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W Repubblica

ARTRITE REUMATOIDE, APPROVATA
DA AIFA UNA NUOVA
FORMULAZIONE SOTTOCUTANEA
CHE ALLEGGERISCE LA PRESSIONE
SUGLI OSPEDALI. SODDISFAZIONE
DELLASSOCIAZIONE PAZIENTI
APMARR

25 Marzo 2021

Artrite Reumatoide, approvata da AIFA una nuova
formulazione sottocutanea che alleggerisce la
pressione sugli...
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AGENZLA STAMPA QUOTIDNANA NAZIONALE

ppi

Salute, artrite reumatoide: approvata da Aifa una nuova
formulazione sottocutanea che alleggerisce la pressione
sugli ospedali

Soddisfazione dell'dssociazione Pazienti Apmarr.

{Prima Pagina Mews] | Gioved] 25 Marzo 2021

Condividi questo articolo fv n @ @ B

® Roma-23mar 2021 (Prima
Pagina Mews)
Soddisfazione dell'Aszociazions

Pazienti Apmarr.

Lartrite reumatoide e | 300mila pazienti stimati - Lartrite reumatoide & una patologia di g=nesi autoimmune,
ha un'evoluzione cronica e pud interessare tutte le articolazioni. Colpisce 3 donne ogni uomo, ha un picco
massimo intorno ai 33-30 anni, ma pud presentarsi in qualsiasi fase della vita. Il quadro clinica della patologia &
dominato dal dolore e dalla presenza di un‘inhiammazione a livello articolare, a cui s1 pud associare anche un

rossore delle aree interessate.

In Italia lincidenza & attorno allo 0.3-0.5%, per un totale di circa 300-330mila pazienti. Se non curata
adeguatamente, la malattia pud interessare anche altri organi e apparaty, in particolare quello cardiovascolare.
ella stragrande magzioranza dei casi & comungue trattabile, purche si intervenga con una diagnosi precace 2

un rapido inizio della terapia.
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I vantaggi della nuova formulazione approvata da Aifa - Con Determina del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla
GU n. 47 del 23/02/2021, Aifa ha approvato con classe di rimborsabilita “H" (ospedaliera), il farmaco
biosimilare a base di infliximab prodotto dalla coreana Celltrion Healthcare. Infliximab, anticorpo monoclonale
chimerico, finora disponibile in Europa solo con formulazione endovenosa, oggi pud essere somministrato

anche con una formulazions sottocutanea generando risparmi e bensfici per 'intero S5,

“La disponibilitd di una simile formulazione sottocutanea di Inflodmab aumenta le opzioni di trattamento
disponibili per i pazienti, facilita la somministrazione e la rende pid pratica - sottolinea il Prof. Roberto Caporali,
Professore Ordinario di Reumatologia all'Universitad degh Studi di Milano e Direttore del Dipartimento di
Reumatologia e Scienze Mediche presso la ASST Pini CTO di Milano - Dal punto di vista clinico, la
somministrazione satto cutanea permette di adottare un approccio a dose fissa, che si rivela semplice, pratico s
pud ridurre il rischio di errori terapeutici. | benefici potenziali di guesta somministrazione includono anche
I'ottimizzazione delle risorse mediche e il miglioramento dellimpatto sulla qualitad della vita del paziente e di
eventuali caregiver. Le strutture ospedaliere, infatti, possono proseguire le terapie croniche senza
l'occupazione di poltrone infusionali, minimizzando le visite e gl accessi, nducendo le probabilita di contagi in
epoca pandemica, oltre che | tempi e | costi normalmente richiesti. La somministrazione sottocutanea fatta a
domicilio permette al paziente maggiore flessibilita visto che =i libera di un vincolo periodico. Infine, bisogna
considerare ['aspetto economico, visto che si tratta di un farmaco biosimilare che ha un costo di acquisto
inferiore all'originator®.

“Siamo molto soddisfatti per la decisione di Aifa - commenta Wonsik Yoo, DG di Celltrion Healthcare - La
nostra innovazione rappresenta la prima formulazione sottocutanea di un farmaco sinora disponibile solo
tramite infusione. La nostra esperienza & sempre stata rivolta a migliorare la salute del paziente, tramite
un'elevata competenza nello sviluppo & nella produzione di anticorpi monoclanali, vero “core” della nostra
ricerca. In guesto caso, liberando sia il paziente che il Sistema Sanitario Mazionale dalla necessita di lunghe
infusioni in ospedale, pensiamo di rendere un doppio servizio alla comunitd3: da un lato considerando un
risparmio in termini di tempi e di costi per le strutture ospedaliere, dall’altra un reale beneficio per il pazients. |
vantaggi sono ulteriormente avvalorati dal contesto pandemico che aumenta i rischi degli ospedali. Vista
['utilita di questa inmovazione, auspichiamo che Aifa possa quanto prima autorizzare anche le altre indicazioni
gia approvate in Ema del nostro farmaco, in modo che anche altri specialisti, come | gastroenterologi, possano
avere una strumento in pid per gestire le patologie croniche dei propri pazienti® Attualmente il farmaco &
approvato & rimborsato in Italia solo per il trattamento dell’artrite reumatoide, ma presto 'uso potrebbe
estendersi alle altre patologie gia previste a livello europeo: spondilite anchilosante, artrite psoriasica, psoriasi,

malattia di Crohn, colite ulcerosa.
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La soddisfazione dei pazienti - “Questa decisione di Aifa permette di arginare la trascuratezza delle patologie
croniche che si era acuita con lo scoppio della pandemia - evidenzia Antonella Celano, Presidente Apmarr,
Associazions Mazionale Persone con Malattie Reumatologiche e Rare - Mel 2020, per noi affetti da patologie
croniche sono venuti mena | necessari follow-up, la continuitd assistenziale, sono state annullate visite 2 di
conseguenza si & perso il 405 di diagnosi precoci. | tutto ha minato Iaderenza terapeutica e, per le mancate
diagnosi precoci, avrema un aumento nel prossimo futuro dei costi sociali. Mella prima fase pandemica &
emersa un'ulteriore criticita relativa alla carenza dei farmaci, molti di questi gia adoperati nelle nostre patologie
=ono stati usati contro il Covid, provocando di conseguenza difficoltd nell’approvvigionamento. Inoltre, tanti
sono stati | reumatologi ricollocati nei reparti Covid, aggiungendo alla endemica mancanza di posti letto anche
una penuria degli specialisti dedicati alle nostre patologie. Ci siamo ritrovati a gestire la patologia quasi da soli.
Adesso la situazione & migliorata sotto ogni aspetto: farmaci, reparti, medici, ma serve comungue maggiore
tutela nei nostri confronti. Per questo accogliamo con grande soddisfazions |a novita di uno storico farmaco
che pud essere somministrato anche sottocute. Poter somministrare il farmaco in tutta libertad e autonomia
favorisce I'aderenza terapeutica che & una prioritd. Lapprovazione di una formulazione sottocutanea & una
grande conquista, poiché consente ai sogzetti affetti da artrite reumatoide di avere una qualitd di vita

sovrapponibile a guella della popolazione generale”.
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AGENZIA DI STAMPA NAZIONALE

Artrite reumatoide, approvata da Aifa nuova formulazione
sottocutanea

o Redazione & redazioneweb@agenziadire.com & 25 Marzo 2021 ¥ Sanita

AIFA ha approvato con classe di rimborsabilita "H" (ospedaliera), il farmaco biosimilare a base di infliximab

prodotto dalla coreana Celltrion Healthcare

00000

ROMA - Lartrite reumatoide & una patologia di genesi autoimmune, ha un'evoluzione cronica e pud interessare tutte le
articolazioni. Colpisce 3 donne ogni uomo, ha un picco massime intorno ai 35-50 anni, ma pud presentarsi in qualsiasi
fase della vita. Il quadro clinico della patclogia & dominato dal dolore e dalla presenza di un'inflammazione a livello
articolare, a cui si pud associare anche un rossore delle aree interessate. In Italia l'incidenza & attorno allo 0.3-0.5%, per un
totale di circa 300-350mila pazienti. Se non curata adeguatamente, la malattia pud interessare anche altri organi e
apparati, in particolare quello cardiovascolare. Nella stragrande maggioranza dei casi & comunque trattabile, purché si

intervenga con una diagnosi precoce e un rapido inizio della terapia.

| VANTAGGI DELLA NUOVA FORMULAZIONE APPROVATA DA AIFA

Con Determina del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA ha approvato con classe di
rimborsabilita "H” (ospedaliera), il farmaco biosimilare a base di infliximab prodotto dalla coreana Celltrion Healtheare.
Infliximab, anticorpo monoclonale chimerico, finora disponibile in Europa solo con formulazione endovenosa, oggi pud
essere somministrato anche con una formulazicne sottocutanea generando risparmi e benefici per l'intero SSN. “La
disponibilita di una simile formulazione sottocutanea di Infliximab aumenta le opzioni di trattamento disponibili per i
pazienti, facilita la somministrazione e la rende pit pratica- sottolinea il Prof. Roberto Caporali, Professore Ordinario di
Reumatologia all'Universita degli Studi di Milano e Direttore del Dipartimento di Reumatelogia e Scienze Mediche presso la
ASST Pini CTO di Milano- Dal punte di vista clinico, la somministrazione sotto cutanea permette di adottare un approccio a
dose fissa, che sirivela semplice, pratico e pud ridurre il rischio di errori terapeutici. | benefici potenziali di questa
somministrazione includene anche l'ottimizzazione delle risorse mediche e il miglioramento dell'impatto sulla qualita della
vita del paziente e di eventuali caregiver. Le strutture ospedaliere, infatti, possono proseguire le terapie croniche senza
l'occupazione di poltrone infusionali, minimizzando le visite e gli accessi, riducendo le probabilita di contagi in epoca
pandemica, oltre che i tempi e i costi normalmente richiesti. La somministrazione sottocutanea fatta a domicilio permette al
paziente maggiore flessibilitd visto che si libera di un vincolo periodico. Infine, bisogna considerare I'aspetto economico,

visto che si tratta di un farmaco biosimilare che ha un costo di acquisto inferiore all'originator”.
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“Siamo molto soddisfatti per la decisione di AIFA- commenta Wonsik Yoo, DG di Celltrion Healthcare- La nostra innovazione
rappresenta la prima formulazione sottocutanea di un farmaco sinora disponibile solo tramite infusione. La nostra
esperienza & sempre stata rivolta a migliorare la salute del paziente, tramite un'elevata competenza nello sviluppo e nella
preduzione di anticorpi monoclonali, vero “core” della nostra ricerca. In questo caso, liberandoe sia il paziente che il Sistema
Sanitaric Nazionale dalla necessita di lunghe infusioni in ospedale, pensiamo di rendere un doppio servizio alla comunita: da
un lato considerando un risparmic in termini di tempi e di costi per le strutture ospedaliere, dall’altro un reale beneficio per il
paziente. | vantaggi sone ulteriormente avvalorati dal contesto pandemice che aumenta i rischi degli ospedali. Vista l'utilita
di questa innovazione, auspichiamo che AIFA possa quanto prima autorizzare anche le altre indicazioni gia approvate in
EMA del nostro farmaco, in modo che anche altri specialisti, come i gastroenterclogi, possano avere uno strumento in pil
per gestire le patologie croniche dei propri pazienti”. Attualmente il farmaco & approvate e rimborsato in Italia solo per il
trattamento dell'artrite reumatoide, ma presto 'use potrebbe estendersi alle altre patologie gia previste a livello europeo:

spondilite anchilosante, artrite psoriasica, psoriasi, malattia di Crohn, colite ulcerosa.

LA SODDISFAZIONE DEI PAZIENTI

“Questa decisione di AIFA permette di arginare la trascuratezza delle patolegie croniche che si era acuita con lo scoppio
della pandemia- evidenzia Antonella Celano, Presidente APMARR, Associazione Mazionale Persone con Malattie
Reumatologiche e Rare- Nel 2020, per noi affetti da patologie croniche seno venuti mene i necessari follow-up, la continuita
assistenziale, sone state annullate visite e di conseguenza si & perso il 40% di diagnosi precoci. Il tutto ha minate l'aderenza
terapeutica e, per le mancate diagnosi precoci, avremo un aumento nel prossimo futuro dei costi sociali. Mella prima fase
pandemica & emersa un'ulteriore criticitd relativa alla carenza dei farmaci, molti di questi gia adoperati nelle nostre patologie
sono stati usati contro il Covid, provocando di conseguenza difficoltd nell’approvvigionamento. Inaltre, tanti sono statii
reumatologi ricollocati nei reparti Covid, aggiungendo alla endemica mancanza di posti letto anche una penuria degli
specialisti dedicati alle nostre patologie. Ci siamo ritrovati a gestire la patologia quasi da soli. Adesso la situazione &
migliorata sotto ogni aspetto: farmaci, reparti, medici, ma serve comungque maggiore tutela nei nostri confronti. Per questo
accogliamo con grande soddisfazione la novita di uno storico farmaco che pud essere somministrato anche sottocute.
Poter somministrare il farmaco in tutta liberta e autonomia favorisce 'aderenza terapeutica che & una priorita.
Lapprovazione di una formulazione sottocutanea & una grande conguista, poiché consente ai soggetti affetti da artrite

reumatoide di avere una qualita di vita sovrapponibile a quella della popolazione generale”.
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ANSA

Artrite reumatoide, da Aifa ok a biosimilare infliximab

Formulazione sottocutanea permettera utilizzo anche a domicilio

ROMA

(ANSA) - ROMA, 25 MAR - Via libera da parte dell'Aifa alla rimborsabilita per la
formulazione sottocutanea del farmaco contro I'artrite reumatoide biosimilare a
base di infliximab prodotto dalla coreana Celltrion Healthcare. La formulazione,
spiega un comunicato dell'azienda, permettera ai pazienti di utilizzare il farmaco
anche autonomamente a domicilio.

"Dal punto di vista clinico, la somministrazione sotto cutanea permette di adottare
un approccio a dose fissa, che si rivela semplice, pratico e puo0 ridurre il rischio di
errori terapeutici - sottolinea Roberto Caporali, Professore Ordinario di
Reumatologia all'Universita degli Studi di Milano e Direttore del Dipartimento di
Reumatologia e Scienze Mediche presso la ASST Pini CTO di Milano - . | benefici
potenziali di questa somministrazione includono anche I'ottimizzazione delle risorse
mediche e il miglioramento dell'impatto sulla qualita della vita del paziente e di
eventuali caregiver. La somministrazione sottocutanea fatta a domicilio permette al
paziente maggiore flessibilita visto che si libera di un vincolo periodico.

Infine, bisogna considerare |I'aspetto economico, visto che si tratta di un farmaco
biosimilare che ha un costo di acquisto inferiore all'originator".

"Siamo molto soddisfatti per la decisione di Aifa - commenta Wonsik Yoo, DG di
Celltrion Healthcare - La nostra innovazione rappresenta la prima formulazione
sottocutanea di un farmaco sinora disponibile solo tramite infusione. La nostra
esperienza e sempre stata rivolta a migliorare la salute del paziente, tramite
un'elevata competenza nello sviluppo e nella produzione di anticorpi monoclonali,
vero "core" della nostra ricerca.

(ANSA).
Y91-SAM/
S04 QBKN
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Artrite reumatoide, approvata da Aifa nuova
formulazione sottocutanea

(DIRE - Notiziano settimanale Sanita’) Roma, 31 mar. - L'artrite reumatoide &' una patologia
di genesl autmimmune, ha un'evoluzione cronica e puo’ interessare tutte le articolazioni.
Colpisce 3 donne ogni uomo, ha un picco Mmassimo intorno &1 35-50 annd, ma puo’
presentarsi in qualsiasi fase della vita. Il quadro clinico della patologia ' dominato dal
dolore e dalla presenza di un'infiammazione a livello articolare, a cul 51 puo' associare
anche un rossore delle ares interessate. In Italia 'incidenza & attorno alle 0.3-0.5%, per un
totale di circa 300-350mila pazienti. Se non curata adeguatamente, la malattia puo'
interessare anche altri organi e apparati, in particolare quello cardiovascolare. Mella
stragrande maggioranza del casl & comungue trattabile, purche’ si Intervenga con una
diagnosi precoce e un rapido inizio della terapia

I VANTAGGI DELLA NUIOVA FORMULAZIONE AFPROVATA DA AIFA Con Determina del 10
febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA ha approvato con classe di
nmborsabilita' "H" (ospedaliera), il farmaco biosimilare a base di infliximab prodotto dalla
coreana Celltrion Healthcare. Infliximab, anticorpo monoclonale chimerico, finora
disponibile in Eurapa solo con formulazione endovenosa, 0ggl puo' essere somministrato
anche con una formulazione sottocutanea generando risparmi e benefici per l'intero SSH.
“La disponibilita’ di una simile formulazione sottocutanea di Inflisimab aumenta le
opzioni di trattamento disponibili per 1 pazienti, facilita la somministrazione e la rende
piu’ pratica- sottolinea 1l Prof.

