In linea con quanto stabilito dalle “Regole di sistema per l’anno 2020” DGR 2672 del 16/12/2019  ATS Milano propone un’introduzione di carattere generale per i prontuari alle dimissioni delle strutture erogatrici presenti sul proprio territorio, nell’intento di porre in risalto i criteri che l’Agenzia italiana del farmaco (AIFA) ha fissato per la classificazione dei medicinali e stabilire la loro rimborsabilità’.
AIFA attraverso le sue commissioni tecnico-consultive definisce il regime di rimborsabilità e di fornitura di tutti i medicinali autorizzati e negozia il prezzo seguito di contrattazione con le aziende  farmaceutiche.
I medicinali rimborsati dal SSN sono classificati in fascia A ed includono i medicinali essenziali, ad esempio gli antibiotici e quelli destinati alla cura delle patologie croniche. Sono rimborsati per ogni indicazione terapeutica autorizzata, fatto salvo il caso in cui sia prevista una Nota AIFA che limiti la rimborsabilità solo ad alcune di esse o sia previsto un Piano terapeutico (PT) che definisce degli ambiti di rimborsabilità e di appropriatezza in funzione delle evidenze scientifiche disponibili Piani terapeutici cartacei, Schede cartacee di prescrizione o Registri di monitoraggio web based .
ATS Milano ha messo a disposizione dei medici specialisti delle strutture erogatrici una piattaforma per la redazione on line dei piani terapeutici (PT) per i medicinali di interesse territoriale, ovvero nella cui successiva prescrizione è coinvolto il MMG/PdF.
La piattaforma è raggiungibile dal sito istituzionale di ATS Milano – Area Farmaceutica https://www.ats-milano.it/aree-interesse/farmaceutica/piani-terapeutici-online. Nella stessa sezione del sito è presente un breve manuale d’uso della piattaforma.
Vi sono, poi, i medicinali di classe H, ovvero a carico del SSN ma dispensati direttamente in ambito ospedaliero o in struttura ad esso assimilabili.
Non sono a carico del SSN i medicinali di classe C, poiché privi dell’elemento di essenzialità. Solo per i titolari di pensione di guerra diretta vitalizia (art.1, L. 19 luglio 2000, n. 203) e nei casi in cui il medico di medicina generale ne attesti la comprovata utilità terapeutica per il paziente, i medicinali di classe C possono essere prescritti a carico del SSN (esenzioni) in regione Lombardia, inoltre, è prevista la possibilità per i medici dei presidi di rete di indicare i medicinali di classe C nella scheda prescrizione farmaci per Malattia rara e per il MMG/PdF di prescriverli a carico del SSR. (Centro di coordinamento regionale).
All’interno della classe C esistono diverse sottocategorie. Si cita la classe CNN “Non Negoziata” introdotta dal Decreto “Balduzzi” poiché’ non può essere posta a carico del SSN, dal momento che vi rientrano i medicinali che hanno ottenuto l’AIC con procedura centralizzata, di mutuo riconoscimento, decentrata e nazionale, nonché di importazione parallela nelle more della presentazione, da parte dell'azienda interessata, di un'eventuale domanda di diversa classificazione e di negoziazione del prezzo e sottomissione di un apposito dossier strutturato secondo quanto disposto dalla Deliberazione CIPE del 1 febbraio 2001, n. 3. 
Il titolare dell’AIC ha, inoltre, l’obbligo di comunicare all’AIFA, prima dell'inizio della commercializzazione, il prezzo a ricavo industria (ex factory) ed il prezzo al pubblico del medicinale classificato in classe C-NN, nonché la data di immissione in commercio. 
La Deliberazione CIPE del 1 febbraio 2001, n. 3 fissa i criteri per la negoziazione del prezzo di rimborso, nonché il processo di negoziazione:
· rapporto costo/efficacia positivo: il medicinale è ritenuto utile per il trattamento di patologie per le quali non esiste alcuna terapia efficace, o fornisce una risposta più adeguata rispetto a farmaci già disponibili per le medesime indicazioni terapeutiche;
· rapporto rischio/beneficio più favorevole rispetto a farmaci già disponibili per le stesse indicazioni;
· valutazione dell’impatto economico sul SSN;
· costo terapia più favorevole rispetto a prodotti con pari efficacia;
· stima delle quote di mercato acquisibili;
· confronto con i prezzi e i consumi degli altri Paesi europei.
AIFA vigila anche sul mantenimento dell’equilibrio economico relativo al tetto fissato per la spesa farmaceutica convenzionata e degli acquisti diretti, che governa tramite l’applicazione di opportune misure di ripiano nel caso di sforamento, quali il pay back e l’incentivazione all’impiego di medicinali equivalenti e più di recente dei biosimilari.
Anche regione Lombardia incentiva l’utilizzo dei farmaci a brevetto scaduto ed il ricorso ai biosimilari come indicato nelle Regole di sistema che annualmente vengono pubblicate come linea di sviluppo del sistema socio-sanitario lombardo.
ATS Milano rende disponibile mensilmente la lista di trasparenza pubblicata da AIFA sul proprio sito al link: https://www.ats-milano.it/aree-interesse/farmaceutica/farmaci-equivalenti-dpc. Nella medesima pagina viene aggiornato anche la lista regionale dei farmaci distribuiti in DPC, ovvero per conto da parte delle farmacie aperte al pubblico, ai sensi della DGR 796/2018 s.m.i., per i quali occorre redigere una ricetta separata, ovvero solo con altri prodotti della lista DPC.
Nella sezione https://www.ats-milano.it/aree-interesse/farmaceutica/farmaceutica-news vengono pubblicate delle tabelle di confronto costo/terapia e lo schema seguente può essere utile per avere sott’occhio i medicinali biologici con i corrispondenti biosimilari:
	PT
	P. attivo
	FARMACO
	TIPOLOGIA
	

