a 

47 miliardi di €. 
 

6 MILIARDI SOLO IN ITALIA 

Gennaio 2017 
14 applications under evaluation by 
CHMP 

– Adalimumab (2) 
– Bevacizumab (2) 
– Etanercept (1) 
– Insulin glargine (1) 
– Insuline lispro (1) 
– Pegfilgrastim (2) 
– Rituximab (2) 
– Trastuzumab (3) 

5 positive opinions by CHMP 
– Adalimumab (2) 
– Rituximab (1) 
– Teriparatide (2) 
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Il percorso REGOLATORIO per la registrazione dei  
Farmaci BIOSIMILARI è consolidato e affidabile  

CONSOLIDATO  

Nasce dalle Linee Guida relative alle variazioni di 
processo per i prodotti di origine biologica: l’UE è 
pioniere, pubblicando la prima Linea Guida nel 2004  

PARTECIPATIVO   
Sottoposto alla consultazione pubblica, riconosciuta 
come metodologia decisionale da tutti gli stakeholders 

SELETTIVO  
La fotografia dei Biosimilari autorizzati in UE dimostra 
che non per tutti i biologici scaduti di brevetto è stato 
autorizzato il biosimilare 

AFFIDABILE 
La registrazione di ogni prodotto autorizzato 
dall’EMA si basa su specifiche linee guida  
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I pilastri del processo scientifico e  
regolatorio dell’UE 

9 

UE 

Definition  
- version of the active substance of the reference 
product (RP) 
- comprehensice comparability exercise required 
with the RP 

Same INN naming than RP 

Extrapolation of indications 
- based on the clinical experience with the RP and 
the entire similarity exercise,  
- case-by-case  

Risk Management Plan to ensure full risks 
assessment e management 
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Decision by treating physician to exchange one medicine for another 
medicines with the same therapeutic intent 

 

The medical practice of changing one medicine for another that is expected 
to achieve the same clinical effect in a given clinical setting and in any 
patient on the initiative, or with the agreement of the prescriber 

 

Practice of dispensing one medicine instead of another equivalent and 
interchangeable medicine at the pharmacy level without consulting the 
prescriber 

Switching 

Interchangeability 

Substitution 

LE DEFINIZIONI per un  
vocabolario condiviso 
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Authorities supporting interchangeability & switching 
 
Authorities advising against interchangeability & 
switching 
 
No public position available 
 
 

Linee guida nazionali 

gli orientamenti in UE: switch,  
intercambiabilità e sostituibilità 

No retail substitution policy for biologics in place in any country (EU-
EEA) 
 
FR: ‘Substitution’ policy under restricted conditions legally adopted, but 
not implemented* 
 
Substitution allowed for certain biologics (same biological 
product/different brand names) 
 

Source: Medicines for Europe Internal Biosimilar Mapping, data provided by Medicines for Europe National Association Members, 
2014; * France: LOI nr 2013-1203 du 23 décembre 2013 de financement de la sécurité sociale pour 2013, Article 47 
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Confronto con l’UE: l’Italia  
ha raggiunto solo recentemente alcuni  

importanti traguardi 

Biosimilar penetration of accessible markets (12/2015) 
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Lo scenario in Italia 
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L’Italia si caratterizza per un utilizzo ancora 
eterogeneo dei BIOSIMILARI nelle regioni a 

causa di 3 principali problematiche : 

NORMATIVE:  
eterogeneità degli indirizzi 

e degli strumenti di 

indirizzo a livello regionale 

 

 

INFORMATIVE VERSO I 
MEDICI: in diverse aree 

non vi è ancora piena 

confidenza da parte dei 

clinici, ma mancano 

soprattutto informazioni 

sul contesto economico 

sanitario delle normative 

regionali 

INFORMATIVE VERSO I 
PAZIENTI mancanza di 

informazione per i 

pazienti 
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Problematiche Normative  
 In mancanza di un indirizzo univoco e uniforme, si assiste ancora ad una eterogenità regionale 

evidente determinata dall’adozione di strumenti ed indicatori di appropiatezza molto differenziati 

che solo talvolta sono frutto di un confronto con il mondo clinico e scientifico 

ETEROGENEITÀ REGIONALI 

SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI

% CONSUMO TOTALE BIOSIMILARI (GEN-DIC 2016) (Epoetine,Filgrastim, Somatropina, Infliximab) 