Roberto Caporali, Professore Ordinano di Reumatologia all Universita’ degli Studi di
Milano e Direttore del Dipartimento di Reumatologia e Scienze Mediche presso la ASST
Pini CTO di Milano- Dal punto di wista clinico, 1a somministrazione sotto cutanea permette
di adottare un approccio a dose fissa, che s1 nivela semplice, pratico e puo' ndurre 11 nschio
di erron terapeutici. [ benefici potenziali di questa somministrazione includono anche
I'ottimizzazione delle risorse mediche e 11 miglioramento dell'impatto sulla qualita’ della
vita del paziente e di eventuali caregiver. Le strutture ospedaliers, infatti, possono
prosequire le terapie croniche senza 'occupazione di poltrone infusionali, mimmizzando
le wisite e gli accessi, niducendo le probabilita’ di contaqi in epoca pandemica, oltre che i
tempi £ 1 costi normalmente richiesti. La somministrazione sottocutanes fatta a domacilio
permette &l paziente maggiore flessibilita’ visto che si libera di un vincolo periodico. Infine,
bisogna considerare I'aspetto economico, visto che si tratta di un farmaco hiosimilare che
ha un costo di acquisto inferiore all'originator”.
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*Siamo maolto soddistatti per la decisione di AIFA- commenta Wonsik Yoo, DG di Celltrion
Healthcare- La nostra iInnovazione rappresenta la prima formulazione sottocutanes di un
farmaco sinora disponibile solo tramite infusione. La nostra espenienza &' sempre stata
rivolta @ miglicrare 1a salute del paziente, tramite un'slevata competenza nello sviluppo &
nella produzione di anticorpi moneclonali, wero “core” della nostra ricerca. In questo caso,
liberando sia 1l paziente che il Sisterna Sanitano Nazionale dalla necessita’ di lunghe
miusiom in ospedale, pensiamao di rendere un dopplo servizio alla comumita’: da un lato
considerando un risparmio in termini di tempi e di costi per le strutture ospedaliere,
dall'altro un reale beneficio per il paziente I vantaggl sono ulteriormente avvalorati dal
contesto pandemico che aumenta 1 nschi degh n:usp-ed&h Wista l'utilita’ di questa
MNOVETIONE, auspl-:hlam-:r che AIFA possa quanto pnma autorizzare anche le altre
mdicazioni qia' approvate in EMA del nostro farmaco, in modo che anche altn specialist,
come 1 gastroenterologl, possano avere uno strumento in piu' per gestire le patologie
croniche dei propri pazienti”. Attualmente il farmaco € approvato e imborsato in Italia
=olo per 1l trattamento dell'artrite reumatoide, ma presto 1'uso potrebbe estendersi alle altre
patologie mia' previste a livello europeo: spondilite anchilosante, artrite psonasica, psoriasi,
malattia di Crohn, colite ulcerosa.

L& SODDISFAZIONE DEI PAZIENTI "Ouesta decizsione di AIFA permette di arginare la
trascuratezza delle patologie croniche che si era acuita con lo scoppio della pandemia-
evidenzia Antonella Celano, Presidente APMARR, Associazione Marionale Persone con
Malattie Reumatologiche e Rare- Mel 2020, per nol affetti da patologie croniche sono venuti
meno 1 necessan follow-up la continuita' assistenziale, sono state annullate visite e di
consequenza si e’ perso il 40% di diagnesi precoci. 11 tutto ha minato 'aderenza terapeutica
e, per le mancate diagnosi precoct, avremo un aumento nel prossimo futuro det costi
sociall. Nella pnima fase pan{lemica &' emersa un'ulteriore criticita’ relativa alla carenza
del farmaci, moltl di questl ma' adoperati nelle nostre patologie sono stati usah contro 11
Covid, provocando di CONSeguenza difficolta’ nell’approvvigonamento. Inoltre, tanti sono
stati 1 reumatologl ricollocatl nel reparti Covid, aggiungendo alla endemica mancanza di
posti letto anche una penuria degli specialisti dedicati alle nostre patologie. Cl siamo
Titronrati a gestire la patologia quasi da soll Adesso la situazione € migliorata sotto ogni
aspetto: farmaci, reparti, medici, ma seTve comMuUngue maggiore tutela nel nostri confronti.
Per questo accoqgliamo con grande soddisfazione la novita' di uno storico farmaco che puo'
essere somministrato anche sottocute. Poter somministrare il farmaco in tutta liberta’ e
autonomia favonsce I'aderenza terapeutica che e una prionits’. L'approvazione di una
formulazione sottocutanes e una grande conquista, poiche' consente al soggetti affett da
artrite reumatoide di avere una qualita’ di vita sovrapponibile & quella della popolazione

generale”.
(Red/ Dire)
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Celltrion Healthcare riceve il parere
positivo del CHMP per l'uso diretto della
terapia con Remsima® SC, infliximab in
formulazione sottocutanea, senza dose di
b carico EV negli adulti affetti da artrite
reumatoide

= || Comitato per i prodotti medicinali per uso umano (CHMP) raccomanda l'inizio
della terapia con Remsima® SC senza dose di carico endovenosa (EV) nei
pazienti con artnite reumatoide (AR)

= [ a nuova posologia raccomandata prevede l'inizio del trattamento con
un'iniezione settimanale di Remsima® SC 120 mg fino alla settimana 4, seguito
da iniezioni ogni 2 settimane; neil pazienti correntemente trattati con infliximab
EV, Remsima® SC pud essere somministrato 8 settimane dopo l'ultima
infusione, senza ulteriore dose di carico EV

= | a disponibilita della terapia di induzione sottocutanea potrebbe ridurre i tempi
di somministrazione, velocizzare le procedure degli operatori sanitari e offrire ai
pazienti maggiore flessibilita

Business Wire 01 aprile 2021 15:32
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Celltrion Healthcare oggi ha annunciato che il Comitato per i prodotti medicinali per uso
umano (CHMP) dell'’Agenzia Europea per i Medicinali (EMA) ha raccomandato l'uso diretto di
Remsima® SC, senza senza la precedente somministrazione della dose di carico EV nei
pazienti con artrite reumatoide (AR).

In seguito al parere positivo del CHMP, in caso di autorizzazione da parte della Commissione
Europea (CE), Remsima® SC 120 mg potrebbe essere utilizzato senza infusione EV, sia per i
pazienti per i gquali & gia in corso Ia terapia di mantenimento EV sia per quelli che iniziano
una nuova terapia con infliimab. In base alla posologia raccomandata per i pazienti di nuova
diagnosi o per quelli che hanno devoni iniziare una nuova terapia con infliximab, Remsima®
SC andrebbe somministrato inizialmente sotto forma di iniezione sottocutanea alla settimana
0, con iniezioni addizionali alle settimane 1, 2, 3 e 4 dopo |a prima iniezione. Va poi seguita
una terapia di mantenimento ogni 2 settimane, a partire dalla settimana &. Per gquanto
riguarda i pazienti per i quali & gia in corso la terapia di mantenimento per via EV, Remsima®
5C va somministrato senza dose di carico EV addizionale 8 settimane dopo l'ultima infusione
di infliximab.

"La somministrazione EV di infliximab richiede frequenti visite ospedaliere, che possono
rappresentare un problema per alcuni pazienti, specialmente data I'attuale pandemia da
COWVID-12", ha spiegato il Professor Roberto Caporali, Professore Ordinario di Reumatologia
dell'Universita degli Studi di Milano e Direttore del Dipartimento di Reumatologia e Scienze
IMediche presso la ASST Rini CTO di Milano. "L'induzione mediante formulazione 3C di
infliximab pud abbreviare i tempi di somministrazione grazie allauto-somministrazione a
domicilio, rfidurre 1 tempi degli operatori sanitari e la pressione sul sistema sanitario, oltre a
offrire ulteriore flessibilita e comodita per i pazienti”.

Un precedente modello farmaco-economico ha valutato che la somministrazions
sottocutanea di infliimab nell'ambito di un regime di induzione EV pud generare tagli sui
costi per 21 milioni di sterline (GBP) rispetto a infliximab EV nel trattamento dei pazienti AR
britannici nel corso di un anno. Remsima® SC senza induzione EV pud generare ulteriori
risparmi per 14 milioni di sterline. Tutti | modelli evidenziano riduzioni potenziali dei costi
generati dalla somministrazione EV, quindi i benefici per la societa potrebbero essere
superiori a quanto stimato 2

"Il parere positivo del CHMP formulato oggi rappresenta un passo in avanti nel nostro
obiettivo, I'offerta di opzioni di trattamento flessibili per i pazienti affetti da artrite reumatoide,
in particolare nella situazione dovuta al COVID-19", ha dichiarato il Dott. HolUng Kim, Ph.D.,
responsabile della divisione Medica e marketing presso Celltrion Healthcare. "Se 1a
raccomandazione dell'EMA sara approvata dalla CE, Remsima® SC potrebbe essere
utilizzato senza infusione EV sia per i pazienti che iniziano il trattamento, sia per quelli
attualmente sottoposti a terapia con infliximab EV™.
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La determina AlFA ha stabilito ka rimborsabdith par la formulazions sotfocutanea o infliximal. Una dectsions che permetterd al pazient di utlizzens
il farmaco ancha armants a domicilio. Ma i vantaggi sono destinati a coinvolgans Minbens S5M

Artrite Reumatoide: soddisfazione del mondo scientifico e
dell’Associazione Pazienti APMARR per I'approvazione di AIFA di una
nuova formulazione sottocutanea

‘Artrita  Reumatoide & wuna
patologia di genesi autoimmune,
un'evoluzione cronica e pud

Interessare  tutte e articolazionl
Colpisce 3 donne ogni uomo, ha
un picco massimo intorno ai 35-50
anni, ma pud presentarel In gualeiasi
fase della vita. Il quadro clinico della
patologia @ dominato dal dolore &
dalla presenza di un'infiammazione
a livello articolars, a cui sl pud
assoclare anche un rossore delle
ares interessate. In italia l'incidenza
@ attorno ale 0.3-0.5%, per un totale
i circa 300-350mila pazienti, Sa non
curata adeguatamento, la malattia
pud interessare anche altri organi
& apparati, in particolare quelio
cardiovascolare. Mella stragrande
maggineanra dal casl & comunoue
trattabile, purché si intervenga con
una diagnosi precoca & un rapido
inizio della terapia.
Con Determina del 10 febbraio
2021 pubblicata sulla GU n. 47 del
25/02/2021, AIFA ha approvato
con classe d rdmborsabilita “H"
{ospedaliera), il farmaco biosimilare
a basa di inflximab prodotto dalla
coreana Calltien Haalkthcare pear
Partrite  reurnatoide.  Infliximab,
anticorps  monocionale  chimerico,
finora disponibile in Europa solo
con formulaziona endovenosa, oggi
pud essere somministrato anche
con una formulazions sotlocutanea
generando risparmi e benehci per
Fintero SSN.
“La disponibilitd of wuna s.tml.h
farmulaciones sottocutanes
Infliximab aumenta ke opzion ﬂ'f'
trattamento disponibill Pﬂ‘ip@'ﬂm
facifita la somministrazions 8
el ol pralice — solloliea i Frvl
Roberto Caporali, Professone
Ordinario: di Reumatologia

al’Universita degll Studi di Milano
e Direttore del Dipartimento di
Reumatologia e Scienze Mediche
presso la ASST Finl GTO di Milano
- Dal punto of wista ciinico, la
somministrazione  soffo cutanea
parmatte df adottare un approccio
a dose fissa, che s rvela samplice,
pratico @ pud ridurre [l rischio di errori
terapeutici. | benefici potenziali o
guesta somministrazione includono
anche lottimizzazione delle
risorse mediche & ¥ mighoramanto
dailimpeatio sulia qualila della vila del
paziente & of evantuall caregiver Le
strutiure ospedaliers, infatti, possono

minimizzando e visita e g access),
Aducendo le probabilits i contagl in
epoca pandamica, oltre che | termpi
ﬂJcﬂ:hmmrahmﬁennhfa&-ﬂ' La
somministrazione sottocutanea fatia
a8 domiciio permalife al paziante
maggiore flessibilitd wisto che si
Wbera df uwn wincolo penrodico.
Infire, bisogna considerane 'aspetfc
economico, visto che si tratta di un
farmaco biosimilare che ha un costo
ulf seyuisio inferiore al ‘origirraior.
“Siamo mofte soddisfatti per la
decisione of AFA - commenta
Woneik Yoo, DG di Caellirfon
Healthcare - La nostra innovazione
rapprasenta la prama formulazions
soffocutanes af un farmaco sinora
disponibile solo tramite infusione.
La noslra eszpefisnza & SAMD8e
stata rivolta a migliorare la salute
el pagierde,  armile un'eievala
competenza nello sviluppe & nella
produzione di anticorpi manocianall,
varn “core” della nostra fcarca. In
guesto caso, liberando sig il paziente
che N Sistema Sanitario MNazionale

roale benoficieo per # paziante™.
Attualmente il farmace & approvato
@ rimborsato in Ialla solo per il
ma presto I'uso potrebbe estendersi
alle altre patologie gia previste a livello
europea:  spondilite  anchilosante,
artrite psonasica, psonasi, malatia
di Crohn, cofite ulcenosa.

“Quesia decisione ai AIFA permette
ai arginare la tmscursfezma delle
patologie croniche che si era acuita
con lo scopplo della pandemia
— evidenzia Antonella Celano.
Presidente APMARR, Associazione
Mazignale Persone con Malattie
Roumatologiche e Rare - Accogiiamo
con  grande  soddisfazions  la
movita di ung stonce farmaco che
pud  assers somvmiisialo  anche
softocute. Poter somministrare i
farmaco in tutta hberfa e mmm
favorisce  "aderanza

che & una pricrtd. Lappa'mram
of una formulazione sottocutanea
& wna grande conquisia, poichd
consents & sogoetti affetti da aririte
reumatoide of avere una qualitd of
vita sovrapponibile 8 quells della
popoiazions generale”, J
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Prof. Roberta Caporali, Professons
- - Crdinario & Reurnatologia all'Universia
Antonella Celano, Presidente APMARR degli Studi di Milano
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La detanmina AIFA ha stabilito |la imborsabilita per la formulazions sottocutanas & Inflikimab, Una decisione che perretterd &l pasienti & ulilizzars
il farmaco anche avtoncrmamente a domicilic, Ma i vantaggi sono destinati a coirvalgens Nintero SSN

Artrite Reumatoide, novita da AlFA: una nuova formulazione sottocutanea

rimette il paziente al centro e alleggerisce la pressione sugli ospedali

"Artrite Reumatoide & wuna
patologia di genes| autoimmuna,
un'evoluziona cronica & pud
Interessare wne e anicolazioni.
Colpizce 3 donne ogni womo, ha
un picca massimo intorno ai 35-50
anmi, ma pud presentars in qualsiasi
fase della vita. Il quadro clinico dalla
patologia & dominato dal dolore e
dalla presenra di un'infiammazions
a livello articolare, a cul i pud
associare anche un rossore dealle
aree interessate. In Italia l'incidenza
& atterno allo 0.3-0.5%, per un totale
di circa 300-350mila pazienti. Se non
curata adeguatamente, la malattia
pud interessare anche alti organi
& apparati, in particolare quelio
cardiovascolare. Mella stragrande
maggiaranra dei casi & comungque
trattabile, purché = Intervenga con
una diagnosi precoce e un rapido
inizio dalta terapia.
Con Determina <el 10 febbraio
2021 pubblicata sulla GU n. 47 del
25/02/2021, AIFA ha approvato
con classe dl Amoorsabliiity “H™
{ospedaliara), il farmaco biosimilare
a base dl inflximab prodatto dalla
coreana Cellirion Healtheare per
l'artrite  reumatoide.  Infliximaty,
anticorpe  monoclonale  chimerico,
finora disponibile in Europa solo
con formulazions endovencsa, oggi
pud essere somministrato  anche
con una formulazions sottocutanea
generando risparml e benelicl per
I'intaro SSM.
“La disponibilitd of wna simde
formulazione sottocutanea o
infiiimab  auments le opzioni o
trattameanto dizpomibili per | pasienti,
facilita la somministrazione e la
reviUe it prativa = sottolines il Prof.
Roberto  Caporali, Professore
Ordinario di Reunatologla

all'Universita deghi Studi di Milano
e Direttore del Dipartimento di
Reumatologia e Scienze Mediche
presso la ASST Pinl CTO di Milano
- D&l punto o vista clinico, la
somministrazione  softo cu!ar?aa
parmalte of adoffare un

8 dose fissa, che si rivela

pratico e pud ridurre il ischio di error
ferapautici. | benefici pofenziali of
guesta somministrasions includans
anche loftimizzazions delle
risorse mediche e I miglioramento
uhall Trripesl i Sulie queaiitel cieila il ol
parante a of aventuall caragivar. Le
strutture ospedaliers, infatti, possono
proseguine la terapie craniche senza
I'occupazione oy poitrong infusionan,
minimizzando e visite & gli accessi,
rducenda e probabilita o contagl in
epoca pandemica, oltre che [ tempd
e i costi normalments richiesti. La
sormwministrazions softoculansa fatta
a domicilio parmette al pazients

Infine, bisogna considerare ['aspetto
sconamico, Welo che i frafta df un
farmaco Biosimilare che ha un costo
dif acquisto irferiore ail originalor”.

