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Appello ad AIFA e Ministero della Salute
25 Associazioni unite per il diritto
all'appropriatezza della cura

28 ottobre 2019




AK

adnkronos

salute

O 30 ottobre 2019

O NUMERO 169

QUOTIDIANO D’INFORMAZIONE FARMACEUTICA

Confermare la strategia di offer-
ta attiva e gratuita della vacci-
nazione contro il meningococco
B nel primo anno di vita a parti-
re dai nati nel 2017 ed estendere
la gratuita, su richiesta, ai bam-
bini nati nel 2014, 2015 e 2016,
cioé i bambini che frequentano
la scuola materna, e che sono in
regola con gli adempimenti
vaccinali. Questi sono i punti
cardine dell'informativa dell'as-
sessorato alla Sanita illustrata in
commissione Politiche per la
salute. Nel 2006, I'Emilia-
Romagna fu tra le prime regioni
in Italia a introdurre la vaccina-
zione contro il meningococco C
nella prima infanzia e in adole-
scenza, nel 2015 questa vaccina-
zione fu sostituita con quella
tetravalente contro meningo-
cocco Acwy, allargando cosi la
protezione verso piu siero-
gruppi, e nel 2017 ¢ stata intro-
dotta la vaccinazione contro il
meningococco B nella prima
infanzia a partire dai nati nel
2017. La consigliera del Partito
democratico Francesca Mar-
chetti ha chiesto di "conoscere
meglio i dati della Romagna" e
dall'assessorato hanno spiegato
che "c'¢ stata un'ottima ripresa
per l'area della Romagna, che
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Da 25 associazioni no a sostituibilita automatica biologici
Appello ad Aifa e ministero

Venticinque associazioni di pazienti unite "in di-
fesa del diritto all'appropriatezza della cura" e
contro la proposta di Aifa sulla "sostituibilita au-
tomatica" dei farmaci biologici, contenuta in un
documento che l'ente regolatorio ha inviato al
ministero della Salute in occasione del dibattito
sulla legge di Bilancio. A lanciare I'appello sono
le associazioni: As.Ma.Ra Onlus sclerodermia ed
altre malattie rare Elisabetta Giuffre; Associazione
Gemme Dormienti Onlus; Aig Associazione ita-
liana Gist Onlus; Associazione italiana malati di
cancro parenti e amici - Aimac; Associazione ita-
liana pazienti con apnee del sonno-Onlus Aipas
Onlus; Associazione italiana pazienti Cushing
Onlus; Associazione italiana spondiloartriti Onlus
- Aispa; Associazione italiana vivere la paraparesi
spastica - A.I. Vi.P.S. Onlus; Associazione laziale
asma e malattie allergiche - Alama; Associazione

Uno studio pubblicato su ‘Science’

malati di ipertensione polmonare onlus - Amip;
Associazione malattie infiammatorie croniche
dell’intestino - Amici Lazio. E ancora: Associazio-
ne nazionale dermatite atopica - Andea; Associa-
zione nazionale genitori eczema atopico e allergia
alimentare - Angea; Associazione nazionale per-
sone con malattie reumatologiche e rare - Apmarr;
Associazione nazionale porpora trombotica trom-
bocitopenica Onlus - Anptt Onlus; Associazione
neuro fibromatosi Odv; Associazione Noi allergici
Odv; Associazione Salute Donna Onlus; Europa
donna Italia; FederAsam e Allerige Onlus - Fede-
razione italiana pazienti; Federazione italiana
delle associazioni di volontariato in oncologia -
Favo; FederDiabete Lazio; Gruppo Les Italiano -
Odv; Lega per la neurofibromatosi 2 Onlus; Un
Respiro di Speranza - Associazione di pazienti
Onlus.

Influenza, scoperto anticorpo 'chiave' per vaccino universale

In Italia 5 mila tumori Hpv-correlati ogni anno, si sottovaluta l'impatto infezione nei maschi
#ioscelgo, al via campagna social sul Papillomavirus

Non e stato previsto I'aggiornamento dei software per il ricettario
Smi, caos in studi medici per nota Aifa su vitamina D

European Biosafety Summit, per oltre 12 milioni di operatori sanitari
Rischi esposizione professionale a farmaci tossici

Sispe-Cipe, si a vaccino influenza pediatri e operatori

aveva delle criticita e che parti-
va con trend negativo specie
riguardo al morbillo".

