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PREMESSA

Tutti i farmaci approvati dalle Agenzie Regolatorie Europea (EMA) e Italiana (AIFA) rispondono ai
requisiti di qualita, di sicurezza e di efficacia necessari per la loro autorizzazione all'immissione in
commercio. Lo stesso vale per i farmaci biotecnologici, siano essi innovativi o biosimilari.

La disponibilita dei farmaci biosimilari puo offrire importanti opportunita per il Sistema Sanitario
Nazionale in termini di riduzione della spesa farmaceutica. | farmaci biosimilari, utilizzati in modo
appropriato, possono svolgere quindi un ruolo rilevante nel percorso di cura ed assistenza del
paziente reumatico.

Sia I’AIFA che le Societa Scientifiche concordano sul fatto che la scelta di prescrivere il farmaco di
riferimento o un biosimilare sia una decisione clinica che deve essere affidata esclusivamente al
medico prescrittore, non essendo consentita la sostituibilita automatica da parte del farmacista.

| reumatologi piemontesi hanno gia prodotto ed utilizzato nel 2017 e 2018 linee di indirizzo
relative rispettivamente all’'utilizzo di biosimilari dei farmaci etanercept e rituximab, con
riferimento sia ai casi naive che ai casi di shift da originator a biosimilare.

INDICAZIONI relative all’utilizzo dei biosimilari di Adalimumab:

A. Prescrizione in paziente naive:

Nell’ottica di un corretto utilizzo delle risorse disponibili, il clinico & invitato a considerare
I'aspetto economico e pertanto a utilizzare il farmaco biotecnologico disponibile a minor
costo per il SSN, fermo restando che la scelta prescrittiva del medico puo indirizzarsi verso
altri principi attivi disponibili per il trattamento delle malattie reumatiche secondo il
particolare profilo del paziente.

B. Prescrizione in paziente gia in trattamento con originator (switch da originator a

biosimilare): lo specialista si riservera la possibilita di proseguire il trattamento in corso,
producendo una sintetica relazione utilizzando la voce “NOTE” del piano terapeutico
regionale, nelle seguenti situazioni cliniche:

1. Pazienti poliallergici e/o con particolare ipersensibilita cutanea;
2. Pazienti caratterizzati da fragilita psicologica ed emotiva;

3. Pazientiin eta pediatrica e in particolare con uveite pediatrica;



Pazienti con uveite severa refrattaria correlata ad artrite idiopatica giovanile o
spondiloartrite;

Pazienti in corso di gravidanza;

Pazienti in fase di malattia non sufficientemente controllata, per cui si presume a breve
termine una modifica della terapia;

Pazienti con malattia di particolare complessita, o per i quali la stabilizzazione clinica sia
stata ottenuta dopo numerosi cambi terapeutici;

Pazienti che utilizzano il farmaco fuori indicazione con procedura off label;

Pazienti per i quali si prevede una sospensione della terapia a breve termine.

Prescrizione in pazienti gia in trattamento con biosimilare di adalimumab (switch da

biosimilare a biosimilare): in assenza di sufficienti evidenze scientifiche, questi ultimi
andrebbero piu attentamente valutati e monitorati, attraverso [istituzione di uno
strumento di monitoraggio regionale.

Modalita attuative:

1) La prescrizione del farmaco biosimilare o I’eventuale conferma dell’originator deve
avvenire nel corso della visita medica, a seguito di valutazione clinica ed adeguata
informazione del paziente da parte del medico specialista.

2) Eventuali variazioni al presente documento verranno ridiscusse sulla base di nuove
evidenze scientifiche o evoluzioni normative.
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