“Siamo molfo soddisfatti per la
decisione dof AIFA - commenta
Wenelk Yoo, DG dl Calitrion

softocutanea o un farmaco sinora
disponibile solo tramite  infusions,
La mostra esperienza & Semore
stala nivolta a mighorare la salute
ol pamerte, framile un'elevala
competenza nello swiuppo e nella
produzione di anticonnd manocianall,
varg “core” dalla nostra rcarca. In
quesio caso, lberando sia il paziente
che il Sisterna Sanitarno Nazionale

dafla recessitd di lunghe infusioni in
ospedala, pﬂnm dai rendere un
doppio servizio alla comunitd: da
un lato considerando un rispanmio
in termini i tempi & of cast par la
strutture ospedalere, dal'altro wun
reals baneficio per il paziente”.
Attualments il farmaco & approvato
& rimborsato in Malia sclo per |l
trattamanta  dell’artritea reumatoide,
ma presto 'usoe polrabbe estendersi
allealtre patolegie gia previste alivello
europes: spondilite anchilosante,
artrite psorasica, psoriasi, malattia
di Crohin, colite ulcerosa.

“Questa decisione of AIFA permatte
ol argirerw fa trascuratezza  delle
patologie croniche che 8/ era acuifa
con lo scoppio dela pandemia
- eavidenzia Antonella Celano,
Presidente APMARR, Associazione
Mazionale Persone con Malattie
Reumatologiche & Rare - Accogliamo
con  grande soddisfazione la
nowita of ung SIofico farmaco che
pud essere somministrato  anche
softocute. Pofer somministrare #
farmaco in tutta iberta & autonomia
favorisce  'aderenza  ferapeutica
che & una priortd. Lapprovazions
ai wna formulazione soffocutanea
& una grande conguista, poiché
consente ai soggetti affetti da artrite
reumatoide of avere ung gualitd oi
vita sovapponibie 8 guels dela
popalanions generaia”,
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Prod. Roberto Caporali, Professore

Antonella Celano, Presidente APMARR degli Studi di Milano
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Ca permetierd @ panenti di utiizrare | lrmaco anche autcnomamarte a demiclio Ma i vantagy song destinali 2 coamvoigess lintero 55N

Artrite Reumatoide, approvata da AIFA una nuova formulazione sottocutanea
che rimette il paziente al centro e alleggerisce la pressione sugli ospedali

LArtrite Reumatoide & una patologia di
genesi autoimmune, ha un'evoluzione
cronica e pud interessare tutte le
articolazioni. Colpisce 3 donne ogni uomo,
ha un picco massimo intorno al 35-50
anni, ma pud presentarsi in yualsiasi lase
della vita. Il quadro clinico della patologia
& dominato dal dolore e dalla presenza
di un'infiammazione a livello articolare,
a cui si pud associare anche un rossore
delle aree interegeate. In ltalia l'incidenza
& attorno allo 0.3-0.5%, per un totale
di circa 300-350mila pazienti. Se non
curale adeguatamente, la malatlia pud
interessare anche altri organi e apparati,
in particolare quello cardiovascolare.
Nella stragrande maggioranza dei casi &
comungue trattabile, purché si intervenga
con una diagnosi precoce e un rapido
inizio della terapia.

poitrone infustonali, minimizzando le visite
e gli accessi, riducendo le probabilita di
contagi in epoca pandemica, oltre che i
tempi e | costi normalments richiesti. La
somministrazione softocutanca fatta a
domicilio permette al paziente maggiore
flessibilita visto che si libera di un vincolo
periodico. Infine, bisogna considerare
I'aspetto economico, visto che sf tratta di
un farmaco biosimilare che ha un costo di
acquisto infariore all’'originator”

“Siamo molto soddisfatti per la decisione
di AlIFA - commenta Woneik Yoo, DG
di Celltrion Healthcare - La nosira
innovazione rappresenta la prima
formufazione sottocutanea di un farmaco
sinora disponibile solo tramite infusione.
Lanostra esperienza é sempre stata rivolta
a migliorare la salute del paziente, tramite
un'elevata competenza nello sviluppo e
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Con Determina del 10 febbraio 2021
pubblicala sulla GU n. 47 del 25/02/2021,
AlFA ha approvato con classe di
rimborsabilita “"H" (ospedaliera), il farmaco
biosimilare a base di infliximab prodotto

dalla coreana Cellirion Healthcare
per laririte reumatoide. Infliximab,
anticorpo  monoclonale  chimerico,

finora disponibile in Europa solo con
formulazione endovenusa, oggi  pud
essere somministrato anche con una
formulazione sottocutanea generando
risparmi e benefici per l'intero SSN.

"La disponibilita di una simile formulazione
softocutanea di Infliximab aumenta le
opzioni di trattamento disponibili per |
pazienti, facilita la somministrazione e
la rende pil pratica — sottolinea il Prof.
Roberto Caporali, Professore Ordinario
di Reumatologia all'Universita degli Studi
di Milano e Direttore del Dipartimento di
Reumatologia e Scienze Mediche presso
la ASST Pini CTO di Milano — Dal punto
ol vista clinico, la somministrazione
soffo cutanea permette di adoftare un
approccio a dose fissa, che si rivela
semplice, pratico e pud ridurre il rischio
di errori terapeutici. | benefici potenziali
di questa somministrazione includaonc
anche ['ottimizzazione delle risorse
mediche e il miglioramento dellimpatio
sulla qualitda della vita del paziente
e di eventuall caregiver Le strutture
ospedaliere, infatli, possono proseguire le
terapie croniche senza l'occupazione di

R i it T e

nella produzione di anticorpi monoclonali,
vero “core"della nosira ricerca. In questo
caso, liberando sia il paziente che
i Sisterma Sanitario Nagionale dalla
necessita di lunghe infusioni in ospedale,
pensiamo di rendere un doppio servizio
alla comunita: da un lato considerando
un risparmio in termini di tempi e di costi
per le strutture ospedaliere, dall'altro un
reale beneficio per il paziente’
Attualmente il farmaco & approvato e
rimborsato in ltalia solo per il trattamento
dell'artrite reumatoide, ma presto l'uso
potrebbe estendersi alle altre patologie
gia previste a livello europeo: spondilite
anchilosante, artrite psorlasica, psorlasi,
malattia di Crohn, colite ulcerosa.
"Questa dacisiona di AIFA parmetie
di arginare Jla trascuratezza delle
patologle croniche che si era acuita
con lo scoppio delfa pandemia -
evidenzia Antonella Celano, Presidente
APMARR, Associazione Nazionale
Persone con Malattie Reumatologiche
e Rare - Accogliamo con grands
soddisfazione la novita df uno storico
farmaco che puo essere somministrato
anche soffocute. Poler somministrare
il farmaeco in tutta liberta e autonomia
favorisce ['aderenza terapeutica che
& una priorita. Lapprovazione di una
formulazione sotfocutanea e una grande
conquista, poiché consente ai soggetti
affetti da artrite reumatoide di avere una
gualita di vita sovrapponibile a quella
della popolazione generale’
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Seiin: Salute e Benessere » Artrite reumatoide, da Aifa ok a... »

Artrite reumatoide, da Aifa ok a
biosimilare infliximab
25marzo 2021 | A-| A+ |« 4]

(ANSA) - ROMA, 25 MAR - Via libera da parte dell'Aifa alla rimborsahilita
per la formulazione sottocutanea del farmaco contro 1'artrite reumatoide
biosimilare a base di infliximab prodotto dalla coreana Cellrion
Healthcare. La formulazione, spiega un comunicato dell'azienda,
permetterd ai pazienti di utilizzare il farmaco anche aUtonoMAaMEente a
dornicilio.

"Dal punto di vista clinico, 1a somminisrazione sotto cutanea permette di
adottare un approceio a dose fissa. che si rivela semplice, pratico e pud
ridurre il rischio di errori terapeutici - sottolinea Roberto Caporali,
Professore Ordinario di Reumatologia all Universita degli 8tudi di Milano e
Diretrore del Dipartimento di Reumarologia e Scienze Mediche presso la
ASST Pini CTO di Milano - . I benefici potenziali di questa somministrazione
includono anche I'ottimizzazione delle risorse mediche e il miglioramento
dell'impatto sulla gualitd della vita del paziente e di eventuali caregiver. La
somiministrazione sottocutanea fara a domicilio permette al paziente
maggiore flessibilita visto che silibera di un vincolo periodico.

Infine, bisogna considerare I'aspetto economico, visto che sitarta di un
farmaco biosirnilare che ha un costo di acquisto inferiore all'originator”.

"Siamo molto soddisfari per la decisione di Aifa - commenta Wonsik Yoo,
D5 di Celltrion Healthcare - La nostra iInnovazione rappresenta la prima
formulazione sottocutanea di un farmaco sinora disponibile solo wwamite
infusione. La nostra esperienza & sempre stata rivolta a migliorare 13 salute
del paziente, tramite un'elevata competenza nello sviluppo e nella
produzione di anticorpi monoclonali, vero "core” della nostra ricerca.

[ANEA),
25 marzo 2021 A-| A+ i <
Tab®a Fovg
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Salute

Via libera dallAIFA

Nuovo trattamento per l'artrite reumatoide

La pandemia ha annullato il 40% di diagnosi precoci

Un anticorpo monoclonale, fino ad ora somministrabile in Europa solo per via endovenosa, da
oggi avra una formulazione sottocutanea generando cosi risparmi per il Sistema sanitario
nazionale e benefici per chi soffre di artrite reumatoide. Lo ha deciso LAIFA, dopo un lungo
iter di approvazioni.

«La disponibilita di un simile trattamento aumenta le opzioni per | pazienti, facilita la
somministrazions e la rende pil pratica - spiega Roberto Caporali, professore di
Reumatologia all'Universita di Milano e Direttore del Dipartimento di Reumatologia e
Scienze mediche presso la ASST Pini CTO di Milano -. Dal punto di vista clinico, la
somministrazione sottocutanea permette di adottare un approccio a dose fissa, che si rivela
semplice, pratico e pud ridurre il rischio di errori terapeutici. | benafici potenziali di questa
somministrazione includono anche lottimizzazione delle risorse mediche e il miglioramento
dell'impatto sulla qualita della vita del paziente e di eventuali caregiver. Le strutture
ospedaliere, infatti, possono proseguire le terapie croniche senza loccupazione di poltrone
infusionali, minimizzando le visite e gli accessi, riducendo Le probabilita di contagi in epoca
pandemica, oltre che 1 tempi e i costi normalmente richiestis.

Artualmente guesio anticorpo € approvaio 2 rimborsato in Italia solo per il trattamento
dell'artrite reumatoide, ma presto Uuso potrebbe estendersi alle altre patologie gia previsie a
livello europea: spondilite anchilosante, artrite psoriasica, psoriasi, malattia di Crohn, colite
ulcerosa.

2la decisione di AIFA permette di arginare la trascuratezza delle patologie croniche che si
era acuita con lo scoppio della pandemia - evidenziz Antonella Celano, presidente APMARR,
Associazione Mazionale Persone con Malattie Reumatologiche e Rare — MNel 2020, per noi
affetti da patologie croniche sono venuti meno i necessari follow-up, la continuita
assistenziale, sono state annullate visite e di conseguenza si é perso il 40% di diagnosi
precoci. [L tutto ha minato U'aderenza terapeutica e, per le mancate diagnosi precoci, avremo
un aumento nel prossimo futuro dei costi sociali. Nella prima fase pandemica & emersa
urulteriore criticita relativa alla carenza dei farmaci, molti di questi gia adoperati nelle
nostre patologie sona stati usati contro il Covid, provocando di conseguenza difficolta
nellapprovvigionamentos.

Pubblicato il: 29-03-2021
Di: Luca Borghi
FONTE : Universita di Milano
(@ 2021 sanihelp.it. All rights reserved.
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Artrite Reumatoide, approvata da AIFA una nuova formulazione

sottocutanea

Soddisfatta APMARR per la determina AIFA che ha stabilito la rimborsabilita per la formulazione sottocutanea di Infliximab. |

pazienti potranno utilizzare il farmaco anche autonomamente a domicilio
di Eugenia Sermonti

Con Determina del 10 febbraio

30/03/202113:43

2021 pubblicata sulla GU n. 47
del 25/02/2021, AIFA ha approvato con

classe di rimborsabilita
‘H {ospedaliera), il farmaco
biosimilare 2 base di
inflikimab  prodotto dalla  coreana
Celltrion Healthcare, Infliximab,
anticorpo monoclonale

chimerico, finora disponibile in Europa
solo con formulazione endovenosa, oggl pud  essere  somministrate anche con  una
formulazione sottocutanea generando risparmi e benefici per lintero S5SM. “La disponibilita di
una simile formulazione sottocutanea di Infliimab aumenta le opzioni di trattamento disponibili
per | pazienti, facilita la somministrazione e la rende pil pratica — ha sottolineato il professore
Roberto Caporali, ordinaric di Reumatologia all'Universita degli Studi di Milano e direttore del
Dipartimento di Reumatologia e Scienze Mediche presso la ASST Pini CTC di Milano — Dal punto di
vista clinico, la somministrazione sotto cutanea permette di adottare un approccio a dose fissa, che
=i rivela semplice, pratico e pud ridurre il rischio di erron terapeutici. | benefic potenziali di questa
somministrazione  includono  anche  lottimizzazione delle  rnisorse mediche e |l
miglioramento dell'impatio sulla qualita della vita del paziente e di eventuali caregiver. Le strutiure
ospedaliere, infatti, possono proseguire le terapie croniche senza l'occupazione di poltrone
infusionali, minimizzando le visite e gli accessi, riducendo le probabilita di contagi in epoca
pandemica, oltre che | tempi e | costi normalmente richiesti. La somministrazione softocutanea fatta
a domicilic permette al paziente maggiore flessibilitd visto che si libera di un vincolo periodico.
Infine, bisogna considerare I'aspetio economico, visto che si tratta di un farmaco biosimilzre che ha
un costo di acguiste inferiore all'originator”.
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"Siamo molto soddisfatti per la decisione di AIFA — ha commentato Wonsik Yoo, DG
di Celltrion Healthcare — La nostra innovazione rappresenta la prima formulazione softocutanea di
un farmaco sinora disponibile solo tramite infusione. La nostra esperienza & sempre stata rivalta a
migliorare la salute del paziente, framite un‘elevata competenza nello sviluppo e nella produzione
di anticorpi monoclonali, vero ‘core’ della nostra ricerca. In questo caso, liberando sia il paziente
che il Servizic Sanitaric Nazionale dalla necessitd di lunghe infusioni in ospedale, pensiamao di
rendere un doppic servizio alla comunita: da un lato considerando un risparmio in termini di tempi
e di costi per le strutture ospedaliere, dall'altro un reale beneficio per il paziente. | vantaggi sono
ulteriormente avvalorati dal contesto pandemico che aumenta i rischi degli ospedali. Vista I'utilita di
guesta innovazione, auspichiamoc che AIFA possa guanto prima autorizzare anche le altre
indicazioni gid approvate in EMA del nostro farmaco, in modo che anche altn specialisti, come i
gastroenterologi, possanc avere uno strumento in pid per gestire le patologie croniche dei propri
pazienti”,

Attualmente il farmaco & approvato e rimborsate in laliz solo per il trattamento dell'artrite
reumatoide, ma presto I'uso potrebbe estendersi alle altre patologie gia previste a livello europeao:
spondilite anchilosante, artrite psonasica, psoriasi, mealattia di Crohn, colite ulcerosa. "Questa
decisione di AIFA permette di arginare la trascuratezza delle patologie croniche che si era acuita
con lo scoppio della pandemia - ha evidenziato Antonella Celano, presidente APMARR,
Associazione Mazionale Persone con Malattie Reumatologiche e Rare — Mel 2020, per noi affetti da
patologie croniche sono venuti meno | necessari follow-up, la continuitd assistenziale, sono state
annullate visite e di conseguenza si & perso il 40% di diagnosi precodi. [l tutto ha minato I'aderenza
ferapeutica e, per le mancate diagnosi precoc, avrema un aumento nel prossime futuro dei costi
sociali, Mella prima fase pandemica & emersa un‘ulteriore criticita relativa alla carenza dei farmaci,
molti di questi gia adoperati nelle nostre patologie sono stati usati contro il Covid, provocando di
conseguenza difficoltd nell'approvigionamento. Incltre, tanti sono stati | reumatologi ricollocati nei
reparti Covid, aggiungendo alla endemica mancanza di posti letto anche una penuria degli
specialisti dedicati alle nostre patclogie. Ci siamo ritrovati a gestire la patologia gquasi da =oli.
Adesso la situazione & migliorata sotto ogni aspetto: farmaci, reparti, medici, ma serve comungue
maggiore tutelz nei nostri confronti. Per guesto accogliamo con grande soddisfazione la novita di
una storico farmaco che pud essere somministrato anche sottocute. Poter somministrare il farmaco
in tutta libertd e autonomia favorisce I'aderenza terapeutica che & una prioritd, L'approvazione di
una formulazione sottocutanea & una grande conquista, poiché consente ai soggetti affetti da
artrite reumatoide di avere una qgualita di vita sovrapponibile a guellz della popolazione generale”.
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MEDHCAL MEWS

Artrite reumatoide, AIFA approva nuova
formulazione sottocutanea che alleggerisce la
pressione sugli ospedali

La determina AIFA ha stabilito la rimborsabilitd per la formulazione sottocutansa
di Infliximab. Una decisione che permettera ai pazienti di utilizzare il farmaco anche
autonomamente a domicilio. Ma i| vantaggi sono destinati a coinvolgere l'intero SSN.