"C'e la necessita di sensibilizzare gli operatori sanitari, i medici, gli infermieri, i fisioterapisti a vaccinarsi. Ebene
preservare la salute dei bimbi anche attraverso la vaccinazione dei pediatri e di tutti gli operatori con cui i piccoli
pazienti possono venire a contatto". Lo sostiene Teresa Mazzone, presidente del Sispe - Sindacato italiano speciali-
sti pediatri.
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Uno studio pubblicato su ‘Science’
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Influenza, scoperto anticorpo 'chiave' per vaccino universale

Passi avanti nella ricerca di un vaccino
universale contro l'influenza. Ricercatori
americani hanno infatti identificato un
anticorpo che protegge - per il momento lo
si e visto nei topi - da una vasta gamma di
virus dell'influenza. Lo studio, condotto
dalla Washington University School of
Medicine di2St. Louis, dalla Icahn School
of Medicine del Mount Sinai di New York
City e dallo Scripps Research di La Jolla in
California, & pubblicato su 'Science'. L'anti-
corpo potrebbe servire da modello per la
progettazione di un vaccino universale, in
grado di proteggere da tutti i ceppi del
virus, ma anche di un nuovo farmaco per
trattare i casi gravi di influenza. "Ci sono
molti ceppi del virus dell'influenza in cir-
colazione, quindi ogni anno dobbiamo
progettare e produrre un nuovo vaccino in
grado di proteggere contro i ceppi pilt
comuni in quello specifico anno", commen-
ta Ali Ellebedy, assistente di patologia e

immunologia alla Washington University e
fra gli autori dello studio. "Ora immaginate
se potessimo avere un vaccino in grado di
proteggere da tutti i ceppi di influenza,
compresi i virus dell'influenza aviaria e
suina. Questo anticorpo potrebbe essere la
chiave per la progettazione di un vaccino
davvero universale". Ellebedy ha scoperto
I'anticorpo nel sangue prelevato da un
paziente ricoverato con influenza al Bar-
nes-Jewish Hospital di St. Louis nell'inver-
no del 2017. Questo particolare campione
di sangue era insolito: oltre a contenere
anticorpi contro l'emoagglutinina, la prin-
cipale proteina sulla superficie del virus,
conteneva altri anticorpi mirati contro
qualcos'altro. L'analisi successiva ha mo-
strato il potere degli anticorpi. "E' stata
davvero una sorpresa per noi", sottolinea
Florian Krammer del Mount Sinai. Per
scoprire se gli anticorpi potevano essere
usati per trattare i casi gravi di influenza,

Krammer e il suo team li hanno testati
su topi trattati con una dose letale di
virus influenzale. Tutti e tre sono stati
efficaci contro molti ceppi, ma un anti-
corpo - chiamato 1G01 - ha protetto i
topi contro tutti e 12 i ceppi testati, che
rappresentavano tutti e tre i gruppi di
virus dell'influenza umana, nonché di
quella aviaria e altri ceppi animali. "Tutti
i topi sono sopravvissuti, anche se han-
no ricevuto l'anticorpo 72 ore dopo l'in-
fezione", riferisce Ellebedy. "Si sono
ammalati e hanno perso peso, ma li ab-
biamo comunque salvati. E' stato note-
vole. Ci ha fatto pensare che potremmo
essere in grado di usare questo anticorpo
in uno scenario di terapia intensiva,
quando é troppo tardi per usare il Tami-
flu*". Questo antivirale deve infatti esse-
re somministrato entro 24 ore dai sinto-
mi.

Margherita Lopes
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#ioscelgo, al via campagna social sul Papillomavirus

In Italia 5 mila tumori Hpv-correlati ogni anno

Ogni anno in Italia si registrano quasi 5 mila
casi di tumori Hpv-correlati, attribuiti cioe a
infezioni croniche collegate a ceppi oncogeni
del Papillomavirus umano (Hpv). Numeri che
aumentano il livello di attenzione sulle patolo-
gie da Hpv, spesso percepite come un pericolo
esclusivamente femminile associato al cancro
della cervice uterina, mentre si continua a sot-
tovalutare l'incidenza che il virus pud avere
anche tra i maschi, con malattie come il tumore
anale o i condilomi genitali. Nasce da queste
osservazioni la campagna social 'Il Papillomavi-
rus non sceglie, tu si', in corso di approvazione
al ministero della Salute, che con 1'hashtag #io-
scelgo lancera un vero e proprio manifesto: "Un
invito a genitori di figli adolescenti e a giovani
donne ad agire con consapevolezza per il pro-
prio futuro e quello dei loro figli". Perché se
"I'Hpv non sceglie le proprie vittime, tutti pos-
sono scegliere di prevenirlo attraverso la vacci-
nazione". L'iniziativa, presentata a Milano, &
promossa da Msd Italia. Viaggera su Instagram,
Facebook e YouTube, e su un portale aggiorna-

Non decolla in Italia la vaccinazione contro il
Papillomavirus virus umano (Hpv): "Timori e
pregiudizi possono contribuire a spiegare i
livelli ancora bassi di copertura vaccinale,
pari al 64,4% nelle ragazze per la prima dose
e al 49,9% per il ciclo completo, mentre nei
ragazzi ¢ pari al 21,8% e al 15,4% per il ciclo
completo". Sono i dati diffusi a Milano du-
rante la presentazione della nuova campagna
social 'Il Papillomavirus non sceglie, tu si'.
Parola d'ordine #ioscelgo, contro un'infezio-
ne che non é solo la prima responsabile del
cancro alla cervice uterina nelle donne, ma
pud provocare anche altri tumori e malattie
che non escludono l'uomo. Sebbene riman-
gano ancora molti aspetti da approfondire
per una piu completa consapevolezza dei
rischi associati all'Hpv, in termini di cono-
scenza qualche passo avanti e stato fatto.
Secondo l'ultimo rapporto Censis, che ha
analizzato la consapevolezza sul Papilloma-
virus tra i genitori di figli adolescenti, il livel-
lo di conoscenza e cresciuto dall'85,1% del
2017 all'88,3% del 2019. Inoltre, la ricerca del-
le informazioni in materia passa sempre pilt
dai professionisti della salute (53,2% nel 2019
vs 39,1 % nel 2017) che da 'Dottor Google'
(26,7% vs 30,7%).

