GRHTA

elSSN 2283-5733

Glob Reg Health Technol Assess 2017; 4(1): e175-e186
DOI: 10.5301/grhta.5000267
ORIGINAL RESEARCH ARTICLE

Open
Ag:ess 8

Impatto economico dei biosimilari in Italia: passato,
presente e futuro di infliximab ed etanercept

Andrea Marcellusi*3, Luca Bianchi*, Antonio Gasbarrini®>, Guido Valesini®, Francesco Saverio Mennini'?

! Economic Evaluation and HTA (CEIS- EEHTA) - Dipartimento IGF, Facolta di Economia, Universita di Roma “Tor Vergata”, Roma - Italy
2 |stituto di leadership e Managment, Universita di Kingston, Londra - UK

3 Consiglio Nazionale delle Ricerche (CNR), Istituto di Ricerche sulla Popolazione e Politiche Sociali (IRPPS), Roma - Italy

4 Dipartimento di Dermatoogia, Universita di Roma “Tor Vergata”, Roma - Italy

° Dipartimento di Medicina Interna, Policlinico Universitario A. Gemelli, Universita Cattolica del Sacro Cuore, Roma - Italy

% Dipartimento di medicina interna e Specialita Mediche, “Sapienza” Universita di Roma, Roma - Italy

Introduzione

Economic impact of biosimilar drugs in Italy: past, present and future of infliximab and etanercept

Purpose: The objective of this study is to estimate the impact of the Anti-TNF monoclonal antibodies that are
currently approved in Italy (etanercept ed infliximab) on healthcare expenditure between 2014 and 2020.
Methods: The prediction model was developed considering the standard unit consumption and equivalent pa-
tients from IMS database. Drug costs were calculated using official hospital reimbursement prices reported by
the Italian Pharmaceutical Agency. By analysing the number of treated patients between 2014 and 2016, clinical
experts develop three alternative scenarios and provide estimating the number of patients that they expect to
treat during the next 4 years with biosimilars or originator in Italy.

Results: Considering the number of standard units dispensed each year, the model estimated a total number
of 28.000 patient/year that are treated with infliximab or etanercept (28% for AR, 17% for psoriasis, 26% for
psoriatic arthritis, 18% for IBD and 11% for other indications). In 2020, drugs expenditure is expected to decline
between €42 and €90 billion as compared to 2014, (12% and 26% of total spending in 2014 respectively). Overall,
the cumulative savings are estimated between €132 and €296 billions.

Conclusions: The estimated savings may constitute an economic resource that could be re-invested for achieving
improvements within the healthcare system.

Keywords: Anti-TNF, Biosimilar, Cost

Ad oggi, la prima generazione di farmaci biologici sta rag-
giungendo, o ha gia raggiunto, la scadenza brevettuale e un

| progressi della biologia molecolare, dai primi anni ‘80 a
oggi, hanno permesso di introdurre in commercio piu di 150
prodotti biotecnologici che sono stati registrati a livello mon-
diale, rappresentando una nuova frontiera per il trattamento
di patologie complesse, invalidanti, spesso fortemente limi-
tative della vita di relazione dei pazienti (1). E indubbio, alla
luce dei risultati emersi negli ultimi anni, che questi farmaci
abbiano rappresentato e stiano tuttora rappresentando un
notevole progresso nelle alternative terapeutiche a disposi-
zione del medico (1).
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gran numero di biosimilari si sta affacciando nel mercato far-
maceutico italiano. Il termine biosimilare indica un medicina-
le simile a un farmaco biologico di riferimento gia autorizzato
nell’lUnione Europea, per il quale sia scaduta la copertura
brevettuale. Un biosimilare e il suo prodotto originator sono
ottenuti mediante processi produttivi differenti, ma rappre-
sentano alternative simili in termini di qualita, sicurezza ed
efficacia (2).

Entro il 2018 scadra il brevetto di almeno 45 farmaci bio-
tecnologici, per un fatturato mondiale di 58 miliardi di dollari.
Un vasto numero di altri prodotti & tuttora in fase di registra-
zione o sviluppo clinico: i biologici costituiranno una quota
significativa del mercato farmaceutico nel prossimo futuro.

