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Rudwaleit et al. Arthritis Rheum 2005, modificato

Diagnosi tardiva

Stadio radiografico (spondilite anchilosante)

Importanza di 

diagnosi e 

terapia precoce

Ritardo diagnostico:

~10 anni!

Farmaci biologici
(anti-TNF-α )

Diagnosi precoce
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ANCHILOSANTE

Diagnosi precoce

Stadio pre-radiografico
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costi diretti molto elevati 0,2% del PIL
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Necessità di impiego precoce

BIOSIMILARI 



Responsabilità: del 

singolo medico

Norme che regolano la 

prescrizione dei farmaci

-Linee guida 

(internazionali/nazionali)            

-Linee guida Regionali              

-Enti regolatori                                            

-Regolamenti interni UOC 
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Prescrizione farmaci:             

atto medico complesso
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�Aspetti etici  

�Aspetti giuridici      

�Aspetti economico-

amministrativi
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Artrite Psoriasica:Linee guida terapeutiche regionali E.R.
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L’alternativa tra farmaci biologici e biosimilari investe il tema 

della sostenibilità del SSN quanto quello di ogni singola 

Regione, per le quali  l'introduzione all’uso dei biosimilari è

stata vista come fonte di risparmio da incentivare  il più

possibile

Prescrizione “tout court” del farmaco più

«economico»?

LA COMPLESSITÀ DI UN SISTEMA DI CURA AD ALTO COSTO

�Intercambiabilità

�Sostituibilità



Affinché un farmaco biosimilare possa essere dichiarato 
intercambiabile rispetto al farmaco di riferimento 

il produttore deve dimostrare:

•biosimilarità tra i 2 farmaci
•medesima risposta clinica in qualsiasi paziente 
•medesimo rischio, in termini di sicurezza o di diminuita 
efficacia, in caso di switch (passaggio dal farmaco di 
riferimento al biosimilare e viceversa) e in assenza di switch

Nessuno di questi aspetti Nessuno di questi aspetti èè stato chiarito da studi clinici stato chiarito da studi clinici 

prospetticiprospettici

INTERCAMBIABILITA’



•la scelta di trattamento con il farmaco biologico di riferimento o con un biosimilare 
rimane una decisione clinica affidata al medico specialista prescrittore

•i nuovi pazienti (naive) possono essere trattati con un biosimilare (vantaggio 
economico)

•i pazienti già in trattamento con un farmaco biologico dovrebbero evitare lo switch 
al biosimilare e viceversa (l’AIFA ha deciso di non includere i medicinali biosimilari 
nelle liste di trasparenza che consentono la sostituibilità automatica tra prodotti 
equivalenti)

•no alla sostituibilità automatica tra originator e biosimilare
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APPROPRIATEZZA ORGANIZZATIVA

APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA

UOC REUMATOLOGIA

1.Incontri periodici (discussione della prescrizione)

2.Controllo da parte di enti esterni all’UOC (AUDIT)

3.Percorsi diagnostici dedicati (Early Arthritis Clinic)

4.Monitoraggio outcome (qualità di vita dei pazienti)

L’appropriatezza organizzativa del Centro Prescritt ore:
chiave di risparmio ed efficienza?



Modulo proposta terapia con farmaci biologici 
 

Medico proponente    Dati paziente 

  Cognome  Data nascita  

  Nome  Età  

Esenzione patologia  □ SI   □ NO   Telefono  ASL residenza  

Codice esenzione   CF  Peso   

    Altezza  
 

Data richiesta  DAS28       BASDAI     Dipendenza da GC ����  SI    ����  NO 

  DAS28-squeeze       PCR   Progressione Rx ����  SI    ����  NO 

Durata malattia   HAQ       
 

 

 

 

 

Patologia                          Anamnesi farmacologica 

 A.reumatoide         ����  FR+      ����  ACPA+  
DMARD utilizzati in precedenza 

(motivo sospensione) 

Biologici utilizzati in precedenza 

(motivo sospensione) 

 A.psoriasica            ����   Axial   ����   periferica    

 Spondilite anchilosante    

 Nr-Ax-SpA     

 Uveite refrattaria    

 JCA    

 LES    

 Altro (specificare):    

 Off-label    
    

Farmaco proposto :                              Notizie anamnestiche di rilievo ed eventuali criticità: 

 Infliximab (Remicade)   

 Infliximab (Biosimilare)  

 Adalimumab  

 Etanercept  

 Certolizumab  

 Golimumab  

 Tocilizumab    ����   ev    ����    sc  

 Rituximab  Motivazioni scelta biologico 

 Abatacept      ����   ev     ����    sc   

 Anakinra  

 Belimumab  
 

DMARD attualmente in uso  : �  nessuno  �  MTX    �  LEF     �  CYA    �  SSZ     �  OHC    �  AZA    �  MMF 

 

Screening già completato  □ SI   □ NO  DECISIONE ADOTTATA :  

Screening da programmare   □ SI   □ NO    

Data discussione :       /        /     

Note: 

 

 

 

                                               Convalida Direttore 

 

