








● Definizione di Biosimilare

● Iter per l’approvazione

(comparability exercise, estrapolazione, 

intercambiabilità, sostituibilità automatica, switch)

● Posizione dei pazienti oncologici

● Farmacoeconomia

Argomenti trattati nel Position Paper





● Per ottenere la registrazione di un biosimilare, l’azienda 

produttrice deve presentare all’EMA un dossier completo 

che comprenda anche studi di confronto clinico

● Parte integrante del dossier è il «COMPARABILITY 

EXERCISE», procedura con cui il biosimilare viene 

confrontato da un punto di vista fisico-chimico, preclinico e 

clinico con il farmaco originator

Iter per l’approvazione in Europa dei 

biosimilari



Scopo del COMPARABILITY EXERCISE non è il 

dimostrare una maggiore efficacia e sicurezza del 

biosimilare rispetto all’originator, ma la sua 

SIMILARITA’ rispetto al farmaco di riferimento in 

termini di:

● Qualità

● Efficacia

● Sicurezza

● Immunogenicità







● Tra differenti stadi della stessa patologia

● Tra patologie oncologiche differenti 

(ad es. trastuzumab biosimilare approvato con studi nel ca 

mammella ed approvato per l’impiego anche nel ca gastrico 

HER2+)

● In combinazione con altri farmaci non oggetto 

dell’esercizio di comparabilità 

(ad es. trastuzumab associato al pertuzumab)

TIPI di ESTRAPOLAZIONE



L’ESTRAPOLAZIONE è un principio scientifico e regolatorio

esercitato da molti anni sui farmaci biotecnologici, sia nel

caso di importanti variazioni nei processi di produzione, sia

nel caso dell’immissione in commercio di nuove

formulazioni dello stesso farmaco biotecnologico

Ad esempio immissione in commercio del trastuzumab

sc con indicazione anche nella fase metastatica

estrapolazione delle indicazioni della formulazione

endovena





INTERCAMBIABILITA’, 

SOSTITUIBILITA’ AUTOMATICA, SWITCH







Una volta superato l’iter autorizzativo previsto dall’EMA, AIFA 

considera i biosimilari come prodotti intercambiabili con i 

corrispondenti farmaci originator

Tale considerazione vale sia per i pazienti naive, che per i 

pazienti già in cura











● Nel position paper viene riportata anche la posizione dei 

pazienti oncologici che fanno riferimento a Fondazione 

AIOM

● I pazienti infatti DEVONO e VOGLIONO essere coinvolti 

nel processo decisionale terapeutico

● Informare i pazienti può far migliorare l’aderenza alla 

terapia da parte dei pazienti stessi









SWITCH

La Posizione dei Pazienti Oncologici



ESTRAPOLAZIONE di dati clinici

La Posizione dei Pazienti Oncologici



SICUREZZA

La Posizione dei Pazienti Oncologici

Le associazioni dei pazienti ritengono importante 

una attenta valutazione degli effetti collaterali dei 

biosimilari nella fase post-marketing, enfatizzando 

l’aspetto della farmacovigilanza, peraltro ben 

sottolineata dal Position Paper di AIFA del 2018



FARMACOVIGILANZA





Disparità territoriali di accesso

La Posizione dei Pazienti Oncologici

Per evitare disparità territoriali di accesso ai farmaci 

biologici originators e ai biosimilari, motivate da 

ragioni di natura puramente economica, le 

associazioni dei pazienti chiedono che sia garantito 

un effettivo controllo centrale da parte di AIFA e del 

Ministero della Salute sulle Regioni







L’entità del risparmio dipende da:

● Riduzione del costo (almeno del 30%)

● Percentuale di impiego



● Acquisto di nuovi farmaci ad alto costo 

(per i quali non sono ancora disponibili 

biosimilari)

● Ricerca clinica

Come potrebbe essere reinvestito 

questo risparmio?











L’esperienza maturata con i fattori di

crescita granulocitari ed eritropoietine, ha

evidenziato che al di là delle decisioni

regolatorie la fiducia dei clinici nei

biosimilari può essere bassa nelle prime

fasi di commercializzazione per poi

aumentare successivamente (al momento

tali biosimilari coprono circa l’80% del

mercato)