SU TOTALE DELLE QUATTRO MOLECOLE

10,55%

30,92%

30,92%

34,42%

36,52%

38,59%

40,49%

40,72%

42,38%

43,25%

43,74%

49,30%

50,69%

53,76%

58,14%

61,89%

62,53%

65,54%

73,07%

73,07%

CALABRIA

MOLISE

ABRUZZO

SARDEGNA

MARCHE

LAZIO

FRIULI VENEZIA GIULIA

LOMBARDIA

PUGLIA

UMBRIA

BASILICATA

LIGURIA

CAMPANIA

SICILIA

VENETO

EMILIA ROMAGNA

TOSCANA

TRENTINO A.A.

PIEMONTE

VALLE D'AOSTA
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Carenze informative 

MEDICI INSUFFICIENTEMENTE 
INFORMATI 

Fonte: Indagine civica sull’esperienza dei medici rispetto all’uso dei farmaci, con focus su farmaci biologici e biosimilari –Cittadinanzattiva 2016 

 non sul cosa siano i biosimilari, ma sui razionali e le conseguenze delle delibere di indirizzo regionali  

Solo l’8% dei medici 
intervistati sa che esistono, 
nella Regione o nell’Azienda 

in cui svolge l’attività 
professionale, delibere che 
prevedono o definiscono 

come vengono riallocate le 
risorse economiche 

derivanti da risparmi per 
prescrizione di farmaci a 

minor costo. 

Il 75% dei medici 
dichiara di conoscere 
le delibere regionali 
su uso e prescrizione 

dei farmaci 
biologici/biosimilari.  

Sette su dieci 
garantiscono la 

continuità 
terapeutica 
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Carenze informative 
 I pazienti sono scarsamente informati sui farmaci biologici in generale e sui biosimilari in particolare. 

La mancanza di informazioni chiare ha ripercussioni sull’aderenza alle terapie 

 Dalla stessa indagine emerge che i pazienti lamentano il poco a loro dedicato con ripercussione 

sull’aderenza alle terapie 

PAZIENTI INSUFFICIENTEMENTE 
INFORMATI 

Fonte: Indagine civica sull’esperienza dei pazienti rispetto all’uso dei farmaci, con focus su farmaci biologici e biosimilari –Cittadinanzattiva 
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Lo scenario attuale evidenzia dei bisogni formativi/informativi non ancora soddisfatti, 
per i quali è fondamentale: 
 

 
 

• Assicurare un contesto di disponibilità delle opzioni terapeutiche attraverso procedure di 
acquisto trasparenti, sostenibili e condivise; 
 

• diffondere  tra istituzioni, clinici e pazienti conoscenze bilanciate e mirate per ambiti di 
competenza  sul ruolo che i farmaci biosimilari possono giocare nella sostenibilità del 
Sistema Sanitario Nazionale, soprattutto con la messa a sistema delle evidenze 
scientifiche, cliniche ed economiche 
 

• portare all’attenzione delle istituzioni l’importanza dell’adozione di sistemi di incentivazione  
per clinici (gain sharing) in modo da supportare la diffusione dei biosimilari 
 

FORMAZIONE - INFORMAZIONE VERSO 
ISTITUZIONI, CLINICI E PAZIENTI 
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LE PREMESSE DELLA NORMA: 
• l’ambito di applicazione: farmaci biologici a brevetto 

scaduto contenenti lo stesso principio attivo e per i 
quali siano presenti sul mercato farmaci biosimilari. 