25 Marzo 2021

Lartrite reumatoide & una patologia di penesi autoimmune, ha un'svaluzione cronica e pud interessare tutte le
articolazioni. Colpisce 3 donne ogni womao, ha un picco massimo intorno ai 35-50 anni, ma pud presentarsi in
qualsiasi fase della vita. Il quadro clinico della patologiz & dominato dzl dolore e dallz preserza di
ur'infiammazione a livello articolare, 3 cui si pud associare anche un rossore delle aree interessate. In Italia
l'incidenza & attorno allo 0.3-0.5%, per un totale di dirca 300-350mila pazienti. 52 non curatz adeguatamente, la
malattiz pud interessare anche zltri organi e apparati, in particolare quello cardiovascolare. Mellz stragrande
maggioranza dei casi & comungue trattabile, purché si intervenga con una diagnosi precoce e un rapido inizio
della terzpia.

I'VANTAGGI DELLA NUOVA FORMULAZIONE APPROVATA DA AIFA

Con Determina del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA ha approvato con classe
di rimbarsabilitd "H" [ospedaliers), il farmaco biosimilare a base di infliximab prodotto dalla coreana Celltrion
Healtheare. Infliximab, anticorpo monoclonale chimerico, finora disponibile in Europa solo con formulazione
endovenosa, oZgi pud essere somministrato anche con una formulazione sottocutanea generando risparmi €
benefid per l'intero S5M.

‘La disponibilitd di una simile formulazione softocutanea di Infliximab aumenta le
opziom df frattamento disponibili per i pazienti, facilita la somministrazione & la rende
piti prafica - saottolinea il Prof Robertoe Caporali, Professore Ordinario di
Reumnatologia all'Universitd degli Studi di Milano & Direttore del Dipartimenta di
Reumatologia e Scienze Mediche presso la ASST Pini CTO di Milano - D3/ punto af
vista clinico, 3 somministrazione soffo cutanea permette di adoftare un approcdo 2
dose fissa, che si rivela semplice, pratico e pud ridurre i rischio df errord Eerapeutici. |
benefici potenziali di questa somministrazione includono anche lattimizzazione delle
risorse mediche e il migloramento dell impatto sulla qualits della wita defl paziente e
di eventuali caregiver. Le strufture ospedaliere, infatti, possono proseguire le terapie
craniche senza loccupazione di poffrone infusionali minimizzando le wisite e gl accessi riducendo le
probabilita di contagi in epoca pandemica, oltre che i tempi e i costi normalmente richiesti La somministrazione
sottocutansa fatta a domicilio permefte al paziente maggiore flessibilita wisto che s libera df un vincolo
periodico. nfine, bisogna considerare {aspetto economico, wisto che si trafta df un farmaco biosimilare che ha
un costa di acquisto inferiore all originator”.

Robarto Caporali
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“Siama maolta soddisfatti per la decisione di AIFA - commenta Wonsik Yoo, DG di Celltrion Healthcare - [3
nostra nnovazione rappresenta Iz prima formulazione soffocutanea df wn farmaca sinora disponibile solo
tramite infusione. La nostra esperienza é sempre stata mwolta 3 miglhiorare la salute del pasiente, tramite
unelevata competenza nello sviluppo e nella produsione di anticorpd monocionall, vere “core” della nostra
ricerca. In questo caso, liberando sia il paziente che il Sistema Sanitario Nazionale dalla necessita di lunghe
infusiond in ospedale, pensiamo df rendere un doppio servizio alfa comunita da wn lafo considerando un
risparmio in termind af tempy e of cosii per le strutture ospedaliere, dall altro un reale beneficio per |l paziente.
vantagei sono ulferiormente avvalorafi dal contesto pandemico che aumenta [ rischi degli aspedali. Vista
lutilita di guesta innovazione, auspichiama che AIFA passa quanto prima autonizzare anche fe altre indicaziond
E£id approvate in EMA del nostro farmaca, in modo che anche altri specialisti come [ gastroenterafog passano
avere uno strumenta in pit per gestive e patologie croniche def propr pazient!”. Attuzlmente il farmaco &
approvato e rimborsato in Italiz solo per il trattamento dell’artrite reumatoide, ma presto 'uso potrebbe
estendersi alle altre patologie gia previste z livello europeo: spondilite anchilosante, artrite psoriasica, psoriasi,
malattia di Crohin, colite ulcerasa.

LA SODDISFAZIOMNE DEI PAZIENTI

“Questa decisione of AIFA permette di arginare |3 trascuratezza defle patologre
cramiche che sf era acuita con lo scoppio defla pandemia - evidenzia Antonella Celano,
Presidente APMARR, Associazione Nazionale Persone con Malattie Reumatologiche
e Rare - Nel 2020 per nof affetti da patologie croniche sono venutl meno § necessar!
follow-up, la continwita assistenziale, sono state annullate wisite e df conseguenza =i é
persa il 40% df diagnesi precoci If fufto ha minato laderenza terapeutica e, per fe
mancate diagnos! precact avremo un aumento nel prassimo futuro oel costi sociali
Mella prima fase pandemica & emersa unulteriore criticita reflativa alla carenza dsi
farmaci, malfi of questi g3 adaperati nelle nostre patofogie sono stati usafl contro |
Covid provocando of conseguenza difficoltd neflapprovivigionamento. inaftre tanti
sona statl | reumatologt ricoflocati nef reparti Covid ageiungendo alla endemica mancanza df posti letto anche
una penuria degli specialisti dedicati alfe nostre patolagie. Cf siamo ritrovati 3 gestire I3 patologia quasi da sali
Adeszo Ja situazione & migliorata soffo agni aspetto: farmaci reparti medici. ma serve comungue maggiare
tutela nel nostri confronti. Per questa accogliamo con grande soddisfaziane (a3 nowts of uno storico farmaco
che pud essere somministrato anche soffocute Poter somministrare il farmaca fin futta Fberts e sutanamia
favorisce [aderenza terapeutica che é una prioritd. Lapprovazione df una formuwlazione sottocutanes é una

Antonellz Celana

grande conguista poiché consente ai soggetti affetti da artrite reumatoide di avere una qualita doi vita
sovrapponibile a quella della popolazione generale”.
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Artrite reumatoide, Aifa approva nuova
formulazione sottocutanea che alleggerisce la
pressione sugli ospedali

DIINSALUTEMNEWST - 25 MARZD 202

Prof Roberto Caporali, Ordinanio df Revratologio all Uriversieg degli Studi di Milano: Lo disponibilitd di
ung formulazione sottocutanea di infliximab aumenta e apzion di frattamenta dispambili per i

pazient, facilita la somministrazione e la rende pid pratica”

'.
IQ

un'infiarnmaziane a livello articolare, a cui si pud associare anche un rossore delle area

Roma, 25 marzo 2021 — L'artrite reumatoide e i

300mila pazienti stimati — L'artrite reumatoide & una

(’] patologia di genesi autoimmune, ha un'evoluzione
cronica e pud interessare tutte le articalazioni.

' Colpisce 3 donne ogni uome, ha un picco Massimo

intorno ai 35-50 anni, ma pud presentarsi in gualsiasi

fase della vita. Il guadro clinico della patologia &

dominato dal dolore e dalla presenza di

interessate. In ltalia lincidenza & attorne allo 0.3-0.5%. per un totale di circa 300-350mila
pazienti. Se non curata adeguatamente, la malattia pud interessare anche altri organi e apparat,
in particolare quella cardiovascolare. Mella stragrande maggioranza dei casi & comungue

trattabile, purché si intervenga con una diagnosi precoce e un rapido inizio della terapia

I vantaggi della nuova formulazione approvata da Aifa — Con Determina del 10 febbraio 2021
pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/202 1, AIFA ha approvato con classe di rimborsabilita "H”
{ospedaliera), il farmaco bicsimilare a base di infliximab prodotto dalla coreana Celltrion
Healthcare. Infliximab, anticorpo monoclonale chirmerico, finora disponibile in Europa sclo con
formulazione endovenosa, oggl pud essere somministrato anche con una formulazions

sottocutanea generando risparmi e benefici per lintero S5N.
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“La dispanibilita di una simile formulazione sottocutanea di
Inflixiriab aurnenta le opzioni di trattarmento disponibili per |
pazienti, facilita la somministrazione e la rende pit pratica —
sottolinea il prof. Roberta Caporali, Professare Ordinario di
Reumatologia all'Universita degli Studi di Milano e Direttore del
Dipartimento di Reumatologia e Scienze Mediche presso la ASST
Pini CTO di Milano — Dal punto di vista clinica, |2
somministrazione sotto cutanea permette di adottare un
approccio a dose fissa, che si rivela semplice, pratico e pug
ridurre il rischiao di errori terapeutici. | benefici potenziali di questa

somministrazione includono anche l'ottimizzazione delle risorse
mediche e il miglioramento dellimpatto sulla qualita della vita Dot Roberto Coporalf

del paziente e di eventuali caregiver. Le strutture ospedaliere,

infatti, posscno proseguire |e terapie cranicha senza 'occupazione di poltrone infusianali,
rminimizzandeo le visite e gl accessi, riducendo le probabilita di contagi in epoca pandemica, cltre
che i tempi e i costi normalmente richiest. La sormministrazione sottocutanea fatta a domicilic
permette al paziente maggiore flessibilita visto che si libera di un vincolo pericdico. Infing,
bisogna considerare I'aspettn economico, visto che si tratta di un farmace biosimilare che ha un

costo di acguisto inferiore all’'originator”.

"Siamo rmalto soddisfatti per la decisione di AIFA — commenta Wonsik Yoo, DG di Celltrion
Healthcare — La nostra innovazicne rappresenta |a prima formulazione sottocutanea di un
farmaco sinora disponibile solo tramite infusione. La nostra esperienza é sermpre stata rivolta a
migliorare la salute del paziente, tramite un'zlevata competenza nella sviluppe e nella
praduzione di anticarpi monoclonali, vero “core” della nostra ricerca. In questo caso, liberando sia
il paziente che il Sisterna Sanitario Nazionale dalla necessita di lunghe infusioni in ospedale,
pensiamo di rendere un doppio servizio alla comunitd: da un lato considerando un risparmio in
terrnini di tempi e di costi per le strutture ospedaliara, dall'altro un reale beneficio per il paziente.
| vantaggi sono ulteriormente avvalorati dal contesto pandemice che aurnenta i rischi degli
ospedali. Vista I'utilita di guesta innovazione, auspichiamo cha AIFA possa quanto prima
autarizzare anche le altre indicazioni gid approvate in EMA del nostro farmaco, in modo che
anche altri specialisti, come | gastroenterologl, pessano avere una strumenta in pid per gestire le

patalogie croniche dei propri pazient™.

Attualmente il farmace & approvato e rimboersate in ltalia solo per il trattamento dell'artrite
reurnatoide, ma presto 'uso potrebbe estendersi alle altre patologie gia previste a livello

eurapen: spandilite anchilosante, artrite psoriasica, psoriasi, malattia di Crohn, colite ulcerosa.
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La soddisfazione dei pazienti — "Questza decisione di AIFA permette di arginare |a trascuratezza
dalle patologie croniche che si era acuita con lo scoppio della pandemia — evidenzia Antonella
Celano, Presidenta APMARR, Associazicna Nazionale Persone con Malattie Reumatologiche e
Rare — Mel 2020, per noi affetti da patologie croniche sono venuti meno i necessari follow-up, la
continuitd assistenziale, sono state annullate visite e di conseguenza si & perso il £0% di diagnos
precoci. |l tutto ha minate I'aderenza terapeutica e, per le mancate diagnasi precoc, avremo un
aumento nal prossimo future dei costi sociali. Mella prima fase pandemica & emersa un'ulteriore
criticita relativa alla carenza dei farmaci, molti di questi gia adoperati nelle nostre patologie sano
stati usati contra il Covid, provocando di conseguenza difficolta nell'approvvigionamento. incltre,
tanti sono stati | reumatologi ricollocat nei reparti Covid, aggiungende alla endemica mancanza
di posti letto anche una penuria degli specialisti dedicati alle nostre patologie. Ci siamo ritrovati a
gestire [a patologia quasi da soli. Adesso |a situazione & miglicrata sotto ogni aspetto: farmaci,
reparti, medici, ma serve comungue maggiore tutela nei nostri confronti. Per questo accogliamo
con grande soddisfazione la novita di uno storico farmaco che pud essere somministrato anche
sottocute. Poter somministrare il farmaco in tutta libertd & autonomia faverisce 'aderenza
terapeutica che & una prioritd. L'approvazione di una formulazione sottocutanea & una grande
conguista, poiché consente ai soggath affetti da artrite reumatoide di avere una qualita di vita

sowrapponibile a quella della popolazicne generale”.

Studio Comunicazione DIESSECOM

Davide Volterra 346 8616788 diessecom@gmail.com Francesco Salvatore Cagnazzo 392 1105394 4‘ 1
studiodiessecom@gmail.com Daniele Toscano 333 3757361 studiodiessecomdue@gmail.com




()0 HEALTHCARE

@®CELLTRION

QUOTIDIANO
REUMATOLOGIA

Artrite Reu‘matoide, approvata da AIFA una nuova formulazione

sottocutanea di infliximab. Soddisfazione di APMARR
Giovedi 25 Marzo 2021 Redazione nn

Davide Volterra 346 8616788 diessecom@gmail.com Francesco Salvatore Cagnazzo 392 1105394

Laririte reumatoide & una patologia di genesi autoimmune, ha un'evoluzione cronica e
pud interessare tutte le articolazioni. Colpisce 3 donne ogni uomo, ha un picco massimo
intorno ai 35-50 anni, ma pud presentarsi in qualsiasi fase della vita. Il quadro clinico
della patologia & dominato dal dolore e dalla presenza di un’infiammazione a livello
articolare, a cui si pud associare anche un rossore delle aree interessate. In lialia
l'incidenza & attorno allo 0.3-0.5%, per un totale di circa 300-350mila pazienti. Se non
curata adeguatamente, la malattia pud interessare anche altri organi e apparati, in
particolare quello cardiovascolare. Nella stragrande maggioranza dei casi &€ comungue
trattabile, purche si intervenga con una diagnosi precoce e un rapido inizio della terapia.

| VANTAGGI DELLA NUOVA FORMULAZIONE APPROVATA DA AIFA - Con Determina
del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA ha approvato con
classe di imborsabilita “H" (ospedaliera), il farmaco biosimilare a base di infliximab
prodotto dalla coreana Celitrion Healthcare. Infliximab, anticorpo monoclonale chimerico,
finora disponibile in Europa solo con formulazione endovenosa, 0ggi pud essere
somministrato anche con una formulazione sottocutanea generando risparmi e benefici
per l'intero SSN.
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“La disponibilita di una simile formulazione sottocutanea di Infliximab aumenta le opzioni
di trattamento disponibili per i pazienti, facilita la somministrazione e la rende piu pratica
— sottolinea il Prof. Roberto Caporali, Professore Ordinario di Reumatologia
all’'Universita degli Studi di Milano e Direttore del Dipartimento di Reumatologia e
Scienze Mediche presso la ASST Pinl CTC di Milano — Dal punto di vista clinico, 1a
somministrazione sotto cutanea permette di adottare un approccio a dose fissa, che si
rivela semplice, pratico e pud ridurre il rischio di errori terapeutici. | benefici potenziali di
guesta somministrazione includono anche l'ottimizzazione delle risorse mediche e il
miglioramento dell'impatto sulla qualita della vita del paziente e di eventuali caregiver. Le
strutture ospedaliere, infatti, possono proseguire le terapie croniche senza l'occupazione
di poltrone infusionali, minimizzando le visite e gli accessi, riducendo le probabilita di
contagi in epoca pandemica, oltre che i tempi e i costi normalmente richiesti. La
somminisirazione sottocutanea fatta a domicilio permette al paziente maggiore flessibilita
visto che si libera di un vincolo periodico. Infine, bisogna considerare I'aspetto
economico, visto che si tratta di un farmaco biosimilare che ha un costo di acquisto
inferiore all'originator”.

