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LA REGOLAMENTAZIONE IN ITALIA
La normativa sulla registrazione dei biosimilari è comunitaria, quindi non si riscontrano differenze tra i vari Stati dell’Unione europea. L’EMA però non si è mai espressa sulla tematica “sostituibilità” dei farmaci biologici, la responsabilità della regolamentazione della dispensazione è rimandata quindi ad ogni Paese europeo, mentre la decisione ultima di trattare un paziente con un farmaco originatore o col biosimilare è lasciata al medico professionista.
- In Italia, la sostituibilità automatica fra due farmaci è ammessa se attuata tra medicinali ricompresi nelle cosiddette “liste di trasparenza”, predisposte dall’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), relative ai generici e ai loro originator, considerati a tutti gli effetti equivalenti terapeutici. 
- Nessuna norma sancisce il divieto esplicito di sostituzione (previsto invece in altri Paesi europei, come ad esempio la Francia
) tuttavia AIFA non ha inserito alcun biosimilare nelle liste di trasparenza, bloccando, di fatto, la possibilità di sostituzione automatica da parte del farmacista. La motivazione alla base di tale scelta risiede nella definizione di biosimilare, diversa da quella di farmaco equivalente, inteso come medicinale simile ad un medicinale biologico già autorizzato il cui principio attivo è simile, ma non identico, a quello contenuto nel medicinale biologico di riferimento. 
- Nel giugno 2007, la questione relativa all’applicazione del principio di equivalenza terapeutica tra farmaci è stata affrontata dal Consiglio di Stato, su richiesta della regione Molise (Consiglio di Stato n. 3992/06 del 20 giugno 2007). In quel caso ci si chiedeva se in sede di gara ospedaliera fosse possibile applicare il criterio dell’equivalenza terapeutica anche ai farmaci biotecnologici, attraverso il quale principi attivi diversi, protetti da brevetti differenti e con diverso profilo di efficacia e sicurezza, possono essere raggruppati in un unico lotto perché destinati allo stesso bisogno terapeutico. Sentiti i pareri di AIFA e dell’Istituto Superiore di Sanità (ISS), il Ministero della Salute ha dichiarato che il concetto di medicinale generico (e per definizione equivalente) non può essere applicato ai farmaci biologici e biotecnologici. Quindi, i bandi di gara non devono menzionare, per questi prodotti, il concetto di equivalenza, ma sono tenuti a specificare la composizione e le indicazioni terapeutiche dei prodotti. 
- Con il Bollettino di Informazione sui Farmaci (BIF) del marzo 2008, il Concept Paper di agosto 2012 e il Position Paper del 13 maggio 2013, anche se l’obiettivo di quest’ultimo documento non è quello di affrontare la complessità e le questioni tutt’oggi in discussione sui biosimilari degli anticorpi monoclonali mAb ma dei biosimilari già disponibili, l’AIFA ha ufficializzato la sua posizione in merito alla sostituibilità farmaco biotecnologico originator – biosimilare. I medicinali biologici e biosimilari non possono essere considerati sic et simpliciter alla stregua dei prodotti equivalenti, escludendone quindi la vicendevole sostituibilità terapeutica automatica. Proprio perché i medicinali biologici di riferimento ed i biosimilari sono medicinali simili, ma non identici, l’AIFA ha deciso di non includere i medicinali biosimilari nelle liste di trasparenza che consentono la sostituibilità automatica tra prodotti equivalenti. Di conseguenza, la scelta di trattamento con un farmaco biologico di riferimento o con un biosimilare rimane una decisione clinica affidata al medico specialista prescrittore.

L’AIFA considera, tuttavia, che i biosimilari attualmente disponibili non solo costituiscono un’opzione terapeutica a disposizione dei curanti, ma sono da preferire, qualora costituiscano un vantaggio economico, in particolare per il trattamento dei pazienti “naive” (che non abbiano avuto precedenti esposizioni terapeutiche o per i quali le precedenti esposizioni in base al giudizio del clinico siano sufficientemente distanti nel tempo).

� La Francia, sulla base del principio di precauzione e diversamente da quanto previsto per i farmaci generici, ha emanato una legge che impedisce la sostituzione tra il biosimilare ed il prodotto biotecnologico di riferimento, tranne dove sia presente una specifica indicazione del medico





[image: image1.png]