to - www.ioscelgo.it - dove poter approfondire
online tutte le informazioni sulle patologie e le
opportunita di prevenzione. Una mobilitazione
che adotta i linguaggi della comunicazione di-
gitale per veicolare una verita scientifica: "Esi-
stono oltre 200 tipi differenti di Hpv, 13 dei
quali vengono classificati come tipi ad alto ri-
schio - ricordano gli esperti - che possono cau-
sare il tumore della cervice uterina nelle donne
e altri tumori Hpv-associati (ano, vagina, vulva,
pene, cavita orale, faringe, laringe e condilomi
genitali) anche nel maschio, categoria spesso
percepita non a rischio di contrazione del vi-
rus". "I numerosi Papillomavirus costituiscono
una minaccia per tutta la popolazione fin da
quando inizia l'attivita sessuale - sottolinea
Giancarlo Icardi, professore ordinario di Igiene
all'universita di Genova - Disponiamo di mol-
teplici evidenze scientifiche che indicano come
la giovane eta e il numero dei partner sessuali
rappresentino una condizione di rischio per
contrarre l'infezione".

Paola Olgiati

"Con le nuove modalita di prescrizione" della
vitamina D disposte da una determina
dell'Agenzia italiana del farmaco "si stanno
creando enormi disagi perché non e stato
previsto l'aggiornamento dei software per il
ricettario e anche gli assistiti ne stanno risen-
tendo moltissimo". Lo denuncia Gian Massi-
mo Gioria, responsabile nazionale dell'assi-
stenza primaria del Sindacato medici italiani
(Smi) riguardo alla pubblicazione in Gazzetta
Ufficiale della determina Aifa, che ha previ-
sto con la Nota n.96 la prescrizione a carico
del Ssn, nella popolazione adulta, dei medi-
cinali con indicazione "prevenzione e tratta-
mento della carenza di Vitamina D. La Nota &
stata diramata senza dare diffusione dei con-
tenuti ai medici di medicina generale", ag-
giunge Gioria che ammonisce: "La sanita non
puo essere sottomessa alla solita cieca buro-
crazia, mentre i medici lasciati soli senza
adeguata informazione, sono costretti a pre-
scrivere solo ricette rosse; in questo modo -
denuncia - si infrangono i criteri dell'appro-
priatezza prescrittiva. Il ministro della Salute
intervenga per porre fine a questo grave dis-
servizio contro i medici e a discapito dei pa-
zienti del nostro Paese", chiede Gioria.

Rischi esposizione
professionale a
farmaci tossici

Ogni anno in Europa oltre 12,7 mi-
lioni professionisti della salute, di
cui 7,3 milioni infermieri, sono po-
tenzialmente esposti a farmaci peri-
colosi cancerogeni, mutageni e tera-
togeni. Se ne parla all'European
Biosafety Summit sulla 'Prevenzio-
ne dell'esposizione professionale a
farmaci pericolosi, compresi i far-
maci citotossici', in corso a Roma, al
ministero della Salute, con i rappre-
sentanti della Commissione Euro-
pea, dei ministeri del Lavoro e della
Salute, le parti sociali, le associazio-
ni professionali, i sindacati, i datori
di lavoro ed esponenti del mondo
medico-scientifico.Secondo i dati
della Commissione Europea, nel
2012 fino a 106.500 decessi per can-
cro sono stati attribuiti all'esposi-
zione professionale a sostanze can-
cerogene; nell'Ue, infatti, il cancro e
diventata la prima causa di decessi
sul lavoro. Secondo 1'Eu-Osha, que-
sti farmaci rappresentano i pit pe-
ricolosi fattori di rischio chimico in
ambito sanitario e alcuni tra i pro-
dotti chimici pitt pericolosi mai
sviluppati. Gli studi dimostrano che
gli operatori sanitari che maneggia-
no farmaci citotossici, che vengono
utilizzati principalmente come te-
rapia chemioterapica per curare il
cancro, hanno una probabilita tre
volte maggiore di sviluppare pato-
logie maligne e che, tra la popola-
zione femminile, le infermiere
esposte a farmaci citotossici hanno
il doppio delle probabilita di incor-
rere in un aborto. Si stima che in
Europa ogni anno l'esposizione
professionale a farmaci pericolosi
produca migliaia di nuovi casi di
leucemia, il che si traduce in un
aumento di decessi di operatori
sanitari ogni anno. L'European Bio-
safety Summit si focalizza sui re-
centi emendamenti approvati nel
giugno 2019 relativi alla direttiva
sugli agenti cancerogeni e mutage-
ni, che per la prima volta vede rico-
nosciuto questo problema a livello
europeo e che impone alla Com-
missione Europea di presentare una
relazione entro giugno 2020 .
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Venticinque associazioni di pazienti contro la
sostituibilita automatica dei farmaci biologici

Gentile Direttore,

venticinque Associazioni di pazienti unite per il diritto all’appropriatezza della cura si oppongono fermamente e
con voce univoca alla proposta di AIFA (Agenzia Italiana del Farmaco) sulla "sostituibilita automatica" dei farmaci
biologici, allo switch non terapeutico e al multi-switch, in una logica di corsa al risparmio sull'acquisto dei farmaci.