LA SODDISFAZIONE DEI PAZIENTI — “Questa decisione di AIFA permette di arginare la
trascuratezza delle patologie croniche che si era acuita con lo scoppio della pandemia —
evidenzia Antonella Celano, Presidente APMARR, Associazione Nazionale Persone
con Malattie Reumatologiche e Rare — Nel 2020, per noi affetti da patologie croniche
sono venuti meno i necessari follow-up, la continuita assistenziale, sono state annullate
visite e di conseguenza si & perso il 40% di diagnosi precoci. Il tutto ha minato 'aderenza
terapeutica e, per le mancate diagnosi precoci, avremo un aumento nel prossimo futuro
dei costi sociali. Nella prima fase pandemica & emersa un’ulteriore criticita relativa alla
carenza dei farmaci, molti di questi gia adoperati nelle nostre patologie sono stati usati
contro il Covid, provocando di conseguenza difficolta nell’approvvigionamento. Inoltre,
tanti sono stati | reumatologi ricollocati nei reparti Covid, aggiungendo alla endemica
mancanza di posti letto anche una penuria degli specialisti dedicati alle nostre patologie.
Ci siamo ritrovati a gestire la patologia quasi da soli. Adesso la situazione & migliorata
sotto ogni aspetto: farmaci, reparti, medici, ma serve comungue maggiore tutela nei
nostri confronti. Per questo accogliamo con grande soddisfazione la novita di uno storico
farmaco che pud essere somministrato anche sottocute. Poter somministrare il farmaco
in tutta liberta e autonomia favorisce I'aderenza terapeutica che & una priorita.
L'approvazione di una formulazione sottocutanea & una grande conquista, poiche
consente ai soggetti affetti da artrite reumatoide di avere una qualita di vita
sovrapponibile a quella della popolazione generale”.
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MeteoWeb

Artrite Reumatoide, approvata da AlIFA una nuova formulazione

sottocutanea che alleggerisce la pressione sugli ospedali

“La disponibilita di una formulazione seottocutanea di infliximab aumenta le

opzioni di trattamento disponibili per i pazienti, facilita la somministrazione e la

rende piu pratica”
cura o Monia Sangermane | 25 Marm 2021 1708
L’ARTRITE REUMATQIDE E | 300MILA PAZIENTI STIMATI — Lartrite reumnatoide & una
patologia di genesi autoimmune, ha un’evoluzione cronica e pud interessare tutte le
arficolazioni. Colpisce 3 donne ogni uomo, ha un picco massimo intorno ai 35-50 anni, ma pud
presentarsi in qualsiasi fase della vita. Il quadro clinico della patologia & dominato dal dolore e
dalla presenza di un'inflammazione a livello articolare, a cui si pud associare anche un rossore
delle aree interessate. In Italia lincidenza & attorno allo 0.3-0.5%, per un totale di circa 300-
350mila pazienti. Se non curata adeguatamente, la malattia pud interessare anche altri organi
e apparati, in particolare quello cardiovascolare. Nella stragrande maggioranza dei casi &
comungue trattabile, purché si intervenga con una diagnosi precoce e un rapido inizio della
terapia.

| VANTAGGI DELLA NUOVA FORMULAZIONE APPROVATA DA AIFA — Con Determina del
10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AlFA ha approvato con classe di
rimborsabilita “H° (ospedaliera), il farmaco biosimilare a base di inflximab prodotto dalla
coreana Celltrion Healthcare. Infliximab, anticorpe monoclonale chimerico, finora disponibile in
Europa solo con formulazione endovenosa, oggi pud essere somministrato anche con una
formulazione softocutanea generando risparmi e benefici per Iintero S5M.

Studio Comunicazione DIESSECOM

Davide Volterra 346 8616788 diessecom@gmail.com Francesco Salvatore Cagnazzo 392 1105394 44‘
studiodiessecom@gmail.com Daniele Toscano 333 3757361 studiodiessecomdue@gmail.com




()0 HEALTHCARE

©®CELLTRION

‘L g disponibilita di una simile farmulazione soffocutanes di
Infiiximab aumenta le opziom df frattamento disponibill peri
pazienti, facilita la somminisirazione e la rende pil pratica —
softolinea il Prof. Roberto Caporali, Frofessore Ordinario di
Reumatologia all'Universita degli Studi di Milano e Direttore del
Dipartimento di Reumatologia e Scienze Mediche presso la
ASST Pini CTO di Milano — Dal punto ai vista clinico, fa
somministrazione sotfo cutanea permette di adotfare un
approccio 8 dose fissa, che si rivela sempfice. pratico e pud

ridurre if nischio di erron terapeutici. | benefici potenziali o
questa somministrazione includono anche Foftimizz azione delle
risorse mediche e il mighoramento dellimpaito sulla gualita della vita del paziente e di eventuali
caregiver. Le strutture ospedaliers, infalli. possono proseguing le terapis croniche senza
Foccupazione di poffrone infusionall, minimizzando le visite e gl accessi, riducendo le
probabifita di confagi in epoca pandemica, olfre che i fempi e i costi normalmente richiesti. La
somministrazione sotfocutanea faifa a domicilio permette af paziente maggiore fessibiita visto
che sl libera di un vincolo periodico. Infine, bisogna considerare 'aspetfo economico, visto che
§f trafta di un farmaco biosimilare che ha un costo di acquisto inferiore ailariginator”,

“Siama molfo sodaisfatli perla decisione di AIFA — commenta Wonsik Yoo, DG di Cellirion
Healihcare — La nostra innovazione raporesenta la prima formulazione softocutansa di un
farmaco sinora disponibile solo tramite infusione. La nosira esperienza & sempre stata rivolta a
mighiorare la salute del paziente, tramite un'elevata competenza nello sviluppao e nella
produzione di anficorpi monoclionali, vero “core” della nostra ricerca. In questo caso, liberando
sig il paziente che il Sistema Sanitario Nazionale dalla necessita di lunghe infusioni in
ospedale, pensiamo di rendere un doppio servizio alla comunita: da un lato considerands un
Haparmio in termini di tempd e df costi per le strutture ospedaliers, dall'alfro un reale beneficio
per il paziente. | vantaggi sono uiteriormente avvalorali dal confesto pandemico che aumenta |
rischi degli ospedali. \Vista 'utilita di guesta innovazione, auspichiamea che AlFA possa quanto
prima auvtorizzare anche le aifre indicazioni gia approvate in EMA del nostro farmaco, in modo
che anche aitri specialisti, come | gastroenterclogi, possano avere uno strumento in pil per
gestire le patologie croniche del propn pazient™ Attualmente il farmaco & approvato e
rnimporsato in Italia solo per il trattamento dellartrite reumatoide, ma presto 'uso potrebbe
estendersi alle altre patologie gid previste a livello europeo: spondilite anchilosante, artrite
psoriasica, psoriasi, malattia di Crohn, colite ulcerosa.
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LA SODDISFAZIONE DEI PAZIENTI — “Quests
decisione di AlFA permelte df arginare (a
frascuratezza delle patologie croniche che si era
acuita con lo scoppio delia pandemia —

evidenzia Antonella Celano, Presidente APMARR,
Aszsociazione Nazionale Persone con Malattie
Reumatologiche e Rare — Nel 2020, per noi affetti da
patologie croniche sono venuli meno | necessari

follow-up, fa confinuita assistenziale, sono sfale
annuliate visite e di conseguenza s & perso il 40% di
diagnasi precoci. I fufte ha minato Faderenza terapewtica e, per le mancate diagnosi precoc,
avrema un aumento nel prossima future del costi sociali. Nella prima fase pandemica & emersa
un’'ulteriore criticita relativa alla carenza dei farmaci. molti di guesti gid adoperali nelle nostre
patologie sono stati usati contro il Covid, provocando di conseguenza dificolta
nellaporovvigionamento. Inoftre, fanti sono stalf | reumatologl ricollocali nei reparti Covid,
aogiungendo alla endemica mancanza di posti leffo anche una penura degh specialisll dedicati
alie nostre patologie. G slamo nirovall a gestire la patologia quas da soli. Adesso ia situazione
& migliorata softo ogni aspefto farmaci, reparti,. medici, ma serve comunque maggiore tutela
nei nostri confronti. Per questo accogliamo con grande soddisfazione la novita di uno storico
farmaco che pud essere somminisirato anche softocute. Poter somministrare if farmaca in tutta
liberta e autonomia favorisce 'aderenza terapeutica che & una prionta. L'approvazione di una
formufazions soffocufanea & una grande conquista, poiché cansente ai soggetti affetti da arfrite
reumatoide di avere una qualita di vita sovrapponibile & quella della popolazicne generale”.
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politicamentecorretto.com

Artrite reumatoide — Approvata da

AIFA una nuova formulazione
sottocutanea. Soddisfazione
dell’Associazione Pazienti APMARR

Di glornals - Marz 21 e "o

La determina AIFA ha stabilito la imborsakilitd per lz formulazione sottocutanea di
Infliximahb. Una decisione che permettera ai pazienti di utilizzare il farmaco anche

autonomameante a domicilio. Ma i vantaggi sono destinati a coinvolgere 'intarc SN

Artrite Reumatoide, approvata da AIFA una nuova formulazione sottocutanea che
alleggerisce la pressione sugli ospedali. Soddisfazione dell’Associazione Pazienti
APMARR

"La disponibilitd di una formulaziene sottocutanea di infliximab aumenta le opzioni di
trattamente disponibili per | pazienti, facilita Iz semministraziene e Iz rende pil pratica™
sattolinea il Prof. Roberto Caperali, Ordinaria di Reumatalogia all'Universita degli Studi di

Milana

L'ARTRITE REUMATOIDE E I 300MILA PAZIENTI STIMATI - L'artrite reumatoide &
una patologia di genesi autoimmune, ha un'evoluzions cronica e pud interessare tutte |2
articolazioni. Colpisce 2 donne ogni uema, ha un picco massimo intorna ai 35-50 anni, ma
pud presentarsi in qualsiasi fase della vita. Il quadro clinico della patologia & dominato dal
dolore e dalla presenza di un‘infiammazione a livello articolare, a cui si pud associare anche
un rossore delle aree interessate. In Italia Iincidenza & attorno zllo 0.3-0.5%, per un totale
di circa 200-250mila pazienti. Se non curata adeguatamante, la malattia pud interessare
anche altri organi e apparati, in particolare quello cardiovascolare. Mella stragrande
maggioranza dei casi & comungue trattabile, purché si intervenga con una diagnesi precoce

e un rapido inizio della terapia.

I VANTAGGI DELLA NUOWVA FORMULAZIONE APPROVATA DA AIFA — Con Determina
del 10 febbraic 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA ha approvato con
classe di rimborsabilitd "H” (ospedalierza), il farmaco biosimilare & base di infliximab
prodotto dalla coreana Celltrion Healthcare. Infliximab, anticorpe menoclonale chimerico,
finora disponibile in Eurcpa sclo con formulzazions endovenosa, oggi pud essers
somministrato anche con una formulazione sottocutanea generando risparmi e benefici per
I'interc SSN.
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"La dispanibilits di una simile formulazione sottocutanez di Infliximab sumenta le opzioni di
trattamento disponibili per | pazienti, facilita la semministrazione = la rende pit pratica -
sottolinea il Prof. Roberto Caporali, Professore Ordinario di Reumatologia all’'Universita
degli Studi di Milanc e Direttore del Dipartimento di Reumatologia & Scienze Mediche presso
la ASET Pini CTO di Milano — Dal punto di vista clinica, la somministrazions softo cutansa
permette di adattare un appreccio 5 dese fissa, che si rivela semplice, pratico e pud ridurrs
il rischic di errori terapeutici. I benefici potenziali di guesta scmministrazione includono
anche l'sttimizzazicne delle risorse mediche & il miglisraments dellimpatte sulla qualita
della vits del pazients e di eventuali caregiver. Le strutture vspedaliers, infatti, possons
preseguirs le ferapie croniche senza Moccupazione di poltrone infusionali, minimizzands e
visite e gli accessi, riducendo le probabilita di contagi in epoca pandemica, oltre che | tempi
a i costi normalmente richiesti. La somministrazions sottocutanea fatta 3 domicilio
permette sl paziente maggiore flessibilita viste che si libers di un vincolo pericdico. Infine,
bisagna considerare 'aspetto economice, viste che si tratta di un farmaco biosimilare che

ha un caste di acquists inferiore all'originater”.

"Siame maolte soddisfatti per la decisione di
AIFA - commenta Wonsik Yoo, DG di
Celltrion Healthcare - L2 nostra innovaziane
rappresenta Iz prima formulazione
sottocutanea di un farmaco sinora dispanibile
sola tramite infusicne. La nestra esperienza &
sempre stata rivelta a miglierare la salute del
paziente, tramite un’elevata competenza neilo
sviluppe e nella produzione di anticerpi
monaclanali, vers "core” della nostra ricerca.
In questo case, liberands sia il paziente che il
Sistema Sanitariv Nazionale dalla necessita di
lunghe infusioni in ospedale, pensiama di

rendere un deppic servizio alla comunita: da

un lzte considerando un risparmio in termini i
tempi e di costi per fe strutfure ospedaliers,
dail'altra un reale beneficia per il paziente. I vantaggi sone ulteriarmente avvalerati dal
conteste pandamice che aumenta i rischi degli ospedaii. Vista I'utilita di guesta inmovazione,
suspichiame che AIFA possa gquants prima autorizzare anche le aitre indicazioni gia
approvate in EMA dal nestro farmace, in mods che anche alkri specislisti, come i
gastroenterclogi, possano avere uno strumente in piv per gestire le patologis croniche dei
prepri pazienti”, Attualments il farmaco & approvato e rimborsato in Italia sclo per il
trattamento dell’zririte reumatoide, ma presto 'uso potrebbe astendersi allz altre patologie
gia previste a livello eurcpec: spendilite anchilosante, artrite psoriasica, psorizsi, malattia

di Crohn, colite ulcerosa.
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LA SODDISFAZIONE DEI PAZIENTI - "Quests deciziane di AIFA permete di arginare Iz
trascuratezza delle patologie croniche che =i era acuita con lo scoppic della pandemia -
avidenzia Antonella Celano, Presidente APMARR, Associazione Nazionala Persons con
Malattie Reumatologiche & Rare - Nef 2020, per noi affetti da patelogie creniche sono
venuti mene | necessari Follow-up, |3 continuitd assistenziale, sono state annullate visite =
di conseguenza 5i € perse il 40% di diagnosi precaci. I futte ha minats laderenza
terapeutica e, per le mancate diagnosi precodi, avreme un saumento nel prossime future dei
costi sociali. Nalla prima fase pandemica & emersa un’ulteriore criticita relativa alla carenza
dei farmaci, molt di guesti gia adeperati nelle nostre patelogie sono stati usati contre il
Covid, provecande di conseguenza difficolta nell’approvvigionaments. Inoltre, tanti sona
stati i reumatelogi ricoliocati nei reparti Covid, aggiungends alla endemica mancanza 4i
pasti fetta anche una penuria degli specialisti dedicati alfe nostre patelagie. Ci siama
ritrovati a gestire la patologia gquasi da soli. Adesse I3 situazione & migliorata sotto ogni
aspetts: farmaci, reparti, medici, ma serve comungue maggiore tutels nei nastri confronti.
Par quests accogliame con grande seddisfazione |2 nevita di uno storico farmace che pud
essere samministrato anche sottocute. Fobter somministrare il farmaco in tutta liberts &
autanomia favorisce 'aderenza terapeutica che € una priorita. Lapprovazione di una
formuwlazione sobfecutansea & una grande conquista, poiché consente ai sogoetti affetti da
artrite reumatoide di avere una qualitsd 4di vita sovrappenibile 3 guells della popolazione

generale™,
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ZEROUNO TV

Artrite reumatoide, approvata da Aifa nuova
formulazione sottocutanea

(© 25 Marzo 2021 Redazione

ROMA - L'artrite reumatoide & una patologia di genesi autoimmune, ha un’evoluzione cronica e pud interessare tutte le articolazioni. Colpisce 3
donne ogni uomo, ha un picco massimo intorno ai 35-50 anni, ma puo presentarsi in qualsiasi fase della vita. Il quadro clinico della
patologia & dominato dal dolore e dalla presenza di un’infiammazione a livello articolare, a cui si pud associare anche un rossore delle aree
interessate. In Italia l'incidenza & attorno allo 0.3-0.5%, per un totale di circa 300-350mila pazienti. Se non curata adeguatamente, la malattia
pud interessare anche altri organi e apparati, in particolare quello cardiovascolare, Nella stragrande maggioranza dei casi & comungue
trattabile, purché siintervenga con una diagnosi precoce & un rapido inizio della terapia.