• Divieto di sostituibilità automatica; 

 
• Le lettere a) e b) della norma introducono il concetto 

dell’aggiudicazione multipla in una gara a lotto unico (non più 
pazienti naïve e pazienti in continuità in lotti separati), 
utilizzando lo strumento dell’accordo quadro prevedendo 
l’identificazione di più operatori economici cui affidare la 
fornitura 
 

• Si coniuga l’esigenza di garantire la più ampia concorrenza nelle 
procedure d’acquisto con l’esigenza di avere a disposizione più 
farmaci per rispondere alle necessità del medico, avendo 
quest’ultimo più opzioni terapeutiche.  
 

• La lettera c) è volta a garantire in tempi certi, entro 60 giorni dal 
momento dell’immissione in commercio del primo biosimilare, 
l’immediata riapertura delle procedure di acquisto, che 
rappresenta la condizione necessaria per cogliere l’opportunità 
che offrono i biosimilari.  

 

Un primo importante passo:  
LEGGE DI BILANCIO 2017 

 
armonizza le procedure 
pubbliche di acquisto di 

farmaci biologici a brevetto 
scaduto con vincolo a 
centrali acquisto per 

concorrenza diretta farmaci 
biosimilari con il medicinale 

biologico di riferimento, 
escludendo la suddivisione 

del fabbisogno in quote 
predeterminate. 



Slide 20 

PAZIENTI QUALITÀ SOSTENIBILITÀ VALORI COLLABORAZIONE 

Aderente a 

Non-cash gainsharing at hospital 
level 

Gainsharing at hospital level 
Gainsharing at level of physician 

(association) 
Fixed drug program/hospital budgets 

Generated savings (e.g., via lower drug 
acquisition cost) enable more patients 
to be treated within existing budget and 
therefore help improve patient care 

Hospitals entitled to keep generated 
savings (difference between DRG and 
expenditures) 

Hospitals incentivized to purchase 
T2A** products at low prices: difference 
between the reimbursement and price 
paid are split (hospitals, payers) 

Region of Campania: €2.7m savings in 
H2 2015 from biosimilar use lead to 
€1.3m being re-allocated to health units. 
On average, each unit received €165k 
reward to further invest in patient care 
 

Agreement between physicians’ 
association (KV Westfalen-Lippe) and 
statutory health insurance (Barmer GEK) 
to improve quality of care of patients with 
IBD*: 
 Part of this agreement: Absolute 

savings generated from prescribing 
infliximab biosimilar will be split 
equally between treating physician 
and health insurance 

Managed switching program (University 
Hospital Southampton): Payers benefit 
from reduced drug bills and providers 
can re-invest savings in improving 
patient care 

Source: Simon-Kucher & Partners; *IBD = inflammatory bowel disease; **Biosimilars included in T2A list: epoetin alfa, infliximab, etanercept; filgrastim not included in T2A list   

GLI EFFETTI TANGIBILI DEL CONTRIBUTO ALLA SOSTENIBILITA’ 

No ‘cash-based’ savings, but budget 
constraints are removed - leading to 

improved supply for patients 

Savings can ‘disappear’ in hospital 
overhead, leading to no tangible benefits for 

treating physicians or directly concerned 
patients 

Patients benefit from additional services / 
facilities, while payers & treating 

physicians benefit from generated savings 

Increasing impact of gainsharing on biosimilar uptake 

Accordi di GAINSHARING: in UE molti 
pilot case di successo 
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I Biosimilari sono un’opportunità 

imprescindibile per il SSN  
 

RAZIONALIZZAZION
E DELLA SPESA  E 

ULTERIORI OPZIONI 
TERAPEUTICHE 

ACCESSO ALLE CURE 
PER UN  MAGGIOR 

NUMERO DI 
PAZIENTI 

MAGGIORI RISORSE 
PER L’ACQUISTO DEI 

FARMACI 
INNOVATIVI 

 

 

 

 

 

 

L’APPROCCIO CONDIVISO TRA 
GLI ATTORI DEL SISTEMA  SUL 

MIGLIOR UTILIZZO DELLE 
RISORSE , E’ LA CHIAVE PER 

SFRUTTARE QUESTA 
OPPORTUNITA’ 
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