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Processo sulla responsabilità d'impresa nel settore farmaceutico 
“Access to Medicines in Europe” (“L'accesso ai medicinali in Europa”) 

Un documento di consenso 
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I medicinali biosimilari potrebbero offrire un'alternativa meno
costosa rispetto ai medicinali biologici che hanno perso i diritti
di esclusiva.

La disponibilità di medicinali biosimilari favorisce la
concorrenza, migliorando potenzialmente l'accesso dei pazienti
ai farmaci biologici e contribuendo alla sostenibilità economica
dei sistemi sanitari dell'Unione Europea.
La loro disponibilità offre quindi un potenziale beneficio
economico ai sistemi sanitari dell'UE, rendendo
contemporaneamente possibili nuove opzioni di trattamento
derivanti dai progressi della medicina.

Sul proprio sito web l'EMA fornisce informazioni dettagliate
sui medicinali biosimilari autorizzati con procedura
comunitaria"

Perche utilizzare i biosimilari? 



Il quadro dei biosimilari in Europa  

• Lista di biosimilari in uso in 
Europa

• Biosimilari in corso di utilizzo



2007: Il primo biosimilare approvato .





















PRCA

La maggiore immunogenicità dei biosimilari
rispetto agli originali, con conseguente aumento
del rischio di aplasia midollare pura della serie
rossa (pure red cell aplasia, PRCA), sembrerebbe
supportata dai risultati di uno studio di confronto
tra biosimilare HX575 ed originale epoetina alfa,
somministrati per via sottocutanea.

Tuttavia, un’accurata root cause analysis ha
evidenziato come il responsabile di tali eventi
avversi non fosse in realtà il biosimilare, bensì il
tungsteno utilizzato nel processo di produzione
delle siringhe, che ha un forte potere
denaturante ed induce la formazione di
aggregati proteici ad elevata immunogenicità.

Il rischio di PRCA non è mai pari a zero, in qualsiasi
paziente trattato con ESA per via sottocutanea.
L’incidenza di PRCA è infatti pari a 0,02-0,03 per
10.000 anni-paziente.

Pharm Res. 2011; 18: 18. Kidney Int. 2012; 81(8): 727-32. 











Tavolo 1 : Esercizio di 
comparabilità: una tutela per il 

clinico e per il paziente.



Tavolo 2: Estrapolazione delle 
indicazioni tra falsi miti e reali 

possibilità.



Tavolo 3- Switch, sostituibilità, 
intercambiabilità: esempi di 

adozione e prospettive 



Tavolo 4 – Naive e continuità: 
modelli da adottare per garantire 
la migliore efficacia terapeutica e 

liberare risorse.



Switch ?
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Obiettivi. Lo scopo dello studio è stato di valutare l’efficacia clinica, la sicurezza e
l’impatto economico dello switch da diversi tipi di eritropoietina attualmente in
commercio al biosimilare dell’ eritropoietina alfa.
Metodi. Lo studio osservazionale ha avuto una durata di 12 mesi. I pazienti sono stati
monitorizzati sei mesi prima e sei mesi dopo lo switch.
L’end point primario è stato di valutare la risposta al trattamento in termini di livelli di
emoglobina, ferritina e saturazione della transferrina.
L’endpoint secondario è stato quello di valutare l’incidenza di eventi trombotici della
fistola artero-venosa e l’incidenza di eventi cardiovascolari nel periodo considerato.
Sono stati raccolti i dati clinici di 87 pazienti (51 M, 36 F) di età media 65.2± 16.1.
Prima dello switch 31 pazienti erano in terapia con darbepoetina, 37 con epoetina alfa, 9
con metossipolietilenglicole-beta e 10 con epoetina beta.
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Follow up 118 pazienti

Deceduti

11%

trapiantati

5%

in terapia

84%



Eventi avversi

Trombosi accesso vascolare 3 (2,5%)

Complicanze cardiovascolari severe (amputazione, infarto,

ecc) 7 (5,9%)

Ictus 2 (1,7%)



Media costo per paziente

€ 0.00

€ 200.00

€ 400.00

€ 600.00

€ 800.00

€ 1,000.00
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Aspetti di farmacoeconomia
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Conclusioni dello studio

Secondo la nostra esperienza nei pazienti in emodialisi lo switch

da diverse formulazioni di eritropoietina al biosimilare ha

mostrato sicurezza ed efficacia clinica.

L’analisi dei costi ha mostrato un evidente risparmio, nonostante

il numero ridotto di pazienti presi in esame.

Riteniamo comunque corretto che la decisione di modificare la

terapia con eritropoietina somministrando il biosimilare debba

essere una responsabilità del clinico.



Grazie per l’attenzione !
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