Da alcuni anni, per malattie infiammatorie croniche di
forte impatto economico e sociale, come l'artrite reumatoide
(AR), la spondilite anchilosante, la malattia di Crohn, I'artro-
patia psoriasica e la psoriasi, sono disponibili alcuni inibito-
ri del tumor necrosis factor-a (anti-TNF), come etanercept,
infliximab, adalimumab ecc. (3). Tali farmaci hanno deter-
minato un significativo miglioramento nell’evoluzione della
patologia, associato a un incremento della qualita di vita di
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questi pazienti (4). Negli anni 2013-2016, I'European Medi-
cines Agency (EMA) ha approvato nove nuovi farmaci biosi-
milari, tra cui i primi tre biosimilari di infliximab (Remsima® e
Inflectra®, autorizzati nel corso dell’anno 2013, e Flixabi®, nel
maggio 2016) e il primo biosimilare di etanercept (Benepali®,
nel gennaio 2016) (4).

In generale, si prevede che l'arrivo dei biosimilari possa
generare importanti risparmi per i Sistemi Sanitari e offrire, in
questo modo, la possibilita di estenderne I'accesso a un mag-
gior numero di pazienti e di disporre di un maggiore quanti-
tativo di risorse economiche da reinvestire in innovazione (2).
Ma a quanto ammonterebbe il risparmio atteso nei prossimi
anni da parte del Servizio Sanitario Nazionale (SSN) italiano
grazie all’'introduzione dei biosimilari? Qual e I'impatto che
i biosimilari di etanercept ed infliximab avranno sulla spesa
farmaceutica nazionale e regionale?

Il presente studio si € posto come obiettivo quello di svi-
luppare un modello economico in grado di fornire una quantifi-
cazione degli impatti economici che i biosimilari degli anticorpi
anti-TNF attualmente disponibili in Italia (etanercept e inflixi-
mab) avranno sulla spesa sanitaria nazionale e regionale tra il
2015 e il 2020. Il modello si basa sui dati di consumo IMS e sulle
stime di costo al netto degli sconti trasparenti previsti per legge.

Metodi

Fonte dei dati

La base dati da cui & stato sviluppato il modello di previ-
sione di spesa & stata quella della dispensazione dei farmaci
biologici e biosimilari del database IMS (5). In particolare, in
questo database vengono riportate le unita standard dispen-
sate (siringhe o flaconi) attraverso tutti i canali, e i pazien-
ti stimati in base alle unita ipotizzabili per paziente a livello
mensile. La Figura 1 (A e B) riporta le unita standard dispen-
sate sull’intero territorio nazionale e il corrispettivo numero
di pazienti stimati per ciascun trattamento. | pazienti vengono
stimati sulla base del rapporto di unita per paziente riportate
nella Tabella I.

Sulla base delle informazioni derivanti dai consumi
per unita standard e pazienti equivalenti & stata stimata la
spesa mensile per gli anti-TNF considerati nel modello pre-
visivo. La spesa farmaceutica, nello specifico, & stata calco-
lata sui prezzi di cessione ospedaliera al netto degli sconti
trasparenti previsti per legge e visibili da Prontuario (6). |
costi sono stati calcolati sulla base dei prezzi per Defined
Daily Dose (DDD) di ciascuna molecola disponibili in Gaz-
zetta Ufficiale (GU) e poi scontati al netto degli sconti tra-
sparenti visibili da Prontuario (Tab. Il). Il costo mensile e
stato stimato utilizzando il costo per DDD moltiplicato per
365,25 gg/12 mesi.

Infine, i risultati di dispensazione e di costo sono stati stra-
tificati sulla base dei principali raggruppamenti terapeutici, in
linea con le indicazioni a oggi approvate per gli anti-TNF in
Italia. In particolare sono stati considerati per etanercept e
infliximab i seguenti sottogruppi di analisi:

e Artrite reumatoide (infliximab ed etanercept)

e Artrite psoriasica (infliximab ed etanercept)
e Psoriasi (infliximab ed etanercept)
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e Malattia infiammatoria intestinale (IBD) — Colite
Ulcerosa e Malattia di Crohn (infliximab)
e Altro (indicazioni residuali).

