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Legge 232 11/12/2016 art.1 comma 407

«11-quater. L'esistenza di un rapporto di biosimilarita' tra un

farmaco biosimilare e il suo biologico di riferimento sussiste solo ove 

accertato dalla European Medicine Agency (EMA) o dall'Agenzia italiana del 

farmaco, tenuto conto delle rispettive competenze.  Non e'consentita la 

sostituibilita' automatica tra farmaco biologico di riferimento e un suo 

biosimilare ne'tra biosimilari. Nelle procedure pubbliche di acquisto per i 

farmaci biosimilari non possono essere posti in gara nel medesimo lotto principi 

attivi differenti, anche se aventi le stesse indicazioni terapeutiche. Al fine 

di razionalizzarela spesa per l'acquisto di farmaci biologici a brevetto scaduto 

e per i quali siano presenti sul mercato i relativi farmaci biosimilari, si 

applicano le seguenti disposizioni: 

a) le procedure pubbliche di acquisto devono svolgersi mediante utilizzo di 

accordi-quadro con tutti gli operatori economici quando i medicinali sono 

piu' di tre a base del medesimo principio attivo. A tal fine le centrali 

regionali d'acquisto predispongono un lotto unico per la costituzione del 

quale si devono considerare lo specifico principio attivo (ATC di V livello), 

i medesimi dosaggio e via di somministrazione; 
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Legge 232 11/12/2016 art.1 comma 407

b) al fine di garantire un'effettiva razionalizzazione della

spesa e nel contempo un'ampia disponibilita' delle terapie, i

pazienti devono essere trattati con uno dei primi tre farmaci nella graduatoria 

dell'accordo-quadro, classificati secondo il criterio del minor prezzo o 

dell'offerta economicamente piu' vantaggiosa.  Il medico e'comunque libero di 

prescrivere il farmaco, tra quelli inclusi nella procedura di cui alla lettera 

a), ritenuto idoneo a garantire la continuita' terapeutica ai pazienti; 

c) in caso di scadenza del brevetto o del certificato di

protezione complementare di un farmaco biologico durante il periodo di 

validita' del contratto di fornitura, l'ente appaltante, entro sessanta giorni 

dal momento dell'immissione in commercio di uno o piu' farmaci biosimilari 

contenenti il medesimo principio attivo, apre il confronto concorrenziale tra 

questi e il farmaco originatore di riferimento nel rispetto di quanto 

prescritto dalle lettere a) e b;
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Regioni Regioni

TOSCANA                                  91,2% EMILIA R.                                   13,1%

TRENTINO                                 87,7% CAMPANIA                                  11,6%

PIEMONTE                                 71,8% UMBRIA 11,0%

SARDEGNA                                58,5% LAZIO 10,1%

SICILIA                   54,8% PUGLIA 5,6%

VENETO 35,7% MARCHE 4,9%

LIGURIA                31,7% MOLISE                                         1,0%

Media Italia   26,9% ABRUZZO                                      0,6%

LOMBARDIA                21,8%

NB: 3 regioni non hanno ancora riaperto la gara nel 

trimestre

Italia: quote di mercato adalimumab biosimilare 
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Regioni Regioni

TOSCANA                                  94,5% SARDEGNA                             68,7%

TRENTINO                                 91,3% Media Italia      68,2%

VENETO                                     87,0% LOMBARDIA 65,8%

FRIULI                                        86,6% LAZIO 59,5%

PIEMONTE                                 85,0% PUGLIA  57,4%

LIGURIA 76,6% BASILICATA                         53,3%

MARCHE 75,8% CALABRIA                                52,3%

EMILIA R.                                   73,6% CAMPANIA                               48,9%

SICILIA        70,4% UMBRIA 47,5%

ABRUZZO 69,9% MOLISE                                    33,5%

Italia: quote di mercato rituximab biosimilare 
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Regioni Regioni