I VANTAGGI DELLA NUOVA FORMULAZIONE APPROVATA DA AIFA

Con Determina del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA ha approvato con classe di rimborsabilita “H” (ospedaliera),
il farmaco biosimilare a base di infliximab prodotio dalla coreana Celltrion Healthcare. Infliximab, anticorpo monoclonale chimerico, finora
disponibile in Europa solo con formulazione endovenosa, oggi pud essere somministrato anche con una formulazione sottocutanea generando
risparmi e benefici per I'intero SSM. “La disponibilita di una simile formulazione sottocutanea di Infliximab aumenta le opzioni di
trattamento disponibili per i pazienti, facilita la somministrazione e la rende pill pratica- sottolinea il Prof. Reberto Caporali, Professore
Ordinario di Reumatologia all"Universita degli Studi di Milano e Direttore del Dipartimento di Reumatologia e Scienze Mediche presso la ASST
Pini CTO di Milano- Dal punta di vista clinico, la somministrazione sotto cutanea permette di adottare un approccio a dose fissa, che si rivela
semplice, pratico e pud ridurre il rischio di errori terapeutici. | benefici potenziali di questa somministrazione includono anche Uottimizzazione
delle risorse mediche £ il miglioramento dellimpatto sulla qualita della vita del paziente e di eventuali caregiver. Le strutture ospedaliers, infatti,
possono proseguire le terapie croniche senza l'occupazione di poltrone infusionali, minimizzando le visite e gli accessi, riducendo le probabilita
di contagi in epoca pandemica, oltre che i tempi & costi normalmente richiesti. La somministrazione sottocutanea fatta 3 domicilio permette al
paziente maggiore flessibilita visto che si libera di un vincolo periodico. Infine, bisogna considerare ["aspetto economico, visto che si tratta diun
farmace biosimilare che ha un costo di acquisto inferiore all'originator™,
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“Siamo molto soddisfatti per la decisione di AIFA- commenta Wonsik Yoo, DG di Celltrion Healthcare- La nostra innovazione rappresenta la prima
formulazione sottocutanea di un farmaco sinora disponibile solo tramite infusione. La nostra esperienza & sempre stata rivolta a migliorare la
salute del paziente, tramite un'elevata competenza nello sviluppo e nella preduzione di anticorpi monoclonali, vera “core™ della nostra ricerca.
In questo caso, liberando sia il paziente che il Sistema Sanitario Nazienale dalla necessita di lunghe infusioni in ospedale, pensiamo di rendere
un doppio servizio alla comunita: da un lato considerando un risparmio in termini di tempi e di costi per le strutture ospedaliere, dallaltro un
reale beneficio per il paziente. | vantaggi sono ulteriormente avvalorati dal contesto pandemico che aumenta i rischi degli ospedali. Vista
lutilita di questa innovazions, auspichiamo che AIFA possa quanto prima autorizzare anche le altre indicazioni gia approvate in EMA del nostro
farmaco, in modo che anche altri specialisti, come i gastroenterologi, possano avere une strumento in pid per gestirs le patologie croniche dei
propri pazienti”. Attualmente il farmaco & approvato e rimborsato in Italia solo per il trattamento dell’artrite reumatoide, ma presto 'uso
potrebbe estendersi alle altre patologie gia previste z livello europeo: spondilite anchilosante, artrite psoriasica, psoriasi, malattia di Crohn,
colite ulcerosa.

LA SODDISFAZIONE DEI PAZIENTI

“Questa decisione di AIFA permette di arginare |a trascuratezza dells patologie croniche che si era acuita con lo scoppio della pandemia-
evidenzia Antonella Celano, Presidente APMARR, Associazione Nazionale Persone con Malattie Reumatologiche e Rare- Mel 2020, per noi affetti
da patologie croniche sono venuti meno i necessari follow-up, la continuit assistenziale, sono state annullate visite e di conseguenza si & perso
il 40% di diagnosi precodci. |l tutto ha minato I'aderenza terapeutica e, per le mancate diagnosi precoci, avremo un aumento nel prossimo futuro
dei costi sociali. Nella prima fase pandemica & emersa un’ulteriore criticita relativa alla carenza dei farmaci, molti di guesti gi3 adoperati nelle
nostre patologie sono stati usati contro il Covid, provocando di conseguenza difficoltd nell'approwvigionamento. Inoltre, tanti sone stati i
reumatologi ricollocati nei reparti Covid, aggiungendo alla endemica mancanza di posti letto anche una penuria degli specialisti dedicati alle
nostre patologie. Ci siamo ritrovati a gestire la patologia quasi da soli. Adesso la situazione & migliorata sotto ogni aspetto: farmadi,
reparti, medici, ma serve comungue maggiore tutela nei nostri confronti. Per questo accogliamo con grande saddisfazione la novita di uno
storico farmaco che pud essere somministrato anche sottocute. Poter somministrare il farmaco in tutta liberta e autonomia favorisce I'aderenza
terapeutica che & una prioritd. Lapprovazions di una formulazione sottocutanea & una grande conguista, poiché consente ai soggetti affetti da
artrite reumatoide di avere una qualita di vita sovrapponibile 2 quella della popolazione generale™
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EMERGENCY g BAYE

Artrite reumatoide, approvata da Aifa nuova formulazione sottocutanea

imo aggiornemento Mar 25, 2021

ccniis @OOOOO

Artrite reumatoide, AIFA ha approvato con classe di rimborsabilita "H"
(ospedaliera), il farmaco biosimilare a base di infliximab prodotto dalla coreana
Celltrion Healthcare

ARTRITE REUMATOIDE, CENNI:

L'artrite reurnatoide & una patologia di genesi sutolmmune, ha un'evoluzione cronica e pud interessare tutte le
articolazioni.

Colpisce 3 donne ogni uomao, ha un picco massimo intorno ai 35-50 anni, mz pud presentarsi in qualsizsi fase dellz
vita.

Il quadro clinico della patologia & dominato dal dolore e dalla presenza di un'inflammazione alivello articolare, 2 cui
si pud associare anche un rossore delle aree interessate. In Italia l'incidenza & attorno allo 0.3-0.5%, per un totale
di circa 300-350mila pazienti.

Se non curata adegustamente, |a malattia pud interessare anche altri organi e apparati, in particalare quello
cardiovascolare.

Mella stragrande maggioranza dei casi @ comungue trattabile, purché siintervenga con una dizgnosi precoce e un
rapido inizio della terapia.

| VANTAGGI DELLA NUOVA FORMULAZIONE PER ARTRITE REUMATOIDE
APPROVATA DA AIFA

Con Determina del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA hz approvato con classe
di rimborsabilits "H" {ospedaliera), il farmaco biosimilare a base di infliximab prodotto dalla coreana Celltrion
Healthcare.

Infliximab, anticorpo monoclonale chimerico, finora disponibile in Europa solo con formulazione endovenosz, ogsl
pud essere somministrato anche conuna formulazione sottocutanea generando risparmi e benefici per l'intero
S55M.

“La disponibilita di una simile formulazione sottocutanea di Infliximab aumenta le opzioni di trattamento
disponibili per i pazienti, facilita la somministrazione e la rende pid pratica- sottolinea il Prof. Roberto Caporali,
Professore Ordinario di Reumatologia all'Universita degli Studi di Milano e Direttore del Dipartimento di
Reumatologiz e Scienze Mediche pressa la A55T Pini CTO di Milano-.

Dzl punto di vista clinico, l2 somministrazione sotto cutanea permette di adottare un 2pproccio 2 dose fissa, che si
rivela semplice, pratico e pud ridurre il rischio di errori terapeutici.
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| benefici potenzizli di questa somministrazione includono anche l'ottimizzzzione delle risorse mediche el
miglioramento dell'impatto sulla qualita della vita del paziente e di eventuali caregiver.

Le strutture ospedaliere, infatti, possono proseguire le terapie croniche senza l'occupazione di poltrone infusionali,
minimizzando le visite e gli accessi, riducendo le probabilita di contagi in epoca pandemica, oltre cheitempie |
costi normalmente richiesti.

La somministrazione sottocutanes fatta a domicilio permette al paziente mazgiore flessibilita visto che silibera di
un vincolo periodico.

Infine, bisogna considerare ['aspetto economico, visto che si tratta di un farmaco biosimilare che ha un costo di
acquisto inferiore all'originator”,

“Siamao molto soddisfatti per Iz decisione di AlFA- commenta Wonsik Yoo, DG di Celltrion Healthcare-

La nostra innovazione rappresenta la prima formulazione sottocutanea di un farmaco sinora dispanibile solo
tramite infusione.

La nostra esperienza & sempre stata riviolta a migliorare |2 salute del paziente, tramite un'elevata competenza nello
sviluppo e nella produzione di anticorpi monoclonali, vero “core” della nostra ricerca.

In guesta caso, liberando sia il paziente che il Sistema 5anitario Mazionale dalla necessita di lunghe infusioniin
ospedale, pensiamo di rendere un doppio servizio alla comunita: da un lato considerando un risparmio in termini di
tempi e di costi per le strutture ospedaliere, dall’altra un reale beneficio per il paziente.

| vantaggi sono ulteriormente avvalorati dal contesto pandemico che aumenta i rischi degli ospedali.

Wista 'utilita di questa innovazione, auspichiamo che AIFA possa quanto prima autorizzare anche le altre
indicazioni gia approvate in EMA del nostro farmaco, in modo che anche altri specialisti, come | gastroenterologi,
possano avere una strumento in pid per gestire le patologie croniche dei propri pazienti®

Attualmente il farmaco  approvato e rimborsato in Italiz solo per il trattamento dell’artrite reumatoide, ma presto
|'uso potrebbe estendersi alle altre patologie gia previste a livello europeo: spondilite anchilosante, artrite
psoriasica, psorizsi, malattiz di Crohn, colite ulcerosa.

Studio Comunicazione DIESSECOM

Davide Volterra 346 8616788 diessecom@gmail.com Francesco Salvatore Cagnazzo 392 1105394 5 3
studiodiessecom@gmail.com Daniele Toscano 333 3757361 studiodiessecomdue@gmail.com




()0 HEALTHCARE

@®CELLTRION

LA SODDISFAZIONE DEI PAZIENTI AFFETTI DA ARTRITE REUMATOIDE

"Questa decisione di AIFA permette di arginare la trascuratezza delle patologie croniche che si era acuita conlo
scoppio della pandemiz- evidenzia Antonella Celano, Presidents APMARR, Associzzione Mazionale Persone con
Malattie Reumatalogiche & Rare-.

Mel 2020, per nol 2ffetti d2 patologie croniche sono venuti mena | necessari follow-up, |3 continuita assistenziale,
sono state annullate visite e di conseguenza si  perso il 40% di dizgnosi precoci.

Iltutto ha minatol'zderenza terapeutica e, per le mancate dizgnosi precodi, avremo un zumento nel prossimo
futuro dei costi socizli.

Mellz prima fase pandemica & emersa un'ulteriore criticita relativa alla carenza dei farmaci, molti di questi gia
adoperati nelle nostre patologie sono stati usati contro il Cavid, provocando di conseguenza difficalta
nell’approvvigionamenta.

Inaltre, tanti sono stati | reumatologi ricollocati nei reparti Cavid, agziungendo alla endemica mancanza di posti
letto anche una penuriz degli specizlisti dedicati zlle nostre patologie.

Ci siamo ritrovati a gestire la patologia quasi da soli.

Adesso |a situazione & migliorata sotto ogni aspetto: farmaci, reparti, medici, ma serve comungue maggiore tutela
nei nostri confronti.

Per guesto accogliamo con grande soddisfazione |z novit2 di uno storico farmaco che pud essere somministrato
anche sottocute.

Pater somministrare il farmaco in tutta libert e autonomia favorisce I'aderenza terapeutica che & una priorita.

L'approvazione di una formulazione sottocutanea & una grande conguista, poiché consente ai soggetti affetti da
artrite reumatoide di avere una qualita di vita sovrapponibile 2 quella dellz popolazione generale”.
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__. PPN Agenzia Stampa
PR o 0 |

Salute, artrite
reumatoide:
approvata da Aifa
una nuova
formulazione
sottocutanea che
alleggerisce la
pressione sugli
ospedali

Soddisfazione dell'Associazione Pazienti .... Colpisce 3 donne ogni uomo, ha un picco massimo
intorno ai 35 - 50 anni, ma pud presentarsi in qualsiasi fase della vita. Il quadro clinico della

Leggisu PPN PPN Agenzia Stampa
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Artrite reumatoide | approvata da Aifa nuova
formulazione sottocutanea

ROMA — L’Artrite reumatoide & una patologia di genesi autoimmune, ha
un’evoluzione cronica e puo ...

Segnalato da :

Artrite reumatoide, approvata da Aifa nuova formulazione sottocutanea (D giovedi 25 marzo
2027) ROMA — L'artrite reumatoide & una patologia di genesi autcimmune, ha un’evoluzione
cronica e pud interessare tutte le articolazioni. Colpisce 3 donne ogni uomo, ha un picco Massimo
intorno ai 35-50 anni, ma pud presentarsi in qualsiasi fase della vita. Il quadre clinico della
patologia & dominato dal dolore e dalla presenza di un'infiammazione a livello articolare, a cui si
pud associare anche un rossore delle aree interessate. In Italia l'incidenza & attorno allo 0.3-
0.5%, per un totale di circa 300-350mila pazienti. Se non curata adeguatamente, la malattia pud
interessare anche altri organi e apparati, in particolare quello cardiovascolare. Nella stragrande
maggioranza del casi & comungue trattabile, purché si intervenga con una diagnosi precoce e un
rapido inizio della terapia. | VANTAGGI DELLA NUOVA FORMULAZIONE APPROVATA %AIF&
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Artrite reumatoide, approvata da Aifa
nuova formulazione sottocutanea
25/03/2021 | @6 | @0

ROMA — L'artrite reumatoide & una patologia di genesi autoimmune, ha
un‘evoluzione cronica e pud interessare tutte le articolazioni. Colpisce 3 donne
ogni uome, ha un picco massimo intorno ai 35-50 anni, ma pud presentarsi in
qualsiasi fase della vita. Il quadro clinico della patologia @ dominate dal dolore
e dalla presenza di un‘inflammazione a livello articolare, a cui si pud associare
anche un rossore delle aree interessate. In italia lincidenza & attorno allo 0.3-
0.5%, per un totale di circa 300-350mila pazienti. Se non curata
adeguatamente, la malattia pud interessare anche altri organi e apparati, in
particoldre quello cardiovascolare. Nella stragrande maggioranza dei casi &
comungue trattabile, purché si intervenga con una diagnosi precoce e un
rapide inizio della terapia.

| VANTAGGI DELLA NUOVA FORMULAZIONE APPROVATA DA AIFA

Con Determina del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021,
AIFA ha approvato con classe di rimborsabilité "H” (ospedaliera), il farmaco
biosimilare a base di infliximab prodotto dalla coreana Celltrion Healthcare.
Inflixirmab, anticorpo monoclonale chimerico, finora disponibile in Europa solo
con formulazione endovenosa, oggi pud essere somministrato anche con una
formulazione sottocutanea generando risparmi e benefici per intero SSN. “La
disponibilitd di una simile formulazione sottocutanea di Infliximab aumenta le
opzioni di trattamento disponibili per | pazienti, facilita la somministrazione e la
rende pid pratica- sottolinea il Prof. Roberto Caporali, Professore Ordinario di
Reumatologia all'Université degli Studi di Milano e Direttore del Dipartimento di
Reumatologia e Scienze Mediche presso la ASST Pini CTO di Milano- Dal punto
di vista clinico, la somministrazione sotto cutanea permette di adottare un
approccio a dose fissa, che si rivela semplice, pratico e pud ridurre il rischio di
errori terapeutici. | benefici potenziali di questa somministrazione includono
anche l'ottimizzazione delle risorse mediche e Il miglioramento dellimpatto
sulla qualita della vita del paziente e di eventuali caregiver. Le strutture
ospedaliere, infatti, possono proseguire le terapie croniche senza
'occupazione di poltrone infusionali, minimizzando le visite & gli accessi,
riducendo le probabilitd di contagi in epoca pandemica, oltre che i tempi el
casti normalmente richiesti. La sormministrazions sottocutanea fatta a
domicilio permette al paziente maggiore flessibilita visto che si libera diun
vincolo periodico. Infing, bisogna considerare I'aspetto economico, visto che si
tratta di un farmaco biosimilare che ha un costo di acquisto inferiore

all'originator”.
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“Siarmo molto soddisfatti per la decisione di AIFA- commenta Wonsik Yoo, DG
di Celltrion Healthcare- La nostra innovazione rappresenta la prima
formulazione sottocutanea di un farmaco sinora disponibile solo tramite
infusione. La nostra esperienza & sempre stata rivolta a migliorare la salute del
paziente, tramite un‘elevata competenza nello sviluppo e nella preduzione di
anticorpi monoclonali, vero “core” della nostra ricerca. In questo caso,
liberando sia il paziente che il Sistema Sanitario Nazionale dalla necessita di
lunghe infusioni in ospedale, pensiamao di rendere un doppio servizio alla
comunité: da un lato considerando un risparmio in tarmini di tempi e di costi
per le strutture ospedaliere, dall'altro un reale beneficio per il paziente. |
vantaggi sono ulteriormente avvalorati dal contesto pandemico che aumenta
i rischi degli ospedali. Vista l'utilitd di questa innovazione, auspichiamo che
AlFA possa quanto prima autorizzare anche le altre indicazioni gia approvate
in EMA del nostro farmaco, in modo che anche altri specialisti, come |
gastroenterologi, possano avere uno strumento in pid per gestire le patologie
croniche dei propri pazienti®. Attualmente il farmaco & approvato e rimborsato
in Italia solo per il trattamento dell'artrite reumatoide, ma presto ['uso
potrebbe estendersi alle altre patologie gid previste a livello europeao:
spondilite anchilosante, artrite psoriasica, psoriasi, malattia di Crohn, colite
ulcerosa.

