Egualla

BIOSIMILARI'IN ITALIA

I 10 ANNI DALLA LEGGE 232/2016

TRA GOVERNANCE, SOSTENIBILITA E NUOVE SFIDE

Razionale

Lintroduzione dei farmaci biosimilari in Italia ha
rappresentato uno dei principali fattori di evoluzione
del SSN, contribuendo ad ampliare l'accesso alle
terapie, garantendo la sostenibilita della spesa
pubblica e favorendo lo sviluppo di un mercato
competitivo.

La Legge 232 del 2016 ha definito un modello di
governance che ha consentito al nostro Paese di
affermarsi tra i principali paesi europei per utilizzo
dei biosimilari, garantendo un equilibrio tra
concorrenza, liberta prescrittiva del clinico e accesso
alle cure. A dieci anni dalla sua introduzione, il
sistema si trova tuttavia in una fase di profonda
evoluzione.

Negli ultimi anni si sono affermati modelli applicativi
delle gare sempre piu orientati alla massimizzazione del
risparmio nel breve periodo, con una crescente
pressione sui prezzi e concentrazione dei volumi sul
primo aggiudicatario. Dinamiche che pongono
interrogativi sulla sostenibilita del mercato, sulla
continuita delle forniture e sulla resilienza complessiva
della catena difornitura. In questo contesto, iLrecente /ll
Position Paper di AIFA sui farmaci biosimilari introduce
nuovi elementidi riflessione sui temi della governance,
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dell’intercambiabilita e dello switch informato,
riportando al centro del dibattito il corretto
equilibrio tra sostenibilita economica,
competizione effettiva e appropriatezza clinica. In
questo scenario, Ultalian Biosimilars Group (IBG)
di Egualia, promuove un momento di confronto tra
istituzioni, Regioni, comunita scientifica,
associazioni di pazienti e operatori del settore per
fare un bilancio dei primi dieci anni di
applicazione della Legge 232/2016, analizzare le
principali criticita emerse e discutere di
prospettive future della governance dei
biosimilari in Italia.

L’evento sara inoltre occasione per presentare i
risultati preliminari dello studio economico
realizzato in collaborazione con il Prof. Giorgio
Lorenzo Colombo dell’Universita di Pavia,
Presidente e Direttore Scientifico del Centro di
ricerca S.AV.E.
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Programma

Modera Viviana Verbaro, Giornalista Rai Radio 1,
Progetto Benessere

18:00 Saluti introduttivi

Francesca Romana Ramundo, Vicepresidente
EGUALIA e Coordinatrice Gruppo IBG - Italian
Biosimilars Group

1810 La sostituibilita automatica dei farmaci
biologici: I'impatto economico sul sistema Italia

Prof. Giorgio Lorenzo Colombo, Dip.to di Scienze del
Farmaco, Universita degli Studi di Pavia - Direttore
scientifico del Centro di Ricerca S.AV.E.

18:30 20716-2026: bilanci e prospettive della normativa
sui biosimilari. Un impegno comune

Ne discutono:
Pierluigi Russo, Direttore Tecnico Scientifico AIFA

Ylenia Zambito, X Commissione Affari Sociali, Senato
della Repubblica

Ylenja Lusacelli, V Commmissione Bilancio, Camera
dei Deputati

Gian Antonio Girelli, XIl Commissione Affari Sociali,
Camera dei Deputati

llenia Malavasi, XIl Commissione Affari Sociali,
Camera dei Deputati
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Armando Genazzani, Presidente SIF
Alessandra Mecozzi, Direttivo SIFO
Silvia Tonolo, Presidente ANMAR

Francesca Romana Ramundo,
Vicepresindete ECUALIA e Coordinatrice
Gruppo IBG - Italian Biosimilars Group

19: 40 Conclusioni

19:45 Standing dinner