	No
	Insulina lispro
	HUMALOG
	FARMACO BIOTECNOLOGICO ORIGINATORE
	

	No
	
	INSULIN LISPRO SANOFI
	FARMACO BIOSIMILARE
	

	No
	Insulina glargine
	LANTUS
	FARMACO BIOTECNOLOGICO ORIGINATORE
	

	No
	
	ABASAGLAR
	FARMACO BIOSIMILARE
	

	No
	
	TOUJEO
	FARMACO BIOTECNOLOGICO ORIGINATORE
	

	No
	Enoxaparina sodica
	CLEXANE 
	FARMACO BIOLOGICO ORIGINATORE
	

	No
	
	CLEXANE T
	FARMACO BIOLOGICO ORIGINATORE
	

	No
	
	INHIXA
	FARMACO BIOLOGICO BIOSIMILARE
	

	No
	
	ENOXAPARINA ROVI
	FARMACO BIOLOGICO BIOSIMILARE
	

	No
	
	GHEMAXAN
	FARMACO BIOLOGICO BIOSIMILARE
	

	No
	
	ROVINALDIL
	FARMACO BIOLOGICO BIOSIMILARE
	

	Si
	Epoetina alfa
	EPREX
	FARMACO BIOTECNOLOGICO ORIGINATORE
	

	Si
	Epoetina alfa
	BINOCRIT
	FARMACO BIOSIMILARE
	

	Si
	Epoetina zeta
	RETACRIT
	FARMACO BIOSIMILARE
	

	Si
	Epoetina teta
	EPORATIO
	FARMACO BIOSIMILARE BREVETTATO
	

	Si
	Epoetina beta
	NEORECORMON
	FARMACO BIOTECNOLOGICO ORIGINATORE
	

	Si
	Follitropina alfa
	GONAL
	FARMACO BIOTECNOLOGICO ORIGINATORE
	

	Si
	
	OVALEAP
	FARMACO BIOSIMILARE
	

	Si
	
	BEMFOLA
	FARMACO BIOSIMILARE
	

	Si
	Somatropina
	GENOTROPIN
	FARMACO BIOTECNOLOGICO ORIGINATORE
	

	Si
	
	HUMATROPE
	FARMACO BIOTECNOLOGICO ORIGINATORE
	

	Si
	
	NORDITROPIN
	FARMACO BIOTECNOLOGICO ORIGINATORE
	

	Si
	
	NUTROPIN
	FARMACO BIOTECNOLOGICO ORIGINATORE
	

	Si
	
	SAIZEN
	FARMACO BIOTECNOLOGICO ORIGINATORE
	

	Si
	
	ZOMACTON
	FARMACO BIOTECNOLOGICO ORIGINATORE
	

	Si
	
	OMNITROPE
	FARMACO BIOSIMILARE
	bio di norditropin 

	Si
	Filgrastim
	GRANULOKINE
	FARMACO BIOTECNOLOGICO ORIGINATORE
	

	Si
	
	ACCOFIL
	FARMACO BIOSIMILARE
	

	Si
	
	ZARZIO
	FARMACO BIOSIMILARE
	

	Si
	
	TEVAGRASTIM
	FARMACO BIOSIMILARE
	

	Si
	
	NIVESTIM
	FARMACO BIOSIMILARE
	

	Si
	Pegfilgrastim
	NEULASTA
	FARMACO BIOTECNOLOGICO ORIGINATORE
	

	Si
	
	FULPHILA
	FARMACO BIOSIMILARE
	

	Si
	
	PELMEG
	FARMACO BIOSIMILARE
	

	Si
	
	PELGRAZ
	FARMACO BIOSIMILARE
	

	Si
	
	ZIEXTENZO
	FARMACO BIOSIMILARE
	

	Si
	Teriparatide
	FORSTEO
	FARMACO BIOTECNOLOGICO ORIGINATORE
	

	Si
	
	MOVYMIA
	FARMACO BIOSIMILARE
	

	Si
	
	LIVOGIVA
	FARMACO BIOSIMILARE
	

	Si
	
	TERROSA
	FARMACO BIOSIMILARE
	

	
	
	TERIPARATIDE TEVA
	FARMACO BIOSIMILARE
	


Di tale tabella si segnalano in modo particolare le EBPM e le insuline, per il ruolo svolto dal MMG. Negli altri casi è fondamentale il contributo dello specialista e per tale motivo in piattaforma PT on line di ATS Milano si richiama l’attenzione del medico specialista alla scelta del biosimilare all’interno dei template per EPO, GCSF, nota 39 e nota 74. Infatti, la differenza sostanziale dal punto di vista regolatorio fra i farmaci biosimilari (copia di un medicinale biologico originatore a brevetto scaduto) e medicinali equivalenti (copia di un medicinale chimico originatore a brevetto scaduto) consiste nel fatto che i biosimilari non rientrano nella lista di trasparenza che mensilmente AIFA pubblica. Per questo motivo non possono essere sostituiti in modo automatico dal farmacista al momento della dispensazione in base alla concorrenza al prezzo più basso, ma sono intercambiabili a seguito di consulto con il medico e parere positivo di quest’ultimo. Tutte le informazioni e gli approfondimenti sono disponibili al link all’area dedicata ai farmaci biosimilari di AIFA: https://www.aifa.gov.it/farmaci-biosimilari

Link alle esenzioni valide in R. Lombardia Ticket ed Esenzioni (regione.lombardia.it)


