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s BIOLOGICI E BIOSIMILARI

q I farmaci biologici e biosimilari rappresentano un’importante risorsa terapeutica

_ lep | farmaci biosimilari sono:simili,imanon uguali al biologicooriginator
La normativa comunitaria (Direttiva 2001/83/CE) fa riferimento al concetto di
- BIOSIMILARITA e non di bioeqguivalenza come avviene invece per i farmagi

.| genetici

| ?W | farmaci biosimilarirrappresentano:
‘TEY
- unampliamento delle opportunita terapeutiche esistenti;
- Unmlcoiercdacentemimerto deiicosti ...

Tuttavia®h Dewcecrcehsis leobiedtivoc hi ar o | ' o
SOMMINISTRARE Al PAZIENTI IL FARMACO PIU APPROPRIATO
AL PROPRIO QUADRO CLINICO

E necessarioconiugaretiatela della libera concorrenza con un-elevatogrado di
sicurezza del paziente e conllaliberta di cura del medico prescrivente.
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s BIOLOGICI E BIOSIMILARI: GARE PUBBLICHE

biosimilari sono:chiamaticad-agiresresponsabilmente.

Pubblica’/Amministrazione
SPECIFICAZIONE DEI LOTTI
ncedmbito @mbaiect o del | e gar
costituisceunafase delicata
effettuazioneidiscelte circa éeigenze di approvvigionamento della
stazione appaltante, cheiinfluenzano:la:partecipazioneldelie imprese all
gara.

q Tt ddoettiicomsoon geg @ duitiole imei@d dai Varodetbiblocnie ||

Nel mercatoffarmaceuticda finalita digarantire alle imprese la
partecipazione alle gare si deveccanciliarecolesigenza di assicurare ai
medici la liberta di prescrivere i farmaci ritenuti piu appropriati per le

patologieiinccura.
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| LOTTI SEMPLICI e LOTTI COMPLESSI: la prassi

LOTTI SEMPLICI:

et ogni principio attivo corrisponde ad un singolo lotto,
oggettodi autonomae separataggiudicazione
. LOTTI COMPLESSI:

PP is|

accorpamento in un medesimo lotto di piu principi attivi diversi
di farmaci destinati a rispondere ad un medesimo bisogno
terapeutico

conl'csiersadig e n z a

- fruire di un maggiore contenimento dei costi;
- attivareun piu efficiente regime concorrenziale tra le imprese in
competizionerl v saigcgzioru dellatoaiuinapubbéca

Ltuttand LT a
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| LOTTI SEMPLICI ¢ LOTTI COMPLESSI: la prassi

1 LOTTI COMPLESSI - RISCHI

R

- acquisto dei biosimilari per mera convenienza economica,
- - limiti alle scelte prescrittive del medico, indotto a prescriverd tnith n |
farmaco disponibile, potenzialmentenon coincidentecon quello piu
appropriatgerla curadel paziente

Scaturitediverseazionida partedi impresefarmaceutiche

- I'ass@anSasonendi pringipi attivirdigersi in un medesimdotto presuppaone
unnstrutesid i ordindalta fungibilita curativa degli stessi

- impossibile stabilire senza istruttoria DPidentita tra biologico e
biosimilare A i peculiari processi produttivi determinano differenze
qualitative e quantitative che impattano su contenuto,potenzae attivita
biologicadei medicinali
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LA GIURISPRUDENZA
Il Consiglio di Stato,

- in sedeconsultiva(sezionel, parere 3992/06 del 20 giugnoe 2007 su richiestadel
TAR Molise sul temadc:e litili2>o deti biosinilariin @equivalenzderapeutica

- adozionedel criterio dee dqilivaleq erapewidaie peraésolo nel casodei prodaotti
farmaceutici ottenuti attraversoun processodi sintesi chimica = le differenze di
efficacia terapeutica possono essere colmate senza peculiari perplessita sulla
sicurezza

-Nel casodei biotech invece, il singolo produttorehacomedatoscientificosolamente

mep| il proprio farmacocon un unico profilo di efficaciae di sicurezzaCio comportache

allo statononvi e provadi un “tassoaccettabiledi replicabilita delp/s/odot t 0 O

A | bandidi gara nonpossonanenzionarel concettodi equivalenzanasonotenutia
specificardla composizione le indicazioniterapeutichalei prodotti