TOSCANA                              95,4% LOMBARDIA 46,2%

TRENTINO    91,9% Media Italia                            46,1%

SARDEGNA       86,7% CAMPANIA                            21,6%

PIEMONTE         85,0% CALABRIA 16,2%

FRIULI          69,8% PUGLIA                                16,1%

SICILIA    67,3% BASILICATA                   13,9%

EMILIA R.                               60,1% MARCHE                      12,8%

VENETO             58,7% ABRUZZO 10,6%

LIGURIA                                 56,4% UMBRIA 8,8%

LAZIO 54,6% MOLISE                                    5,2%

Italia: quote di mercato etanercept biosimilare
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Regioni Regioni

PIEMONTE 98,6% MARCHE 78,4%

SARDEGNA   97,1% Media Italia                           76,8%

TOSCANA      96,7% FRIULI 75,3%

SICILIA                                    94,2% PUGLIA                                68,0%

TRENTINO                              93,0% CAMPANIA                            67,5%

LAZIO 91,0% MOLISE 65,9%

EMILIA R.                                90,4% CALABRIA                      52,3%

LIGURIA 90,2% ABRUZZO 47,3%

VENETO 86,6% UMBRIA                      47,2%

LOMBARDIA                           85,0% BASILICATA                          36,1%

Italia: quote di mercato infliximab biosimilare
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Regioni Regioni

PIEMONTE 68,9% LIGURIA                            17,1%

EMILIA ROMAGNA                 52,6% SICILIA                                16,4%

TOSCANA                               33,9% MARCHE 14,0%

VENETO                                30,0% CAMPANIA 12,1%

TRENTINO                              25,2% LOMBARDIA                        11,8%

FRIULI 24,5% LAZIO     10,1%

PUGLIA     22,0% ABRUZZO 6,2%

Media italia                              20,7% MOLISE 4,2%

UMBRIA                                   20,5% CALABRIA 2,8%

SARDEGNA                             20,5% BASILICATA 1,1%

Italia: quote di mercato GH biosimilare 
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Regioni Regioni

VENETO          94,0% FRIULI 71,5%

PIEMONTE 93,9% CAMPANIA                           71,3%

LIGURIA 89,8% BASILICATA                         70,2%

EMILIA R.    86,7% MARCHE                              68,6%

TOSCANA 83,9% ABRUZZO                            66,8%

TRENTINO                               82,9% LOMBARDIA                         63,0%

SARDEGNA 82,6% LAZIO 60,0%

SICILIA        78,5% UMBRIA                                55,4%

PUGLIA        75,5% MOLISE 50,0%

Media Italia   72,1% CALABRIA                             25,4%

Italia: quote di mercato epoietina biosimilare oncologia
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Regioni Regioni

PIEMONTE 91,9% SARDEGNA   61,3%

TOSCANA                                90,6% PUGLIA                                 61,1%

VENETO                                   85,5% Media Italia                            58,6%

LIGURIA                                   84,0% LOMBARDIA                         51,9%

EMILIA R.                                 80,9% LAZIO 48,7%

TRENTINO                               79,1% BASILICATA 45,7%

SICILIA                                     69,3% ABRUZZO 43,5%

CAMPANIA                               62,2% UMBRIA                                 28,3%

FRIULI 62,2% CALABRIA                             12,5%

MARCHE 61,9% MOLISE 4,5%

Italia: quote di mercato epoietina biosimilare nefrologia
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Regioni Regioni

EMILIA R.                      96,5% PUGLIA                          74,8%

VENETO 94,3% FRIULI 74,0%

TOSCANA   93,8% CAMPANIA 69,1%

LIGURIA                        93,7% ABRUZZO                      65,4%

SICILIA                          92,5% MARCHE                        65,4%

TRENTINO 91,4% LOMBARDIA                   64,9%

PIEMONTE 89,3% CALABRIA 63,5%

UMBRIA 88,3% MOLISE 52,0%

LAZIO                            79,5% SARDEGNA 48,3%

Media italia                    75,9% BASILICATA                    46,0%

Italia:quote di mercato fattori di crescita granulocitari