Scenari di previsione della spesa farmaceutica

Sono stati sviluppati tre scenari alternativi sulla base delle
percezioni di tre esperti clinici coinvolti nello studio e co-autori
del lavoro. In particolare, gli esperti hanno analizzato le stime
dei pazienti trattati nel periodo 2014-2016 e hanno espresso
la loro percezione sulla percentuale di pazienti che, ipotizzano,
verranno trattati a livello nazionale con un farmaco biosimilare
o con l'originator di infliximab (Tab. Ill) ed etanercept (Tab. IV)
nel corso dei successivi 4 anni.

Gli scenari sono stati costruiti sulla base dell’expertise dei
clinici coinvolti, suddividendo tali scenari per indicazione te-
rapeutica, tipologia di paziente (naive o experienced) e consi-
derando un’ipotesi di minimo e massimo della penetrazione
del biosimilare in Italia nel corso del tempo. Nello specifico,
il paziente naive e stato definito come un paziente che per
la prima volta inizia un trattamento con farmaco biologico o
che per la prima volta viene trattato con la molecola in analisi
(effettuando quindi uno switch terapeutico da un altro far-
maco biologico con altra ATC alla molecola in analisi), mentre
i pazienti experienced vengono definiti come i pazienti che
sono gia in trattamento con il farmaco biologico originator. La
Tabella Il riporta gli scenari considerati nell’analisi secondo le
indicazioni degli esperti. In particolare, i clinici hanno ripor-
tato la percentuale di pazienti (sul totale dei pazienti naive o
experienced in trattamento per ciascun anno) che a loro av-
viso verra trattata con farmaci biosimilari. Per I'anno 2016,
sono state considerate le percentuali di farmaco biosimilare
registrato dai dati IMS tra gennaio e ottobre 2016 (ultimi dati
disponibili), applicando un trend lineare crescente per gli ul-
timi 2 mesi dell’anno.

Stima delle riduzioni di spesa
Tutte le riduzioni di spesa sono state stimate attraverso

la differenza netta (e percentuale) tra la spesa sostenuta nel
2014 —anno in cui non erano ancora presenti biosimilari degli

TABELLA | - Unita standard/mese per molecola per paziente

ATC code Nome Unita per paziente
LO4ABO4 Adalimumab (Humira®) 2,21
LO4ABOS5 Certolizumab (Cimzia®) 2,51
L0O4ABO1 Etanercept (Enbrel®) 472
Etanercept (Benepali®) 4,72
LO4ABO6 Golimumab (Simponi®) 2,85
LO4ABO2 Infliximab (Remicade®) 1,89
Infliximab (Inflectra®) 1,89
Infliximab (Remsima®) 1,89

© 2017 The Authors. Published by Wichtig Publishing
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Fig. 1 - Unita standard dispensate e pazienti corrispondenti trattati sul territorio nazionale — Italia aprile 2013-ottobre 2016.

anti-TNF in Italia — e la spesa sostenuta negli anni successivi
secondo scenari analizzati. Nel dettaglio verranno riportate
le differenze nette di spesa per ciascun anno di analisi e i ri-
sparmi cumulativi nei 4 anni di introduzione dei biosimilari,
distinguendo per molecola e indicazione.

Il modello non prevede alcuna assunzione di switch dei
pazienti da altre molecole a etanercept (biosimilare o origi-
nator) e non sono considerati altri tipi di modificazione dell’e-
voluzione dei pazienti (stessi pazienti trattati con anti-TNF nei
differenti scenari) tra il caso-base e lo scenario al fine di indivi-
duare l'effetto netto del biosimilare oggetto di studio. Infine, il

© 2017 The Authors. Published by Wichtig Publishing

modello assume che il numero dei pazienti in trattamento con
i due farmaci in analisi sia costante nel tempo e che il saldo tra
pazienti naive e switch/decessi sia pari a zero.