Le 25 associazioni non hanno nulla in contrario circa I'utilizzo dei farmaci biosimilari, laddove il medico li abbia
prescritti in maniera appropriata, tenendo conto delle condizioni del singolo paziente, della personalizzazione
della cura, dell'efficacia del farmaco. Nulla hanno contro lo switch, se deciso dal medico e se opportunamente
comunicato al paziente. Nulla hanno contro la prescrizione del biosimilare al paziente naive.

“Non possiamo accettare che logiche di risparmio — sostengono le 25 associazioni — si abbattano sull’accesso
alle cure di pazienti cronici, notoriamente in condizioni di gravita, visto che hanno avuto accesso a un farmaco
biologico, al quale si accede solo quando tutte le altre opzioni terapeutiche sono fallite. Chiediamo quindi ad
AIFA di ritirare la sua proposta e, al Ministero della Salute, nel caso dovesse prenderla in esame, di non tenerne
conto”.

| pazienti e le loro associazioni chiedono, inoltre, al Ministro Speranza di rispettare il diritto alla liberta prescrittiva
dei farmaci necessari alla cura del suo paziente che il medico, secondo scienza e coscienza, nel rispetto del suo
ruolo di garante della salute dei propri pazienti, & tenuto ad adempiere, nel rispetto del giuramento di Ippocrate e
dell'articolo 32 della Costituzione Italiana.

Quanto affermato dalle 25 tra Associazioni e Federazioni di pazienti & avvalorato dalla recentissima sentenza
della Corte d’Appello di Lecce n.1753/2019 che conferma la priorita della buona pratica medica e dalle
dichiarazioni rilasciate dal viceministro alla Salute Sen. Pierpaolo Sileri in occasione del recente Congresso
Nazionale AIOM e riportate da Quotidianosanita.it lo scorso 25 ottobre: “ll paziente che inizia la terapia deve
iniziare con un biosimilare perché I'efficacia e la sicurezza sono le stesse e il risparmio € maggiore. Se invece il
paziente € gia in trattamento con il farmaco biologico originator il passaggio al biosimilare deve essere valutato
dal medico”.

1. AS.MA.RA.ONLUS SCLERODERMIA ed altre Malattie Rare “Elisabetta Giuffré”, Presidente Maria Pia
Sozio

2. Associazione Gemme Dormienti Onlus, Presidente Mariavita Ciccarone

3. Associazione Italiana GIST ONLUS, Presidente Barbara Tamagni

4. Associazione Italiana Malati di Cancro parenti e amici - AIMaC, Vice Presidente Elisabetta lannelli
5. Associazione Italiana Pazienti con Apnee del Sonno-ONLUS - A.LLP.A.S. ONLUS, Presidente Enrico
Brunello

6. Associazione italiana pazienti Cushing ONLUS, Presidente Anna Rita Grimaldi

7. Associazione Italiana Spondiloartriti Onlus - AISpA, Presidente Dott. Giuseppe Oranges

8. Associazione Italiana Vivere la Paraparesi Spastica - A.l. Vi.P.S. Onlus, Presidente Luca Botta

9. Associazione Laziale Asma e Malattie Allergiche — ALAMA, Presidente Sandra Frateiacci

10. Associazione Malati di Ipertensione Polmonare Onlus - AMIP, Presidente Laura Gagliardini

11. Associazione Malattie Infiammatorie Croniche dell’Intestino — A.M.I.C.l. LAZIO, Presidente Stefania
Canarecci

12. Associazione Nazionale Dermatite Atopica - ANDeA, Presidente Mario Picozza

13. Associazione Nazionale Genitori Eczema Atopico e Allergia Alimentare — ANGEA, Presidente Luigi
Visintin

14. Associazione Nazionale Persone con Malattie Reumatologiche e Rare — APMARR, Presidente


https://www.quotidianosanita.it/governo-e-parlamento/articolo.php?articolo_id=77860
https://www.quotidianosanita.it/regioni-e-asl/articolo.php?articolo_id=78145&fr=n
https://www.quotidianosanita.it/governo-e-parlamento/articolo.php?articolo_id=78140

