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Oggetto: Considerazioni farmaco-economiche nell’uso dei farmaci biologici per le malattie

infiammatorie croniche intestinali, artrite reumatoide e psoriasi. Aggiornamento 2021

Facendo seguito a quanto gia indicato nei precedenti provvedimenti regionali (Decreto U0073 del
23 novembre 2009 e Nota 0003267 del 04/01/2017), nei quali si individuavano i percorsi terapeutici
e la valorizzazione dei costi/terapia per i farmaci autorizzati, e in considerazione delle numerose
nuove molecole ammesse alla rimborsabilitd da AIFA nell’ultimo triennio e dell’incremento dei

biosimilari disponibili, si rappresentano le seguenti indicazioni operative:

> Utilizzare Il farmaco biologico come trattamento successivo ai farmaci di prima scelta
(metotrexato, etc.) oppure in caso di fallimento, intolleranza o controindicazioni al loro uso.

» Nell’uso dei farmaci biologici, visti i numerosi dati di efficacia e sicurezza disponibili
nonché i Position Paper AIFA sui farmaci biosimilari, il trattamento deve essere iniziato
(pazienti naive) con un farmaco biosimilare. Al fine di valutare I’efficacia clinica il
trattamento, anche in associazione con metotrexato come previsto da scheda tecnica, deve
essere continuato per almeno 120 giorni, come da validita dei PT di prescrizione sul portale
web HOSP.

> La mancata efficacia al trattamento con biosimilare, prevista nella definizione di reazione
avversa, dovra essere documentata dal clinico compilando la segnalazione che verra inserite
nella Rete nazionale di Farmacovigilanza. La farmacia del centro prescrittore potra

procedere ad evadere la nuova richiesta del clinico dopo verifica.
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> In tale casistica & fortemente raccomandato che il clinico, fra i diversi farmaci biologici,
prescriva il farmaco che a parita di indicazione rappresenti il miglior profilo di
costo/indicazione per anno di terapia
Al rispetto ed aderenza di quanto sopra esposto concorrono le singole aziende sanitarie che sono

tenute alla diffusione, implementazione e monitoraggio.

A tal fine si allegano tabelle di confronto suddivise per area terapeutica relative ai costi (in cui si
valuta il primo anno di trattamento, escluso IVA) e alle posologie correlate come indicato in scheda

tecnica nonché i meccanismi d’azione

Il Dirigente
Lqrell Lombdrdozzi
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