Risultati
Stima dei pazienti
Il modello, considerando le unita standard vendute per

ciascun anno, stima che vi siano circa 28.000 pazienti/anno
in trattamento con infliximab o etanercept. Di questi, il 28%

W4
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TABELLA 1l - Defined Daily Dose (DDD) per molecola, prezzi per DDD e stime di costo per mese per paziente

Prezzi ex-factory per DDD Prezzi ex-factory per mese
Gazzetta Gazzetta
ATC Nome DDD Ufficiale CODIFA Ufficiale CODIFA
LO4ABO4 Adalimumab 2,9 €38,81 €35,03 €1.181,4 €1.066,2
Certolizumab
LO4ABOS pegol 14 €42,06 €37,96 €1.280,1 €1.155,3
LO4ABO1 Etanercept 7 €39,56 €35,71 €1.204,2 €1.086,8
Etanercept 7
biosimilare €27,02 €24,39 822,41 742,22
LO4ABO6 Golimumab 1,66 €108,34 €97,77 €3.297,5 €2.975,9
LO4ABO2 Infliximab 3,75 €35,45 €32,00 €1.079,2 €9739
Infliximab 3,75 €26,59 €24,00 €809,4 €730,5
biosimilare

TABELLA Il - Scenari di analisi per tipologia di paziente e indicazione terapeutica secondo I'expert opinion: percentuale di pazienti in trattamento
con infliximab biosimilare sul totale dei pazienti trattati con infliximab — Scenario caso-base, minimo e massimo - Italia

Infliximab: Artrite reumatoide

2016 2017 2018 2019 2020
Caso-base 80% 100% 100% 100%
Naive Biosimilare Minimo 50% 60% 70% 80%
Massimo 100% 100% 100% 100%
Caso-base 15% 25% 35% 50%
Experienced Biosimilare Minimo 5% 5% 5% 5%
Massimo 30% 50% 80% 100%

Infliximab: Psoriasi

2016 2017 2018 2019 2020
Caso-base 100% 100% 100% 100%

Naive Biosimilare Minimo 40% 50% 60% 70%
Massimo 100% 100% 100% 100%

Caso-base 70% 90% 95% 95%

Experienced Biosimilare Minimo 30% 40% 60% 80%
Massimo 90% 100% 100% 100%

Infliximab: IBD

2016 2017 2018 2019 2020

Caso-base 100% 100% 100% 100%

Naive Biosimilare Minimo 50% 60% 70% 80%
Massimo 100% 100% 100% 100%

continua

W © 2017 The Authors. Published by Wichtig Publishing
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TABELLA Il - Continua
Infliximab: IBD
Caso-base 20% 50% 80% 100%
Experienced Biosimilare Minimo 10% 20% 40% 50%
Massimo 50% 70% 100% 100%
Infliximab: Artrite psoriasica
2016 2017 2018 2019 2020
Caso-base 80% 100% 100% 100%
Naive Biosimilare Minimo 50% 60% 70% 80%
Massimo 100% 100% 100% 100%
Caso-base 15% 25% 35% 50%
Experienced Biosimilare Minimo 0% 0% 5% 5%
Massimo 30% 50% 80% 100%

IBD = Inflammatory Bowel Disease. Fonte: Scenari da expert opinion.
Legenda: Naive - pazienti trattati per la prima volta con farmaco biosimilare (sia come primo farmaco biologico o proveniente da altro ATC per switch).
Experienced - pazienti attualmente trattati con il farmaco originator.

TABELLA IV - Scenari di analisi per tipologia di paziente e indicazione terapeutica secondo I'expert opinion: percentuale di pazienti in tratta-
mento con etanercept biosimilare sul totale dei pazienti trattati con etanercept - Scenario caso-base, minimo e massimo - Italia