Antonella Celano

15. Associazione Nazionale Porpora Trombotica Trombocitopenica Onlus - ANPTT Onlus, Presidente
Massimo Chiaramonte

16. Associazione Neuro Fibromatosi ODV, Presidente Corrado Melegari

17. Associazione NOI ALLERGICI ODYV, Presidente Stefano Torresi

18. Associazione Salute Donna Onlus, Presidente Anna Maria Mancuso

19. Europa Donna Italia, Presidente Rosanna D'Antona

20. Federasma e Allergie Onlus — Federazione Italiana Pazienti, Presidente Luisa Altomare

21. Federazione Italiana delle Associazioni di Volontariato in Oncologia - FAVO, Presidente Francesco De
Lorenzo

22. FederDiabete Lazio, Presidente Lina Delle Monache

23. Gruppo LES Italiano — ODV, Presidente Augusta Canzona

24. LEGA per la NEUROFIBROMATOSI 2 Onlus, Presidente Stefania Mostaccioli

25. Un Respiro di Speranza ONLUS, Presidente Rosa loren Napoli
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Biosimilari: 25 associazioni di pazienti contro la
proposta Aifa

In una lettera aperta sigle e federazioni di diverse aree terapeutiche chiedono all’Agenzia italiana
del farmaco una marcia indietro sull’ipotesi di sostituibilita automatica. Appello al ministero per
tutelare appropriatezza e liberta prescrittiva

di Redazione Aboutpharma Online 28 Ottobre 2019

“Chiediamo ad Aifa di ritirare la sua proposta e, al ministero
della Salute, nel caso dovesse prenderla in esame, di non
tenerne conto”. Cosi scrivono 25 associazioni di pazienti in
una lettera aperta diffusa per esprimere il disappunto
rispetto alla proposta dell’/Agenzia italiana del farmaco di
introdurre, tramite la manovra 2020, la sostituibilita

automatica tra un farmaco biologico e un suo biosimilare. Le
‘ ‘ associazioni, sigle e federazioni di diverse aree terapeutiche,

spiega una nota, “si oppongono fermamente e con voce

univoca alla proposta di Aifa sulla ‘sostituibilita automatica’ dei farmaci biologici, allo switch non
terapeutico e al multi-switch, in una logica di corsa al risparmio sull’acquisto dei farmaci”.

Uniti per I'appropriatezza

“Nullain contrario circa l'utilizzo dei farmaci biosimilari”, scrivono le associazioni, “laddove il medico li
abbia prescritti in maniera appropriata, tenendo conto delle condizioni del singolo paziente, della
personalizzazione della cura, dell’efficacia del farmaco”. Nulla contro lo switch, se “deciso dal medico e se
opportunamente comunicato” al paziente. E nulla contro la prescrizione del biosimilare al paziente naive.

“Non possiamo accettare che logiche di risparmio - sostengono le 25 associazioni - si abbattano
sull’accesso alle cure di pazienti cronici, notoriamente in condizioni di gravita, visto che hanno avuto
accesso a un farmaco biologico, al quale si accede solo quando tutte le altre opzioni terapeutiche sono
fallite.

https://www.aboutpharma.com/blog/2019/10/28/biosimilari-25-associazioni-di-pazienti-contro-la-proposta-aifa/ 1/3


https://adclick.g.doubleclick.net/pcs/click?xai=AKAOjstv5zUPNOvavvXhGfDvAwTIPM_DB1fIDjZHP6_CfUkUETsiRmJ-R-cRSanHGZAB936mu6ppq7Xe8LitYNNc3z9VuW4oS8ZjnW1GCTqWqwg9Gru69flh3dMubGvI8EB7iipSp9V9EDAtZxBvkhzEOFGK39jVDNcJXQsKptfWkI4S_0O19mMejZLIDWZtPqYN_G1GH4h64al-_dvLryYRmeq4TN21ls_svQ_fRVDXtmLEGv9rW8D4fs-lpuP9fA&sig=Cg0ArKJSzL8IfW-VeGv3EAE&urlfix=1&adurl=https://www.aboutpharmadigitalawards.com/
https://www.aboutpharma.com/
https://www.aboutpharma.com/blog/author/redazioneaboutpharma-com/
https://www.aboutpharma.com/blog/2019/10/18/manovra-aifa-riaccende-il-dibattito-sui-farmaci-biosimilari/
https://www.aboutpharma.com/
https://www.aboutpharma.com/aboutpharma/news/sanita-e-politica/
https://www.aboutpharma.com/aboutpharma/news/legal-e-regulatory/
https://www.aboutpharma.com/aboutpharma/news/regioni/
https://www.aboutpharma.com/aboutpharma/news/persone-e-professioni/
https://www.aboutpharma.com/aboutpharma/news/aziende/
https://www.aboutpharma.com/aboutpharma/news/rd/

29/10/2019 Biosimilari: 25 associazioni di pazienti contro la proposta Aifa

| pazienti chiedono al ministro della Salute, Roberto Speranza, di rispettare il diritto alla liberta prescrittiva
dei farmaci necessari alla cura del suo paziente che il medico, secondo scienza e coscienza, nel rispetto del
suo ruolo di garante della salute dei propri pazienti, € tenuto ad adempiere, nel rispetto del giuramento di
Ippocrate e dell’articolo 32 della Costituzione Italiana”.