LA SODDISFAZIONE DEI FAZIENTI

“Questa decisione di AIFA permette di arginare la trascuratezza delle patologie
croniche che si era acuita con lo scoppio della pandemia- evidenzia Antonella
Celano, Presidente APMARR, Associazione Nazionale Persone con Malattie
Reumatologiche e Rare- Nel 2020, per noi affetti da patologie croniche sono
venuti mena i necessari follow-up, la continuitd assistenziale, sono state
dannullate visite e di conseguenza si & perso il 40% di diagnosi precoci. |l tutto
ha minato 'aderenza terapeutica &, per le mancate diagnosi precoci, avremo
un aumento nel prossimo futuro dei costi sociall. Nella prima fase pandemica
& emersa un'ulteriore criticitd relativa alla carenza dei farmaci, molti di questi
gia adoperati nelle nostre patologie sono stati usati contro il Covid,
provocando di conseguenza difficoltd nell'approwigionamento. Inoltre, tanti
sono stati i reumatologi ricollocati nei reparti Covid, aggiungendo alla
endemica mancanza di posti letto anche una penuria degli specialisti dedicati
dlle nostre patologie. Ci siamo ritrovati a gestire la patologia quasi da soli.
Adesso la situazione & migliorata sotto ogni aspetto: farmaci, reparti, medici,
ma sernve comungue maggiore tutela nei nostri confronti. Per questo
accogliamo con grande soddisfazione la novita di uno storico farmaco che
pud essere somministrato anche sottocute. Poter sormministrare il farmaco in
tutta libertd e autonomia favorisce 'aderenza terapeutica che & una priorita.
L'approvazione di una formulazione sottocutansea & una grande conguista,
poiché consente ai soggetti affetti da artrite reumatoide di avere una qualitd
di vita sovrapponibile a quella della popolazione generale”.

Studio Comunicazione DIESSECOM

Davide Volterra 346 8616788 diessecom@gmail.com Francesco Salvatore Cagnazzo 392 1105394 5 8
studiodiessecom@gmail.com Daniele Toscano 333 3757361 studiodiessecomdue@gmail.com




()0 HEALTHCARE

©®CELLTRION

Artrite reumatoide, approvata da AIFA una nuova
formulazione sottocutanea

da Marco Testoni | Mar 26, 2027 | Pharma | 0 comment

L'artrite reumnatoide & una patologia di genesi autoirmmune, ha un‘evoluzione cronica e pud interessare tutte le
articolazioni. Colpisce 3 donne ogni uoma, ha un picco massime intorna ai 35-50 anni, ma pud presentarsi in qualsiasi
fase della vita. |l quadro dinico della parologia & dominato dal dolore e dalla presenza di uninfiammazicne a livello
articolare, a cui si pud associare anche un rossore delle aree interessate. In ltalia lincidenza & attorno allo 0.3-0.5%, per un
totale di circa 300-350mila pazienti. Se non curata adeguataments, la malattia pud interessare anche aktri organi e
apparati, in particolare quello cardiovascolare. Nella stragrande maggioranza dei casi & comungue trattabile, purché si

intervenga con una diagnosi precoce & un rapido inizio della terapia.

| vantaggi della nuaova formulazione

Con Determina del 10 febbraio 2021 publdicata sulla GU n. 47 del 257022021, AlFA ha approvato con classe di
rimborsabilitd "H" (ospedaliera), il farmaco biosimilare a base di infliximab prodotio dalla coreana Celltrion Healthcare.
Infliximak, anticorpo monaclenale chimerico, finora disponibile in Europa solo con formulazione endovenoss, oggi pud
essere somministrato anche con una formulazione sottocutanesa generando risparmi e benefici per Fintero 55N, “La
disponibilita di una simile formulazione sottocutanea di Infliximab aumenta le opzioni di trattamento disponibili per i
pazienti, facilita la somministrazione e la rende pil pratica - sottolinea Roberte Caporali, professore di Reumatologia
all'Universita degli Studi di Milano e Direttore del Dipartimento di Reumatologia e Scienze Mediche presso la ASST
Pini CTO di Milano -. Dal punto di vista clinico, la somministrazione sothe cutaned permette di adottare un approccio a
dose fissa, che si rivela semplice, pratico e pud ridurre il rischio di errori terapeutici. | benefici potenziali di questa
somministrazione includono anche 'ottimizzazione delle risorse mediche e il mighoramento delfimpatto sulla gualita
della vita del paziente e di eventuali caregiver. Le strutture ospedaliere, infatti, possono proseguire le terapie croniche
senza 'occupazione di poltrone infusionali, minimizzando le visite e gli accessi, riducendao le probabilitd di contagi in epoca
pandemica, oltre che i tempi e i costi normalmente richiesti. La somministrazione sottocutanea fatta a domicilio permette
al paziente maggiore flessibilita visto che si libera di un vincolo periodico. Infine, bisogna considerare 'aspetto economico,
visto che si tratta di un farmaco biosimilare che ha un costo di acquisto inferiore all'originator”.
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Innovazione

“Siamo molto soddisfatti per la decisione di AIRA - commenta Wonsik Yoo, Dg di Celltrion Healthcare -. La nostra
innovazione rappresenta la prima formulazione sottocutanea di un farmaco sinora disponibile solo tramite infusione. La
nostra esperienza € sempre stata rivolta a rmigliorare la salute del paziente, tramite un'elevata competenza nello sviluppo
e nella produzione di anticorpi monaclonali, vera “core”™ della nostra ricerca. In questo case, liberando sia il paziente che |l
Sisterna Sanitario Mazionale dalla necessita di lunghe infusioni in ospedale, pensiameo di rendere un doppio servizio alla
comunita: da un lato considerando un risparmic in termini di tempi e di costi per le strutture ospedaliere, dall'altro un
reale beneficio per il paziente. | vantaggi sono ulteriormente avvalorati dal contesto pandemico che aumenta i rischi degli
ospedali. Vista Futilita di questa innovazione, auspichiamo che AIFA possa quanto prima autorizzare anche le altre
indicazioni gia approvate in EMA del nostro farmaco, in madeo che anche aleri specialisti, come i gastroenterologi, possano
avere una struments in pil per gestire le patologie croniche dei propri pazient™. Attualmente il farmaco & approvato e
rimborsato in Italia solo per il rattamento delfartrite reumatoide, ma presto Muso potrebbe estendersi alle altre patologie
gig previste a livello europeo: spondilite anchilosante, artrite psoriasica, psoriasi, malattia di Crohn, colite ulcerosa.

La soddisfazione dei pazienti

“Questa decisione di AIRA permette di arginare |a trascuratezza delle patologie croniche che si era acuita con o scoppio
della pandemia - evidenzia Antonella Celano, Presidente APMARR, Associazione Mazionale Persone con Malattie
Reumatologiche e Rare - Nel 2020, per noi affetti da patologie croniche sono venuti mena i necessari follow-up, la
continuita assistenziale, sono state annullate visite e di conseguenza si & persa il 40% di diagnosi precodi. Il tutto ha
minato l'aderenza terapeutica g, per le mancate diagnosi precod, avremo un aumento nel prossimo future dei cost
sociali. Mella prima fase pandemica € ermersa un'ulteriore criticita relativa alla carenza dei farmiaci, molt di guesti gia
adoperati nelle nostre patologie sono stati usati contro il Covid, provocando di conseguenza difficolta
nellapprowigionamento. Inoltre, tantl sono stati | reumatologi ricollocati nei reparti Covid, aggiungendo alla endemica
mancanza di pasti letto anche una penuria degli specialisti dedicati alle nostre patologie. Ci siamo ritrovati a gestire la
patologia quasi da soli. Adesso la sftuazione & migliorata sotto ogni aspetto: farmaci, reparti, medid, ma serve comungue
maggiore tutela nei nostri confront. Per questo accogliamo con grande soddisfazione la novita di uno storico farmaco che
pud essere soMMinistrato anche sottocute. Poter somministrare il farmaco in tutta libertd e autonomia favorisce
I'aderenza terapeutica che & una priorita. L'approvazione di una formulazione sottocutanea & una grande conguista,
poiché consente ai soggett affetti da artrite reumatoide di avere una qualica di vita sovrapponibile a quella della

popolazione generale”.
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“~~/NURSE TIMES

Artrite reumatoide — Approvata da AIFA una
nuova formulazione sottocutanea

Soddisfazione dell'Associazione Pazienti APMARR

“La disponibilita di una formulazione sottocutanea di infliximab aumenta le opzioni di
trattamento disponibill per | pazient] facilita la somministrazione e la rende pit pratica”
sottolinea il Prof. Roberte Caporal, Ordinario di Reumatologia all' Universita degli Studi oi Milano

L'ARTRITE REUMATOIDE E | 300MILA PAZIENTI STIMATI

L'artrite reurnatoide & una patologia di genesi autoimmune, ha un'evoluzione cronicd e pud
interessare tutte le articolazioni. Colpisce 3 denne ogni uomoe, ha un picco massimo intorno ai
35-50 anni, ma pud presentarsi in qualsiasi fase della vita. Il quadro clinico della patologia &
dorminato dal dolore e dalla presenza di un'infiommazione a livello articolare, a cui si pud
associdare anche un rossore delle aree interessate. In Italia lincidenza & attorno allo 0.3-0.5%,
per un totale di circa 300-350mila pazientl. Se non curata adeguatamentes, la malattia pud
interessare anche altri organi e apparat], in particolare guello cardiovascolare. Nelldg
stragrande maggioranza dei casi & comungue trattabile, purché si intervenga con und
diagnosi precoce & un rapide inizio della terapia.

| VANTAGGI DELLA NUOVA FORMULAZIONE APPROVATA DA AIFA

Con Determina del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 2502202, alFA ha
approvato con classe di rimborsabilitd “H” I:Dﬂpedc:-'era},? farmaco biosimilare a base di
infliximab prodotto dalla coreana Celltrion Healthcare. Infliximab, anticorpo monoclonale
chimerico, finora disponibile in Europa solo con formulazione endovenosa, oggi pud essere
sormministrato anche con und formulazione sottocutansa generando risparmi e benefici per

l'intero SSM.
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“La disponibilitd df una simife formulazione sottocutanea df Infliximab aumenta le opzioni df
trattarmento disponibili per | pazient] facilita la sormministrazione e la rende pit pratica —
sottolinea il Prof. Roberto Caporali, Professore Ordinario di Reumatologia all’'Universita degli
Studi di Milano e Direttore del Dipartimento di Reurnatologia e Scienze Mediche presso la ASST
Pini CTO di Milano - Dal punto di vista clinico, la somministrazione sotto cutanea permette ai
ddottare un approccio a dose fissa, che si rivela sempiice, pratico e pud ridurre il rischio of
errori terapeuticl | benefici potenziali di questa somministrazione includono anche
lottimizzazione delle risorse mediche e il mighoramento dellimpatto swila qualitd della vita del
paziente e di eventuali caregiver.

Le strutture ospedaliers, infatli possono proseguire le terapie croniche senza leccupazions of
poftrone infusional] minimizzando le visite e ghl acecessi, riducendo le probabilité di contagi in
epoca pandemica, oltre che | tempi e i costi normalmente richiesti. La somministrazione
softocutanea fatta a domicilio permette ol paziente maggiore flessibilitd visto che si libera di
un vincolo periodico. infine, bisogna considerare 'aspetto economico, visto che si tratta di un
farmaco biosimilare che ha un costo di acquisto inferiore all'originator.

“Siamo molto soddisfatti per lo decisione df AIFA — commenta Wonsik Yoo, DG di Celltrion
Healtheare — Lo nostra innovazione rappresenta la prima formulazione sottocutanea di un
farmaco sinora disponibile solo tramite infusione. La nostra esperienza & sempre stata rivolta o
migliorare la salute del paziente, tramite un‘elevata competenza nello sviluppo e neffa
produzione di anticorpi monoclonal, vero “core” della nostra ricerca. In questo caso, fberando
sia il paziente che il Sistema Sanitario Nazionale dalla necessitd di lunghe infusioni in ospedale,
pensiame di rendere un doppio servizio alla comunitd: da un lato considerando un risparmio
in termini di templ e di costi per le strutture ospedaliere, dall'altro un reale beneficio per il
paziente. | vantaggi sono witeriormente avvalorati dal contesto pandemico che aumenta |
rischi deghi ospedall

Vista F'utilitd o questa innovazione, auspichiamoe che AIFA possa quanto prima autorizzare
anche le altre indicazioni gid approvate in EMA del nostro farmace, in modo che anche aitri
specialist] come | gastroenterologi, possano avere uno strumento in pid per gestire le
patologie croniche dei propri pazientl’. Attualmente il farmaco & approvato e rimborsato in
Italia solo per il trattomento dell'artrite reumateide, ma presto l'uso potrebbe estendersi alle
altre patologie gidg previste a livello europeo: spondilite anchilosante, artrite psoriasica,
psoriasi, malattia di Crohn, colite ulcerosa.

Studio Comunicazione DIESSECOM

Davide Volterra 346 8616788 diessecom@gmail.com Francesco Salvatore Cagnazzo 392 1105394
studiodiessecom@gmail.com Daniele Toscano 333 3757361 studiodiessecomdue@gmail.com

62



()0 HEALTHCARE

©®CELLTRION

LA SODDISFAZIONE DEI PAZIENTI

"Questda decisione di AIFA permette di arginare la trascuratezza delle patologie croniche che si
era acuita con lo scoppio della pandermia — evidenzia Antonella Celano, Presidente APMARR,
Associazione Nazionale Persone con Malattie Reumatologiche & Rare — Nel 2020, per noi affett
da patologie croniche sono venuli meno i necessari follow-up, la continuitd assistenziale, sono
state annulfate visite e df conseguenza si é perso if 40% di diognosi precoci,

if tutte ha minato Faderenza terapeutica g, par le maneate didgnosi precoc] avriemao un
aurmento nel prassimoe future dei costi sociall. Nelfa prima fase pandemica & emersa
un‘ulteriore criticita relativa alla carenza dei farmac] melti of questi gid adoperati nelle nostre
patologie sono stalf usati contro # Covid, provocando di conseguenza difficolta
nell‘approvvigionamento. inoltre, tanti sono stati | reurnatologi ricollocati ned reparti Covid,
aggiungendo afla endemica mancanza di posti letto anche una penuria degli specialisti
dedicati afle nhostre patologie.