                                      __________________________ 
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Modulo proposta terapia 

con farmaci biologici
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Audit Clinico

Reumatologia 

2. Controllo da parte di enti esterni all’UOC (AUDIT) 

2013
2011

Dipartimento Farmaceutico InteraziendaleDipartimento Farmaceutico Interaziendale

Rossella CarlettiRossella Carletti Daniela FedeleDaniela Fedele
Rossella CarlettiRossella Carletti



Audit Reumatologia 2011

Tema dellTema dell’’audit: audit: 

Trattamento sistemico dell’artrite reumatoide (AR) nell’adulto con 

particolare riferimento ai farmaci biologici

Obiettivi:Obiettivi:

Verificare adesione alle LINEE GUIDA REGIONALI (LG RER) – marzo 2010

Popolazione in studio:Popolazione in studio:

Pazienti adulti affetti da AR che hanno iniziato la terapia con farmaci 

biologici  Anti-TNF alfa,  Abatacept e Rituximab dal Giugno 2010 a Dicembre 

2010

Tipo di studio:Tipo di studio:

Retrospettivo



Popolazione in studio:Popolazione in studio:

Pazienti adulti residenti in Emilia Romagna affetti da AR che hanno 

iniziato/switchato la terapia con farmaci biologici  Anti-TNF alfa,  

Abatacept, Rituximab e Tocilizumab da Aprile 2010 a Marzo 2013

Audit Reumatologia 2013

Tema dellTema dell’’audit: audit: 

Trattamento sistemico dell’artrite reumatoide (AR) nell’adulto con 

particolare riferimento ai farmaci biologici

Obiettivi:Obiettivi:

Verificare adesione alle LINEE GUIDA REGIONALI (LG RER) marzo 2010 e  

aggiornamenti su tocilizumab febbraio 2011 e golimumab, certolizumab 

giugno 2011

Daniela FedeleDaniela Fedele
Rossella CarlettiRossella Carletti

Dipartimento Farmaceutico InteraziendaleDipartimento Farmaceutico Interaziendale



Audit Clinico

Reumatologia 

2013
2011

Dipartimento Farmaceutico InteraziendaleDipartimento Farmaceutico Interaziendale

Rossella CarlettiRossella Carletti Daniela FedeleDaniela Fedele
Rossella CarlettiRossella Carletti

Appropriatezza 

prescritiva: 100%

Appropriatezza 

prescritiva: 100%



Consumo farmaci biologici 
RER

Reumatologia
Dati 1°semestre 2015 proiettati 

su 12 mesi

Ottobre 2015 – M. Govoni



% spesa farmaci 

biologici RER

Proiezione 12 mesi su 

dati 1° semestre 2015

Distribuzione % 

popolazione RER



Early referral

Early diagnosis 

Early treatment

3. Percorsi diagnostici dedicati

Ambulatorio 

“early arthritis”



1. Tumefazione in almeno 1 articolazione 
2. Rigidità mattutina di almeno 30 minuti
3. “Segno della gronda” positivo alle MCF
4. “Segno della gronda positivo” alle MTF

Almeno 3 items devono essere soddisfatti inclusi 1,2 + 3 o 4

http://www.ospfe.it/

Medici di Medicina Generale

Specialisti Reumatologi e altri specialisti (fisiatri,ortopedici etc)



% di pazienti avviati alla terapia con 
biologico

82 %

18 %

12 mesi

71 %

29 %
24 mesi

EARLY ARTHRITIS CLINIC

202 pz.

ROUTINE CARE

209 pz.

cDMARDs

bDMARDs



4. Monitoraggio outcome (qualità di vita dei pazient i)

…..in corso…..



Appropriatezza 

prescrittiva

L’appropriatezza 

organizzativa

R
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Pazienti: Garanzia di 

appropriatezza 

terapeutica

Medico: Garanzia di 

libertà prescrittiva

Enti pubblici: 

sostenibilità economica

Conclusioni
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FARMACI BIOLOGICI

molecole più grandi e più complesse delle piccole molecole sintetizzate chimicamente

Differenze:

� dimensione molecolare

� complessità strutturale

� stabilità del prodotto finale 

� possibilità di differenti modifiche co-

e post-traduzionali rilevanti (ad 

esempio: profilo di glicosilazione)

Aspirina 

180 Daltons

Insulina

5.808 

Daltons

mAb

150.000 Daltons

=
1. European Commission. What you need to know about biosimilar medicinal 

products. Consensus Information Paper 2013 
2. Leigh Revers C P J / R P C • M AY / J U N E 2 0 1 0 • VO L 1 4 3 , N O 3

Prodotti tramite biotecnologie che operano su sistemi viventi 

(microrganismi o cellule animali)

�Numerosi aspetti di eterogeneità: 

�cellula ospite utilizzata

�plasmidi impiegati

�condizioni di crescita

�fermentazione

�differenti metodiche di purificazione 

Elementi di differenziazione non 

immediatamente trasferibili da un 

laboratorio ad un altro, contribuendo a 

determinare l’unicità del prodotto