Etanercept: Artrite reumatoide

2016 2017 2018 2019 2020
Caso-base 50% 80% 100% 100%

Naive Biosimilare Minimo 30% 50% 60% 70%
Massimo 80% 100% 100% 100%

Caso-base 5% 15% 25% 35%

Experienced Biosimilare Minimo 0% 0% 0% 5%
Massimo 20% 30% 50% 80%

Etanercept: Psoriasi

2016 2017 2018 2019 2020
Caso-base 80% 100% 100% 100%

Naive Biosimilare Minimo 30% 40% 50% 60%
Massimo 90% 100% 100% 100%

Caso-base 50% 70% 90% 95%

Experienced Biosimilare Minimo 20% 30% 40% 60%
Massimo 80% 90% 100% 100%

Etanercept: Artrite psoriasica

2016 2017 2018 2019 2020
Caso-base 50% 80% 100% 100%

Naive Biosimilare Minimo 30% 50% 60% 70%
Massimo 80% 100% 100% 100%

Caso-base 5% 15% 25% 35%

Experienced Biosimilare Minimo 0% 0% 0% 5%
Massimo 20% 30% 50% 80%

Fonte: Scenari da expert opinion.

Legenda: Naive — pazienti trattati per la prima volta con farmaco biosimilare (sia come primo farmaco biologico o proveniente da altro ATC per switch).
Experienced — pazienti attualmente trattati con il farmaco originator.

© 2017 The Authors. Published by Wichtig Publishing
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TABELLA V - Distribuzione dei pazienti per tipologia di farmaco e indicazione terapeutica — Italia, 2014-2016

Indicazione terapeutica Farmaco 2014 2015 2016

Originator 8.063 7.925 7.688
Artrite reumatoide

Biosimilare 0 34 227

Originator 4.874 4,785 4.159
Psoriasi

Biosimilare 0 34 634

Originator 7.409 7.266 7.009
Artrite psoriasica

Biosimilare 0 76 296
8D Originator 4.864 4.859 3.781

Biosimilare 0 117 1.194

Originator 2.849 2.807 2.542
Altro

Biosimilare 0 30 272

o Originator 28.058 27.641 25.179

Totale pazienti

Biosimilare 0 290 2.624

IBD = Inflammatory Bowel Disease.

e costituito da pazienti trattati per AR, il 17% per psoriasi, il
26% per artrite psoriasica, il 18% per IBD e la restante quota
parte percentuale per le altre indicazioni (Tab. V).

Osservando la distribuzione dei pazienti per farmaco bio-
logico e biosimilare in Italia registrata nei primi anni dopo la
loro commercializzazione, si osserva come solo le IBD, al 2016,
avessero in media nel corso dell'anno piu del 2% di pazienti
effettivamente trattati con biosimilare (di infliximab). Le altre
indicazioni avevano una stratificazione al di sotto dell’1,2% di
pazienti trattati con biosimilare. Nel corso del 2016 I'incremen-
to nell’utilizzo dei biosimilari ha consentito di poter trattare
circa il 24% di pazienti affetti da IBD con farmaci biosimilari e,
anche se a ritmi meno elevati, anche per i pazienti con psoriasi
la percentuale € salita al 13,2%. Per quanto riguarda i pazienti
trattati per AR e artrite psoriasica, il numero dei pazienti é ri-
masto piuttosto basso anche nel corso del 2016, con meno del
5% (2,9% per I'AR e 4,1% per l'artrite psoriasica) dei pazienti
trattati con biosimilare (Tab. V).

Seguendo le ipotesi di distribuzione dei pazienti tra origi-
nator e biosimilare costruite attraverso le opinioni degli esper-
ti coinvolti, la Figura 2 (A-F) mostra I'andamento dei pazienti
per indicazione terapeutica e tipologia di farmaco. Secondo
tali scenari il numero di pazienti che, al 2020, arrivera a essere
trattato con farmaci biosimilari per AR o artrite psoriasica sara
di circa il 56% (55,8% per AR e 57,3% per artrite psoriasica).
Viceversa, per i pazienti con IBD o psoriasi gli esperti preve-
dono una penetrazione del biosimilare ben piu rilevante, con
addirittura il 90% dei pazienti trattati con biosimilare (87% per
la psoriasi e 97% per IBD). Mediamente, degli oltre 27.800 pa-
zienti che si prevede saranno trattati in Italia nel 2020 con eta-
nercept o infliximab, circa il 71% verra trattato con un farmaco
biosimilare (Fig. 2).

