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Il mercato dei Farmaci Biologici in Italia
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Market share dei biologici in Italia
Bi l i i MKT t t l 2013Biologici vs MKT totale - 2013
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Farmaci Biologici in Italia: categorie a 
maggior impatto di spesa - 2013
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ITALIA - Anno 2013 
Market share del biosimilare nel mercato dei biologici 
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Somatropina Focus regionale consumo e spesaSomatropina – Focus regionale consumo e spesa 
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Epoetine – Focus regionale di consumo e fatturato
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Media ITALIA 2013= 23,1%
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Fil t i F i l diFilgastrim – Focus regionale di consumo e spesa
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Fornire ad operatori sanitari, pazienti e cittadini ed altri stakeholder
Scopo e funzioni del Position Paper

informazioni autorevoli, chiare, trasparenti, convalidate ed obiettive
necessarie per:
assicurare e promuovere l’utilizzo dei biosimilariass cu a e e p o uo e e ut o de b os a
garantire un adeguato accesso ai prodotti biosimilari

Relativamente ai seguenti aspetti:

1. Definizione e principali criteri di caratterizzazione dei medicinali 
biologici e biosimilari;

2 Inq ad amento delle no mati e egolato ie igenti in EU in me ito al2. Inquadramento delle normative regolatorie vigenti in EU in merito al 
processo autorizzativo e di controllo post-marketing dei medicinali 
biosimilari;

3. Ruolo dei biosimilari nella sostenibilità economica del servizio sanitario 
nazionale.





Riapertura Public Consultation su Position Paper



Sostituibilità
La normativa europea e quella nazionale hanno chiarito che i medicinali
bi l i i i bi i il i id ti ll t d ibiologici e i biosimilari non possono essere considerati alla stregua dei
prodotti generici, escludendone quindi la vicendevole sostituibilità
terapeutica.

I medicinali biologici di riferimento e i biosimilari sono medicinali simili 
ma non identici, pertanto:
 d b l d b l l l l i prodotti biosimilari disponibili in Italia sono attualmente esclusi 

dalle liste di trasparenza che consentono la sostituibilità tra 
prodotti equivalenti;

 la scelta di trattamento di un paziente con un farmaco biologico o 
con un biosimilare è una decisione clinica affidata al medico;

 i biosimilari costituiscono opzioni terapeutiche aggiuntive dai biosimilari costituiscono opzioni terapeutiche aggiuntive da 
preferire, laddove costituiscano anche un vantaggio economico, 
per il trattamento dei pazienti naïve. 



Il Position Paper finlandese



Il Position Paper olandese



Le scadenze di brevetto nel futuro prossimo



Simulazione di risparmio su ipotesi studio GfK

PRODOTTO Fatturato 2013 Fatturato in 10 anni

Quota 
Risparmio 

studio 
GfK

Previsione risparmio 
10 anni 

PRODOTTO Fatturato 2013 Fatturato in 10 anni

Quota 
Risparmio 

studio 
GfK

Previsione risparmio 
10 anni 

GfK

adalimumab 
(Humira®) € 212.781.620 € 2.127.816.200 0,26 € 553.232.212 

GfK

adalimumab 
(Humira®) € 212.781.620 € 2.127.816.200 0,26 € 553.232.212 

bevacizumab 
(Avastin®) € 133.937.597 € 1.339.375.970 0,24 € 321.450.233 

t t b

bevacizumab 
(Avastin®) € 133.937.597 € 1.339.375.970 0,24 € 321.450.233 

t t btrastuzumab 
(Herceptin®) € 234.749.798 € 2.347.497.980 0,25 € 586.874.495 

TOTALE € 581.469.015 € 5.814.690.150  € 1.461.556.940 

trastuzumab 
(Herceptin®) € 234.749.798 € 2.347.497.980 0,25 € 586.874.495 

TOTALE € 581.469.015 € 5.814.690.150  € 1.461.556.940 

Ipotesi conservativa a fatturato e consumi invariati 

Fonte: Elaborazione Centro Studi AIFA da  Database Ims



àOpportunità dei Biosimilari 
L’introduzione di biosimilari nei sistemi sanitari UE favorisce un maggiore

accesso alla cura ai pazienti, offrendo un'occasione unica per gestire i costi
crescenti delle terapie, e di quelle biologiche in particolare.
Il ruolo dei biosimilari non è paragonabile a quello dei generici anche inIl ruolo dei biosimilari non è paragonabile a quello dei generici, anche in

termini di rasparmi generabili (20%-30% del biosimilare vs 40-70% dei
generici).
T li diff i bili i i l i di d i i iTali differenze sono imputabili ai costi elevati di produzione, sostituzione

automatica non ammessa e ritardi di entrata in commercio derivanti da
attività legale di tutela della proprietà intellettuale.
 Lo sviluppo di una concorrenza del mercato derivante dall’introduzione

anche di un piccolo numero di biosimilari ad alto impatto di spesa e
consumo garantirà una riduzione dei costi sanitari ed un risparmio diconsumo garantirà una riduzione dei costi sanitari ed un risparmio di
diversi milioni di €/anno, ampliando il numero di pazienti trattabili a parità
di budget e finanziare altri trattamenti stimolando l’innovazione.