Le 25 associazioni
Questalalista dei 25 firmatari che hanno sottoscritto la lettera aperta:

1. ASMA RA.ONLUS SCLERODERMIA ed altre Malattie Rare “Elisabetta Giuffré”, Presidente Maria
Pia Sozio
2. Associazione Gemme Dormienti Onlus, Presidente Mariavita Ciccarone
3. Associazione Italiana GIST ONLUS, Presidente Barbara Tamagni
4. Associazione Italiana Malati di Cancro parenti e amici - AIMaC, Vice Presidente Elisabetta lannelli
5. Associazione ltaliana Pazienti con Apnee del Sonno-ONLUS - A.[.PA.S. ONLUS, Presidente Enrico
Brunello
6. Associazione italiana pazienti Cushing ONLUS, Presidente Anna Rita Grimaldi
7. Associazione Italiana Spondiloartriti Onlus - AISpA, Presidente Dott. Giuseppe Oranges
8. Associazione ltaliana Vivere la Paraparesi Spastica - A.l. Vi.P.S. Onlus, Presidente Luca Botta
9. Associazione Laziale Asma e Malattie Allergiche - ALAMA, Presidente Sandra Frateiacci
10. Associazione Malati di Ipertensione Polmonare Onlus - AMIP, Presidente Laura Gagliardini
11. Associazione Malattie Inflammatorie Croniche dell'Intestino - AM.I.C.I. LAZIO, Presidente Stefania
Canarecci
12. Associazione Nazionale Dermatite Atopica - ANDeA, Presidente Mario Picozza
13. Associazione Nazionale Genitori Eczema Atopico e Allergia Alimentare - ANGEA, Presidente Luigi
Visintin
14. Associazione Nazionale Persone con Malattie Reumatologiche e Rare - APMARR, Presidente
Antonella Celano
15. Associazione Nazionale Porpora Trombotica Trombocitopenica Onlus - ANPTT Onlus, Presidente
Massimo Chiaramonte
16. Associazione Neuro Fibromatosi ODV, Presidente Corrado Melegari
17. Associazione NOI ALLERGICI ODV, Presidente Stefano Torresi
18. Associazione Salute Donna Onlus, Presidente Anna Maria Mancuso
19. Europa Donna ltalia, Presidente Rosanna D’Antona
20. Federasma e Allergie Onlus - Federazione Italiana Pazienti, Presidente Luisa Altomare
21. Federazione Italiana delle Associazioni di Volontariato in Oncologia - FAVO, Presidente Francesco
De Lorenzo
22. FederDiabete Lazio, Presidente Lina Delle Monache
23. Gruppo LES Italiano - ODV, Presidente Augusta Canzona
24. LEGA per laNEUROFIBROMATOSI 2 Onlus, Presidente Stefania Mostaccioli
25. Un Respiro di Speranza ONLUS, Presidente Rosa loren Napoli

TAGS: Aifa - Associazioni Di Pazienti - Biosimilari - Sostituibilitd Automatica

https://www.aboutpharma.com/blog/2019/10/28/biosimilari-25-associazioni-di-pazienti-contro-la-proposta-aifa/ 2/3


https://adclick.g.doubleclick.net/pcs/click?xai=AKAOjstv5zUPNOvavvXhGfDvAwTIPM_DB1fIDjZHP6_CfUkUETsiRmJ-R-cRSanHGZAB936mu6ppq7Xe8LitYNNc3z9VuW4oS8ZjnW1GCTqWqwg9Gru69flh3dMubGvI8EB7iipSp9V9EDAtZxBvkhzEOFGK39jVDNcJXQsKptfWkI4S_0O19mMejZLIDWZtPqYN_G1GH4h64al-_dvLryYRmeq4TN21ls_svQ_fRVDXtmLEGv9rW8D4fs-lpuP9fA&sig=Cg0ArKJSzL8IfW-VeGv3EAE&urlfix=1&adurl=https://www.aboutpharmadigitalawards.com/
https://www.aboutpharma.com/blog/tag/aifa/
https://www.aboutpharma.com/blog/tag/associazioni-di-pazienti/
https://www.aboutpharma.com/blog/tag/biosimilari/
https://www.aboutpharma.com/blog/tag/sostituibilita-automatica/

30/10/2019

HOME CHI SIAMO EDICOLA

Edicola > FiloDiretto

Farmaci biologici, da 25 associazioni il
no alla proposta Aifa di sostituibilita
automatica

29/10/2019 14:21:50

Venticinque associazioni di
pazienti unite per il diritto
all'appropriatezza della cura si
oppongono fermamente e con
voce univoca alla proposta di
AIFA sulla "sostituibilita
automatica" dei farmaci
biologici, allo switch non
terapeutico e al multi-switch, in
una logica di corsa al risparmio

sull'acquisto dei farmaci.

Le 25 associazioni - si precisa in una nota - non hanno nulla in
contrario circa l'utilizzo dei farmaci biosimilari, laddove il medico li
abbia prescritti in maniera appropriata, tenendo conto delle
condizioni del singolo paziente, della personalizzazione della
cura, dell'efficacia del farmaco. Nulla hanno contro lo switch, se
deciso dal medico e se opportunamente comunicato al paziente.
Nulla hanno contro la prescrizione del biosimilare al paziente
naive".