Risultati di spesa

L'utilizzo del biosimilare, sulla base degli scenari ipotizzati,
consentirebbe una riduzione media di spesa, rispetto a quan-

W

to registrato nel 2014, di oltre 73 milioni di euro (pari al 21%
di quanto e stato speso nel corso del 2014 per i medesimi far-
maci) considerando solo etanercept e infliximab (Fig. 3, A-F).
Tali riduzioni vanno dai quasi 19 milioni di euro di riduzione
generati dalla psoriasi (-31% rispetto alla spesa del 2014) ai
12 milioni di euro di riduzione nei pazienti trattati per IBD
(-23% rispetto alla medesima spesa del 2014).

La Figura 4 mostra le riduzioni complessive generate dai
due farmaci in esame fino al 2016 e i possibili risparmi otte-
nibili secondo le ipotesi di minimo e massimo proposte dagli
esperti (linee tratteggiate). Al 2020 la spesa per i pazienti trat-
tati con etanercept o infliximab potrebbe ridursi trai 42 e 90
milioni di euro in base al numero di pazienti che effettivamen-
te verranno trattati con farmaci biosimilari (Fig. 4). Comples-
sivamente, nel corso dei 6 anni di disponibilita dei biosimilari
delle molecole considerate, si potrebbero ottenere risparmi
cumulativi tra i 132 e i 296 milioni di euro.

Discussione e conclusioni

Il modello permette di stimare I'impatto economico che
i biosimilari di etanercept e infliximab consentiranno di ot-
tenere nella spesa farmaceutica per gli anti-TNF in Italia nei
prossimi 5 anni, qualora venga garantita la pari efficacia ri-
spetto all’'originator. Partendo dai dati di consumo registrati
tra il 2013 e il 2016, sono state effettuate assunzioni di evo-
luzione del mercato degli anti-TNF per orizzonti temporali
di breve-medio periodo. | differenti scenari indagati hanno
dimostrato che la spesa farmaceutica per i biologici, nono-
stante sia in crescita in termini di pazienti trattati e di costi
sostenuti, puo essere rallentata (e in molti casi ridotta) grazie
all'introduzione tempestiva di trattamenti con efficacia non
inferiore e costi ridotti rispetto agli originator.

Nel corso del 2016 in Italia la spesa per gli anti-TNF ha
superato i 741 milioni di euro, con un incremento del 7% ri-
spetto all'anno precedente e del 12% rispetto al 2014 (5). Le
stime prodotte dal modello economico proposto e derivanti

© 2017 The Authors. Published by Wichtig Publishing
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dagli scenari definiti dagli esperti consentono di prevedere
una riduzione di circa il 6% della spesa complessiva per anti-
TNF al 2017 e addirittura un risparmio cumulato superiore
al 31% della spesa annua. Tali cifre diventano ancora piu im-
portanti nel momento in cui analizziamo le riduzioni di spesa
per gli specifici farmaci in analisi. Ad esempio, i biosimilari di
infliximab hanno gia fatto registrare un decremento del 4%
della spesa complessiva per questa tecnologia tra il 2014 e
il 2016 (5). In futuro il nostro modello ha stimato una ridu-
zione di spesa annua per un ulteriore 20% rispetto al 2016
e un impatto cumulato tra il 2016 e il 2020 che superera gli
80 milioni di euro (74% della spesa annua per infliximab nel
corso del 2016).

Conclusioni simili si possono trarre analizzando le riduzio-
ni di spesa stimate per etanercept. |l rapporto OSMED (7) ha
individuato una spesa annua per il solo etanercept superiore
a 193 milioni di euro nel 2014. Il modello economico ha sti-
mato una riduzione di spesa al 2017 (primo anno completo di
introduzione del biosimilare) di circa 20 milioni di euro, pari al
9% della spesa sostenuta al 2014. Complessivamente le ridu-
zioni ottenute secondo i nostri scenari potrebbero generare
risparmi per oltre 148 milioni di euro tra il 2016 e il 2020 (78%
di quanto stimato dal report OSMED).