- sentenza 7690/2009 mentre “per i farmaci a sintesi chimica | «0:e qcu-ir \
terapeuticae in re ipsa e puo desumersidalla categoria terapeutica omogenea
assegnata/l «lo@@ titl @i mimdomnseiciO. peei biologici (aventiprincipi attivi
differenti ma biosimilari) invece“ancorchécommercializzatper le stessandicazioni
terapeutiche,non vi e equivalenza,a meno che essanon sia accertata,in modo
specifico,in occasionalella formazionedel singolobandd” e quindi sullabasedi una
valutazionadacondurrecasoper caso
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" LA GIURISPRUDENZA

Istruttoria da condurrecasoper casoAy necessaria previapresadi posizione
| di AIFA in termini di equivalenza terapeutica in applicazionedella norma

di cui alllail. 15acommall-ter, del DecretoLeggen. 952012 (Decretoc.d.

“SpendindReview . cosicomeconvertitoin Leggen. 1352012).

N
~ Art. 15 comma 11-ter. “Nell'adottare eventuali decisioni basate sull'eguivalenza
aes| terapeuticafra medicinalicontenentdifferenti principi attivi, le Regionisi attengono

A

alle motivatee documentatealutazioniespresselall’Agenziaitaliana del farmacd'.

>

TAR Molise, n. 1182013 (Roche/ Sandox, TAR Umbria sentenzealel 26 aprile 2013 n.
254 (SanoftAventig AUS), n. 255 (ltalfarmaco / AUS e n. 256 (Eli Lilly / AUS; TAR
Sicilia n. 6032014 (talfarmaco / Sandokf, TAR Lazio n. 45142014 (ltalfarmaco /
Sando}, TAR Toscanan. 5422014 (ltalfarmaco / Pfizer Sanof); nonche Consiglio di
Staton. 54782015 (Allergan / Ipsen- Merz Pharmg, n. 13062016 (Novartis / Bayer -
casolLucentis/Eyled e TAR Piemonten. 3822017 (Astrazenecd Teva.
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" LA GIURISPRUDENZA

1 Farmaciaventiil medesima@rincipio attivo:

. unico lotto o lotti distinti a condizionechei relativi quantitativi rispecchinole
esigenze cliniche in termini di necessarigroporzione tra il farmacobiologico
originator e il biosimilare(tuteladel principio di continuitaterapeutica

TAR Lombardial8172011 (Hospira ltalia /JansserCilag) ha ritenuto
non censurabilali per séla sceltadi porreil biologico ed il biosimilare
in due lotti diversi L' >veviae: tesivitead el bandopuo essereicercata
nelle quantitadi ciascunfarmacorichiesto (rapportotra i due farmaci
A motivate in base alle effettive esigenze cliniche, anche di
continuitaterapeutica)

Nel casodi specieil quantitativorichiestoper ciascunmedicinalenon era stato
ritenuto lesivo della concorrenzgposto che il rapportoin percentualeera stato
decisopreviaistruttoriabasatas U dsplericrealimiear 1 e n z a
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" LA GIURISPRUDENZA

Priorita per le esigenze cliniche e rispetto del principio di continuita
1 terapeutica.

Una limitazione regionale,che prevedaobbietiivi economicegestionalie
relativi premi di _risultato in merito alll ajprorapep o presaritiivadi @ :
farmaci appartenentalla medesimacategoriaterapeutican assenzali una
valutazionesu U dqilivhleq terapeutideentdottedaAlFA :

- oltre chelesivadelle competenzeli AlFA stessa

- ¢ anche lesiva indirettamente della liberta prescrittiva del medico
(sottintesa nce'lldter), che potrebbe cosi trovarsi ad optare
sistematicamenteer il farmacomenocostoso

Al medico,invece,spettadi diritto la sceltain ordineal principio attivo da
prescriveres somministraral paziente

TAR Piemonten. 3822017 (Astrazenecd Tevd, n. 4852017 (Fimmg/ RegionePiemont¢ e
n. 3852017 (Abbvie/ Mediopharma.
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~| LEGGE DI BILANCIO 2017:

incentivare la diffusione dei prodotti biosimilari una volta
decadutda coperturebrevettualelel biologicodi riferimentg
stimolare la concorrenza di prezzo tra off-patent,
fondamentale per rendere economicamente sostenibile
| ihsdrinestenegli ospedalidei medicinalidi nuovageneraziong
priorita alla sicurezza e tutela del paziente.