"Non possiamo accettare perd che logiche di risparmio -
sostengono - si abbattano sull'accesso alle cure di pazienti
cronici, notoriamente in condizioni di gravita, visto che hanno
avuto accesso a un farmaco biologico, al quale si accede solo
quando tutte le altre opzioni terapeutiche sono fallite. Chiediamo
quindi ad Aifa di ritirare la sua proposta, e al ministero della Salute
di non tenerne conto". | pazienti e le loro associazioni chiedono,
inoltre, al ministro Roberto Speranza "di rispettare il diritto alla
liberta prescrittiva dei farmaci necessari alla cura del suo paziente
che il medico, secondo scienza e coscienza, nel rispetto del suo
ruolo di garante della salute dei propri pazienti, & tenuto ad
adempiere, nel rispetto del giuramento di Ippocrate e dell'articolo
32 della Costituzione italiana”.
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Un avocado al giorno tiene a
bada il colesterolo cattivo

Un avocado al giorno pud aiutare a tenere
a bada il colesterolo 'cattivo', quello Ldl. E
quanto emerge da una ricerca della
Pennsylvania State University, pubblicata
sul Journal of Nutrition. "Siamo stati in
grado di dimostrare - spiega l'autrice
principale, la professoressa Penny Kris-
Etherton...

29/10/2019

Crescono applicazioni
blockchain, 'mettono al sicuro’

SPESA FARMACEUTICA

i dati

In futuro ogni volta che ci sara bisogno di
'mettere al sicuro' dei dati, o di scambiarli,
si operera attraverso la blockchain, che
sara di uso comune come la posta
elettronica. Ne & sicuro Pietro Azzara,
presidente di Italia for Blockchain e
fondatore di Blockchain Forum ltalia, la piu
importante...

29/10/2019
Sensibilita chimica
multipla,ddl per riconoscere
la malattia

Riconoscere, a livello nazionale, la
sensibilita chimica multipla, come una
patologia. Questo l'obiettivo di un ddl
presentato dal senatore Giuseppe Pisani
(M5s) e che vede tra i firmatari anche il
viceministro della Salute Pierpaolo Sileri.
"Il nostro impegno - spiega Sileri - sara
quello di aiutare...

29/10/2019

Tumori: in acini uva sostanza
che blocca cellule
mesotelioma

Alcune molecole contenute nei semi degli
acini delle uve di Aglianico e Falanghina
sono capaci di bloccare la crescita di
cellule di mesotelioma, un tumore raro e
aggressivo, e potrebbero essere in grado
di aumentare I'efficacia della
chemioterapia. Lo ha dimostrato uno
studio di Enea...
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Venticinque associazioni di pazienti unite
per il diritto all'appropriatezza della cura si
oppongono fermamente e con voce
univoca alla proposta di AIFA sulla
"sostituibilita automatica" dei farmaci
biologici, allo switch non terapeutico e al
multi-switch, in...
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Venticinque associazioni di pazienti contro Aifa sulla
"sostituibilita automatica" dei farmaci biologici

FARMACI (FARMACI) | REDAZIONE DOTTNET | 28/10/2019 19:23

Le logiche di risparmio non devono abbattersi sull'
accesso alle cure di pazienti cronici, notoriamente in
condizioni di gravita

Venticinque associazioni di pazienti unite "in difesa
del diritto all' appropriatezza della cura" e contro la
proposta di Aifa (Agenzia italiana del farmaco) sulla
"sostituibilita automatica" dei farmaci biologici,
contenuta in un documento che I' ente regolatorio
ha inviato al ministero della Salute in occasione del
dibattito sulla legge di Bilancio.

A o I > A lanciare un appello al ministero della Salute e all'

' Fr s L= Aifa sono le associazioni: As.Ma.Ra Onlus

¢ sclerodermia ed altre malattie rare Elisabetta
- Giuffré; Associazione Gemme Dormienti Onlus; Aig

Associazione italiana Gist Onlus; Associazione

italiana malati di cancro parenti e amici - Aimac; Associazione italiana pazienti con apnee del sonno-Onlus
Aipas Onlus; Associazione italiana pazienti Cushing Onlus; Associazione italiana spondiloartriti Onlus - Aispa;
Associazione italiana vivere la paraparesi spastica - A.L. Vi.P.S. Onlus; Associazione laziale asma e malattie
allergiche - Alama; Associazione malati di ipertensione polmonare onlus - Amip; Associazione malattie
inflammatorie croniche dell’ intestino - Amici Lazio. E ancora: Associazione nazionale dermatite atopica -
Andea; Associazione nazionale genitori eczema atopico e allergia alimentare - Angea; Associazione nazionale
persone con malattie reumatologiche e rare - Apmarr; Associazione nazionale porpora trombotica
trombocitopenica Onlus - Anptt Onlus; Associazione neuro fibromatosi Odv; Associazione Noi allergici Odv;
Associazione Salute Donna Onlus; Europa donna Italia; FederAsam e Allerige Onlus - Federazione italiana
pazienti; Federazione italiana delle associazioni di volontariato in oncologia - Favo; FederDiabete Lazio; Gruppo
Les Italiano - Odv; Lega per la neurofibromatosi 2 Onlus; Un Respiro di Speranza - Associazione di pazienti
Onlus.