Il modello, come ogni proiezione statistica, presenta dei
limiti metodologici. In primo luogo considera delle proiezioni
basate su assunzioni che non derivano da studi osservazionali,
ma da interviste face to face ed expert opinion. Tuttavia, il con-
sulto con il board di esperti € stata I'unica via che ha permesso
di individuare il potenziale prescrittivo che i biosimilari hanno
all'interno di ciascuna area terapeutica in Italia. Tali scenari
sono stati ottenuti consultando i co-autori dello studio, i quali
hanno fatto riferimento a centri eterogenei tra loro e possono
rappresentare uno spaccato verosimile delle differenze terri-
toriali esistenti in Italia. Inoltre, le analisi di sensibilita hanno
consentito delle stime intervallari in grado di rappresentare un
minimo e un massimo di impatto di spesa credibile.

In secondo luogo, i prezzi considerati per le stime di spesa
fanno riferimento a dati non perfettamente allineati con la
reale spesa sostenuta dal SSN. Di fatto, il modello si basa sui
prezzi ex-factory, che prevedono ulteriori sconti non traspa-
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renti al pubblico. Questo risulta ancora piu vero se consideria-
mo che il prezzo tanto degli originator quanto dei biosimilari
sono spesso legati a effetti di contrattazione regionale (8, 9).
Tuttavia, le stime consentono di ottenere una scala di rispar-
mi realistica, ipotizzando che gli sconti siano costanti per le
differenti molecole in analisi e che la negoziazione regionale
consenta delle riduzioni di spesa costanti. Inoltre, anche in
questo caso l'analisi di sensibilita consente di tenere conto
della variabilita intrinseca nei dati di prezzo.

Infine, un’assunzione importante del modello riguarda
la sua staticita. Infatti, non vengono considerati gli effetti
dell’entrata di nuovi biosimilari nell’arco di tempo preso in
considerazione né tantomeno le modificazioni demografiche
della popolazione trattabile con i differenti farmaci in analisi
o Iintroduzione di farmaci innovativi ad alto costo nella stes-
sa area terapeutica (ustekinumab, secukinumab, apremilast,
ixekizumab). Effettivamente, quest’ipotesi non rappresenta la
realta terapeutica, tuttavia e utile per evitare confondimenti
da effetti che non appartengono ai trattamenti in analisi.

In conclusione, i biosimilari rappresentano uno strumen-
to per liberare risorse a supporto di terapie innovative, ma
devono essere usati con piena consapevolezza, criterio e con
le necessarie attenzioni per poter gestire al meglio le risorse
economiche in questo campo. Il modello per la sua semplicita
nella definizione degli scenari e per I'elasticita di adattamento
rappresenta un buono strumento per la quantificazione dei
risparmi garantiti dalle variazioni del mercato degli anti-TNF
in Italia che si verificheranno nei prossimi anni, consentendo
di distinguere gli effetti in base ai periodi di introduzione e
alle quote di pazienti che passano da un farmaco originator a
prezzo piu elevato a un biosimilare a prezzi minori ed efficacia
comparabile. Inoltre, per la prima volta nel contesto naziona-
le vengono quantificati i risparmi potenziali stratificati sulla
base delle principali indicazioni terapeutiche e basati sui diffe-
renti specialisti che effettuano prescrizioni nella real practice
italiana. Ovviamente, I'impatto stimato dal nostro modello fa
riferimento a soli due farmaci biosimilari degli anti-TNF, a cui
seguiranno nel corso degli anni molte altre molecole che po-
tranno contribuire alla reale sostenibilita della spesa farma-
ceutica (adalimumab, trastuzumab, rituximab, bevacizumab,

W4



el86

insulina aspart, insulina glargine). Tuttavia, a nostro awviso, il
presente lavoro rappresenta un utile strumento per i decisori
nazionali e regionali al fine di facilitare le decisioni allocati-
ve e gestionali delle risorse specifiche per la cura di malattie
inflammatorie croniche con anticorpi anti-TNF. Futuri lavori
fondati sugli stessi criteri potrebbero fornire informazioni ag-
giuntive in grado di fornire stime reali di spesa e sostenibilita
delle future politiche del farmaco in Italia.
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