PRINCIPI CARDINE
Art 1, comma/407

Non sostituibilita automatica

Previsione di accordi quadro per I’acquisto dei farmaci
biologici e biosimilari (in alcuni casi obbligatori)

Riconoscimento della libera prescrittiva del medico
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= ASSENZA DI SOSTITUIBILITA AUTOMATICA

| Sussistda competenza di
1 -EMA edi
 -AlFA
per accertarel csies7d @& wure rappato di biosimilarita tra un farmaco
| biosimilare e il suo biologico di riferimento sulla base delle rispettive
competenze

| La sostituibilita tra farmacobiologico originator e biosimilare e quella tra
biosimilariNON E MAI AUTOMATICA.

AlIFA aveva gia previsto che i medicinali biologici e biosimilari non
potesseroessere considerati sic et simpliciter alla stregua dei prodatti

equivalenti, escludendonequindi la vicendevole sostituibilita terapeutica
PositionpaperAlfFA 2013e 2016

Non inclusione dei medicinali biosimilari nelle liste di trasparenza che consentenola
sostituibilita automaticara prodotti equivalenti
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LOTTI UNICI EACCORDI-QUADRO

- NON possono essere posti in gara nel medesimo lotto principi
attivi differenti, ancheseaventile stessandicazioniterapeutiche

- Le proceduredi acguistodeveno svolgersi medianteutilizzo di

~ ACCORDI-QUADRO con tutti gli operatori economici quandoi
| medicinali sono piu di tre a base del medesimo principio attivo

exart. 54del Di.legnns50/2016

Al finiidella costituzioneldeLOTTO UNICO:

- stesso principioattivo (AT Cidi Vlivello);
- stessa via disomministrazione;

: stessaldosaggio.

Sussiste comungue lacfacolta perila stazionelappaltantecdilprocec
allladgidisa ¢i gnu d pSi tha@liciidli meddameol utidzzopldl'accome d
quadro,,ancheé)insassenzaldellesuddettecincastanze.

exart. 54del D.l.gnn:50/2016
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» OEPV - LIBERTA PRESCRITTIVA

| pazientidevenoesserdrattati con uno dei primi tre farmacinella
graduatoriadce’lcdorioageadroctagsicatisecondal criterio del
“| minor prezzo o dce'¢fferta economicamente piu vantaggiosa
(OEPY)

Il medico &€ comunguelibero di prescrivereil farmacq tra quelli
inclusi nel medesimolotto e quindi medesimoprincipio attivo,
ritenutoidoneoa garantirdla continuitaterapeuticai pazienti
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LIBERTA PRESCRITTIVA DEL MEDICO

Il medica

- @ tenuto a prescriverdl lotto vincitore nei casidi pazientinaive

- ¢ in ogni caso libero di prescrivere il farmaco ritenuto idoneo per

~ il proprio paziente, garantendda CONTINUITA TERAPEUTICA

" peril trattamentalei pazientigia in corsodi cura

Liberta di scelta della cura e conseguentaesponsabilita sono elementi
essenzialisu cui il medico puo incardinarel ¢sceisicedella prapliaattivita
professionaldart. 32 Cost)

La garanziadel principio di continuita terapeuticasancito nella Legge di
bilancio 2017 era gia stato contemplatodaa’ hukorit:Aregolaioriditalisia nei
positionpapersui biosimilari e dallagiurisprudenzamministrativa
TAR Piemonte (n: 818/2016
Consiglio di ‘Stato/(n; 3572/2011.e 1.:3539/201

Primato del:medicomnelle scel@G C-316/2009
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y SCADENZA DEL BREVETTO

j Nel casoin cui il brevetto dell’originator scada duranteil periodo di

’ validita del contrattodi fornitura, entroal massima30 giorni daa’ Inhissibnmn
in commerciodi unoe o piu prodetti similari, le centralidi acguistoavvianole
procedurdal stanelrispettodi quantosopradescritto

MANCATO RISPETTO DELLE PROCEDURE

Viene previstaunasalvaguardia per il SSN dagli eventualioneri economici
aggiuntivi nel casodi mancataispettodelle disposizioniin esames pentanto
gli stessinon potranno essere posti a carico del SSN sele proceduresopra
riassuntenon dovesser@ssergispettate
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Grazie per attenzione!
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