Le associazioni si oppongono fermamente e con voce univoca alla proposta di Aifa sulla "sostituibilita
automatica" dei farmaci biologici, allo switch non terapeutico e al multi-switch, "in una logica di corsa al
risparmio sull' acquisto dei farmaci. Le 25 associazioni - si precisa in una nota - non hanno nulla in contrario
circa I' utilizzo dei farmaci biosimilari, laddove il medico |i abbia prescritti in maniera appropriata, tenendo
conto delle condizioni del singolo paziente, della personalizzazione della cura, dell' efficacia del farmaco. Nulla
hanno contro lo switch, se deciso dal medico e se opportunamente comunicato al paziente. Nulla hanno contro
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la prescrizione del biosimilare al paziente naive". "Non possiamo accettare perod che logiche di risparmio -
sostengono - si abbattano sull' accesso alle cure di pazienti cronici, notoriamente in condizioni di gravita, visto
che hanno avuto accesso a un farmaco biologico, al quale si accede solo quando tutte le altre opzioni
terapeutiche sono fallite. Chiediamo quindi ad Aifa di ritirare la sua proposta, e al ministero della Salute di non
tenerne conto". I pazienti e le loro associazioni chiedono, inoltre, al ministro Roberto Speranza "di rispettare il
diritto alla liberta prescrittiva dei farmaci necessari alla cura del suo paziente che il medico, secondo scienza e
coscienza, nel rispetto del suo ruolo di garante della salute dei propri pazienti, & tenuto ad adempiere, nel
rispetto del giuramento di Ippocrate e dell' articolo 32 della Costituzione italiana".
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OTTOBRE 28, 2019

ASSOCIAZIONI UNITE PERIL
DIRITTO ALL'APPROPRIATEZZA
DELLA CURA

Le associazioni di pazienti:

e AS.MARA. Onlus Sclerodermia e altre Malattie Rare “Elisabetta Giuffre”,

¢ Associazione Gemme Dormienti Onlus,

¢ Associazione Italiana GIST Onlus,

¢ Associazione Italiana Malati di Cancro parenti e amici — AIMaC,

e Associazione Italiana Pazienti con Apnee del Sonno — Onlus — A.l.P.A.S. Onlus,
e Associazione Italiana Pazienti Cusching Onlus,

¢ Associazione Italiana Spondiloartriti Onlus — AISpA, GBI A g,

e Associazione Italiana Vivere la Paraparesi Spastica— A.l. Vi.P.S. O

W o

e Associazione Laziale Asma e Malattie Allergiche — ALAMA, !
¢ Associazione Malati di Ipertensione Polmonare Onlus — AMIP,

e Associazione Malattie Infiammatorie Croniche dell'lntestino — A.M.I.C.I. Lazio,
e Associazione Nazionale Dermatite Atopica — ANDeA
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» Associazione Nazionale Genitori Eczema Atopico e Allergia Alimentare — ANGEA,

» Associazione Nazionale Persone con Malattie Reumatologiche e Rare — APMARR,

e Associazione Nazionale Porpora Trombotica Trombocitopenica Onlus — ANPTT
Onlus,

e Associazione Neuro Fibromatosi Onlus,

e Associazione NOI ALLERGICI ODV,

¢ Associazione Salute Donna Onlus,

¢ Associazione di Promozione Sociale Europa Donna ltalia,

e Federasma e Allergie Onlus — Federazione Italiana Pazienti,

o Federazione Italiana delle Associazioni di Volontariato in Oncologia — FAVO,

e FederDiabete Lazio,

e Gruppo LES Italiano — ODV,

e Lega per Neurofibromatosi 2 Onlus,

si oppongono fermamente e con voce univoca alla proposta di AIFA sulla “sostituibilita
automatica” dei farmaci biologici, allo switch non terapeutico e al multi switch, in una logica di

corsa al risparmio sull’acquisto dei farmaci.

Nulla le Associazioni sopracitate hanno in contrario circa l'utilizzo dei farmaci biosimilari,
laddove il medico li abbia prescritti in maniera appropriata, tenendo conto delle condizioni del

singolo paziente, della personalizzazione della cura, dell’efficacia del farmaco.

Nulla hanno le Associazioni contro lo switch, se deciso dal medico e se opportunamente

comunicato al paziente.
Nulla hanno le Associazioni contro la prescrizione del biosimilare al paziente naive.

Non possiamo invece accettare che logiche di risparmio si abbattano sull’accesso alle cure di
pazienti cronici, notoriamente in condizioni di gravita, visto che hanno avuto accesso a un

farmaco biologico, al quale si accede solo quando tutte le altre opzioni terapeuti~ (VLA £ lite.

Chiediamo quindi ad AIFA diritirare la sua proposta e, al Ministero della Salut |

prenderla in esame, di non tenerne conto.
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