Ci siamo ritrovali a gestire o patologiao quasi da soll. Adesso lo situazione é migliorata sotto
ogni aspetto: farmac] reparti, medicl, ma serve comunque maggiore tutela nei nostri
confronti. Par guesto accogliamo con grande soddisfazione la novitda di uno storico farmaco
che pud essere somiministrato anche sottocute. Poter sormiministrare il farmaco in tutta libertd
e autonomia favorisce 'aderenza terapeutica che & una priontd. Lapprovazione di una
formulazione sottoculanad & una grande conguista, poiché consente ai soggetti affetti da
drtrite rewmatoide di avere unda qualitd di vita sovrapponibile a guella della popolazione
generale’.
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Milano Post

Quotidiana di informazione e cultura

Artrite reumatoide — Approvata da AIFA nuova formulazione
sottocutanea. Soddisfatta I'Associazione Pazienti APMARR

| scienza E saue |

&% 26Marzo 2021 & NEano Post ® Leave A Comment

Artrite Reumnatoide. La determina AlFA ha stabilito la nimborzsbilitad per la formulazione sottocutanea di Infliximab. Une decisione che
permetterd ai pazienti di uhilizzare il farmaco anche avfonomamente & domicilio. Ma | venteggl sono destinati 8 coinvoigere Fntero
5N

LARTRITE REUMATOIDE E | 300MILA PAZIENTI STIMATI - LArtrite Reumatoide & una patologia di genesi sutoimmune, ha
un'evoluzione cronica e pud interessare tutte le articolazioni. Colpisce 3 donne ogni uomo, ha un picco massimo imtomo ai 33-50
anni, ma pud presentarsi in qualsiasi faze della vita. Il quadro clinico della patologia & dominato dal dobore e dalla presenza di
un'infiammazione a livello articolare, & cui 5i pud associare anche un rossore delle arse intereszate. In ltaliz Nincidenza & attorno allo
0.3-0.5%, per un totale di circa 300-350mila pazienti. Se non curata edeguatamente, Iz malattia pud interessare anche altri crgani e
apparati, in particolare quelks cardiovascolare. Mella stregrande maggioranze dei casi @ comungue trattabile. purché si intervenga
con una diegnosi precoce e un rapidao inizio della terapia.

I VANTAGGI DELLA NUOVA FORMULAZIOME APPROVATA DA AIFA — Con Determina del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47
del 25/02/2021, AIFA ha approvato con classe di imborsabilita “H” (ospedaliera), il farmaco biosimilare a base di inflximab
predotte dalla coreana Celltrion Healthcare. Infliximak, anticorpe monoclonale chimerico, finora disponibile in Europa solo con
formulazione endovenosa, oggi puo essere somministrato anche con una formulazione sottocutanes generando risparmi e benefici
per l'intara 55M.

“La disponikilitd i una simile formuwazione sottocutanea di Infliiimab aumenta le opzioni di trattamento disponibili per i pazient,
facilits fa somministrazione & la rende pil pretice — sottolinea il Prof. Roberto Caporali, Professore Ordinaric di Reumatologia
allUniversita degli Studi di Milano e Direttore del Dipartimenta di Reumatologia & Scienze Mediche presso la ASST Pini CTO di
Milano — Dal punte di viste clinico, [z somministrazione sotto cutanea permette di adottare un approccio 8 dose fissa, che si rivela
semplice, pratico e pud nidurre il rischio of errori terapeutici. | benefici potenziali di guests somministrazione includome anche
lottimizzazione delle risorse mediche e il miglioramento dellimpatio sulle gualits della wita del paziente e di eventuali caregiver Le
strutture gspedaliers, infathi, possono prozeguire Je terapie croniche senza loccupazione di poltrone infusional, minimizzande le viaite
e g accessi, riducendo e probabilita df contagi in epoca pandemics, oltre che | tempi & | costi nermalmente richiesti La
somministrazione sottocutanes fatta a domicilic permette al paziente maggiore Aessibilits visto che si libera di un vincels periodice.
Infine, bisogna considersre [aspetto economica, visto che =i tratta di un farmaco biosimifare che ha un costo di scquisto inferiore

ail'originator”
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“Siamo molte soddisfatti per ls decisione di AIFA — commenta Wonsik Yoo, DG di Celltrion Healthcare — La nostra innovaziane
rappresents la prime formulazions sottocutanea i un farmeco sinora disponibile solo framite infusione. Ls nostra esperienza &
sempre stata rivolts & migliorare (3 salute del paziente, tramite un'elevata competenza nelio sviluppe & nella produzione di anticonpl
monocionsli, vere “core” dells nostra ricerca. In questo caso, liberanda sis il pazients che il Sistema Sanitario Nazionale dalla necessita
di lumghe infusioni in aspedale, pensizmo i rendere un doppie servizic alla comunita; da un lato considerando un risparmio in termini
di tempi e di costi per le strutture ospedaliere, dall'attro un reale beneficie per il paziente. | vantaggi sono uleriormente avvalorati dal
contesto pandemico che swmenta i nschi degli ospedaii. Vista Iutilits di questa innovazione, suspichiamo che AIFA possa guanto
prima awtorizzere snche le sitre indicazioni gid approvate in EMA del nostro farmaco, in modo che snche aitri specialisti, come |
gastroenterologi, pOSSan0 AVErs NG SIrUMmENts in pil per gestire fe patologia croniche dei propri pazienti™.

Attualmente il farmaco & approvato e imborsato in Kaliz sobo per il trattamento dell'artrite reumatoide, ma presto Muso potrebbe
estendersi alle altre patologie gia previste a livello europeo: spondilite anchilosante, artrite psoriasica, psoriasi, malattia di Crohn,
cafite ulcerosa.

LA SODDISFAZIONE DEI PAZIENTI - “Quests decisione di AIFA permette di erginare (3 trascuratezzs delle petologie craniche che si
erg acuita con lo scoppio della pandemia — evidenzia Amtonella Celano, Presidente APMARR. Associazione Nazionale Persone con
Malattie Reumnatologiche e Rare — Nel 2020, per noi affefti da patclogie craniche sono venuti meno | necessari follow-up, fa
continuitéd assistenziale. song state annuiiata visite & di conseguenza si & perso il 40% df diagnosi precoci. I tutto he minats Mederenza
terspeutics e, per le mancate diagnosi precoci, avremo un auments nel prossime futuro dei costi sociali. Nella prima fase pandemice &
emersa un'Uiteriors criticitd relativa alia carenza dei farmaci, moiti di questi gid adoperati nelle nostre patslogie seno stat wsati contro
il Covid, provocands di conseguenzas difficoltd nellapprovvigicnaments. inclire. tanti sono stati i reumatologi Aoollocati nei reparti
Covid, aggiungende alla endemica mancanza di posti letto anche una penuria degli specialisti dedicati alle nostre patolegie. Ci siamo
ritrovati 8 gestire [a patologia quesi da soli. Adesso la situszione & migliorsts sotto ogni aspetto: farmeci, reparti, medici, ms serve
comungue maggiore tutela nei nostn confronti. Per questo accogiiamo con grande soddisfazione la novita di uno storico farmaco che
pud essers somministrate anche sottocute. Poter somministrare il farmacs in tutta liberta e sutonomis favorisce faderenza
terspeutics che & une prioritd. Lapprevazione di una farmulazione softocutanea & una grande conguista, poiché consente ai soggetti

affatti da artrite reumataide di avere una qualita di vita sovrapponibile & guells della popolazicns generale”.

Milano Post

Milano Post & edito della Societa Editorizle Nuova Milano Post Srls | con sade in via Giambelling, 50-
20147 Milano.
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Artrite reumatoide — Approvata da AIFA nuova formulazione sottocutanea.
Soddisfatta I’Associazione Pazienti APMARR

@ Milano Post @6 ore fa § Notizie da: Citta di Milano

Artrite Reumatoide. La determina ATFA ha stabilito la rimborsabilita per la
formulazione sottocutanea di Infliximab. Una decisione che permettera ai
pazienti di utilizzare il farmaeco anche autonomamente a domicilio. Ma i
vantaggi sono destinati a coinvolgere 'intero S5 L’ARTRITE REUMATOIDE
E I 300MILA PAZIENTI STIMATI — LArtrite Reumatoide & una patologia di
genesi autoimmune, ha...

Leggi la notizia integrale su: Milano Post (5
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Notizie, giorno dopo giorno

Artrite reumatoide: approvata da AIFA una
nuova formulazione sottocutanea

(O MARZO 26, 202 LIFESTYLE NEWS SALUTE ARTRITE REUMATOIDE

LUARTRITE REUMATOIDE E | 300MILA PAZIENTI STIMATI - L'artrite reumnatoide & una patologia di genesi autoimmune, ha
un‘evoluzione cronica e pud interessare tutte le articolazioni. Colpisce 3 donne ogni uomo, ha un picco massimo intorna ai
35-50 anni, ma pud presentarsi in qualsiasi fase della vita. Il quadro clinico della patologia & dominato dal dolore e dalla
presenza di un‘infiammazione a livello articolare, 3 cui si pud associare anche un rossore delle aree interessate. In Italia
l'incidenza & attorno allo 0.3-0.5%, per un totale di circa 300-350mila pazienti. Se non curata adeguatamente, l2 malattia pud
interessare anche altri organi e apparati, in particolare quello cardiovascolare. Nella stragrande maggioranza dei casi &
comungue trattabile, purché si intervenga con una diagnosi precoce e un rapido inizio della terapia.

| VANTAGG! DELLA NUOVA FORMULAZIOME APPROVATA DA AlFA - Con Determina del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n.
47 del 25/02/2021, AIFA ha approvato con classe di imborsabilita *H” (ospedaliera), il farmaco bicsimilare a base di
infliximab prodotto dalla coreana Celltrion Healthcare. Infliximab, anticorpo monaclonale chimerico, finora disponibile in
Europa solo con formulazione endovenosa, oggi pud essere somministrato anche con una formulazione sottocutanea
generando risparmi e benefici per l'intero S5H.

*La disponibilita di una simile formulazione sottocutanea di Infliximab aumenta le opzioni di trattamento disponibili per i
pazienti, facilita la somministrazione e la rende pil pratica - sottolinea il Prof. Roberto Caporali, Professore Ordinario di
Reumatologia all'Universita degli Studi di Milano e Direttore del Dipartimento di Reumatologia e Scienze Mediche presso la
ASST Pini CTO di Milano - Dal punto di vista clinico, la somministrazione sotto cutanea permette di adottare un approccio a
dose fissa, che si rivela semplice, pratico e pud ridurre il rischio di errori terapeutici. | benefici potenziali di questa
somministrazione includono anche lottimizzazione delle risorse mediche e il miglioramento dell’impatto sulla qualita della
vita del paziente e di eventuali caregiver. Le strutture aospedaliere, infatti, possono proseguire le terapie croniche senza
l'occupazione di poltrone infusionali, minimizzando le visite e gli accessi, riducendo le probabilita di contagi in epoca
pandemica, oltre che i tempi e i costi normalmente richiesti. La somministrazione sottocutanea fatta a domicilio permette al
paziente maggiore flessibilita visto che si libera di un vincolo periodico. Infine, bisogna considerare I'aspetto economico, visto
che si tratta di un farmaco biosimilare che ha un costo di acquisto inferiore all’originator™

“Siamo molto soddisfatti per la decisione di AIFA - commenta Waonsik Yoo, DG di Celltrion Healthcare - La nostra innovazione
rappresenta la prima formulazione sottocutanea di un farmaco sinora disponibile solo tramite infusione. La nostra esperienza
& sempre stata rivolta a migliorare |a salute del paziente, tramite un'elevata competenza nello sviluppo e nella produzicne di
anticorpi moncclonali, vero “core” della nostra ricerca. In questo caso, liberando =ia il paziente che il Sistema Sanitario
Nazionale dalla necessita di lunghe infusioni in ospedale, pensiamo di rendere un doppio servizio alla comunita: da un lato
considerando un risparmio in termini di tempi e di costi per le strutture ospedaliere, dallaltro un reale beneficio per il
paziente. | vantaggi sono ulteriormente avvalorati dal contesto pandemico che aumenta i rischi degli ospedali. Vista [ utilita di
questa innavazione, auspichiama che AlFA possa quanto prima autorizzare anche le altre indicazioni gia approvate in EMA
del nostro farmaco, in modo che anche altri specialisti, come i gastroenterologi, possano avere uno strumento in pil per
gestire le patologie croniche dei propri pazienti™, Attualmente il farmaco & approvato e rimborsato in Italia solo per il
trattamento dell’artrite reumatoide, ma presto 'uso potrebbe estendersi alle altre patologie gia previste a livello europeo:
spondilite anchilosante, artrite psoriasica, psoriasi, malattia di Crohn, colite ulcerosa.
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LA SODDISFAZIOME DEI PAZIENTI - "Questa decisione di AIFA permette di arginare la trascuratezza delle patologie croniche
che si era acuita con lo scoppio della pandemia - evidenzia Antonella Celano, Presidente APMARR, Associazione Mazionale
Perzone con Malattie Reumatologiche e Rare - Nel 2020, per noi affetti da patologie croniche sono venuti menao i necessari
follow-up, la continuita assistenziale, sona state annullate visite e di conseguenza si & perso il 40% di diagnosi precaci. Il tutto
ha minato I'aderenza terapeutica e, per le mancate diagnosi precoci, avremo un aumento nel prossimo futuro dei costi
sociali. Mella prima fase pandemica & emersa un’ulteriore criticita relativa alla carenza dei farmaci, molti di questi gia
adoperati nelle nostre patologie sono stati usati contro il Covid, provocando di conseguenza difficolta
nell’approvvigionamento. Inoltre, tanti sono stati i reumatologi ricollocati nei reparti Covid, aggiungendo alla endemica
mancanza di posti letto anche una penuria degli specialisti dedicati alle nostre patologie. Ci siamo ritrovati a gestire la
patologia quasi da soli. Adesso la situazione & migliorata sotto ogni aspetto: farmaci, reparti, medici, ma serve comungue
maggiore tutela nei nostri confronti. Per questo accogliamo con grande soddisfazione la novita di uno storico farmaco che
pud essers somministrato anche sottocute. Poter somministrare il farmaco in tutta liberta e autonomia favarisce I'aderenza
terapeutica che & una priorita. Uapprovazione di una formulazione sottocutanea & una grande conquista, poiché consente ai
soggetti affetti da artrite reumatoide di avere una qualita di vita sovrapponibile a quella della popolazione generale™,
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LAIFA approva la rimborsabilita di Infliximab per I'artrite reumatoide

- NEWS

L'artrite reumatoide & unz patologia di genesi autoimmune, ha un'evoluzione cronica e pud interessare tutte le articolazioni. Colpisce 3 donne ogni uomo, ha un picco massimo intorno
ai 35-50 anni, ma pud presentarsi in qualsiasi fase della vita.

Il quadra clinico della patologia & dominato dal dolore e dalla presenza di un'infiammazione a livello articolare, a cuisi pud associare anche un rossore delle aree interessate. In Italiz
l'incidenza & attorno allo 0.3-0.5%, per un totale di circa 300-350mila pazienti.

Se non curata adeguatamente, |a malattia pud interessare anche altri organi e apparati, in particolare quello cardiovascolare. Mella stragrande maggioranza dei casi @ comungue

trattabile, purché si intervenga con una diagnosi precoce e un rapido inizio della terapia.

Con Determina del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA ha approvato con classe di rimborsabilita “H* (ospedaliera), il farmaco biosimilare a base di
infliximab prodotto dalla coreana Celltrion Healthcare.
Infliximal, anticorpo monoclonale chimerico, finora disponibilz in Europa solo con formulazione endovenosa, oggi pud essere somministrato anche conuna formulazione

sottocutanea generanda risparmi e benefici per I'intero S5M.

“La disponibilit2 di una simile formulazione sottocutanez di Infladmab aumentz le opzioni di trattamento disponibili per i pazienti, facilita la somministrazione e la rende pid pratica -
sottolineail Prof. Roberto Caporali, Professore Ordinario di Reumatologia all'Universita degli Studi di Milano e Direttore del Dipartimento di Reumatologia e Scienze Mediche presso
la ASST Pini CTC di Milano - Dal punto di vista clinico, la somministrazione sotto cutanea permette di adottare un approccio 2 dose fissa, che si rivela semplice, pratico e pué ridurreil
rischio di errori terapeutici. | benefici potenziali di guesta somministrazione includono anche l'ottimizzazione delle risorse mediche e il miglioramento dell'impatto sulla gualita della
vita del paziente e di eventuali caregiver.

Le strutture ospedaliere, infatti, possono proseguire le terapie croniche senza l'occupazione di poltrane infusionali, minimizzando le visite e gli accessi, riducendo le probabilita di
contagi in epoca pandemica, olire che i tempi e | costi normalmente richiesti. La somministrazione sottocutanea fatta a domicilio permette al paziente maggiore flessibilita visto che si

likera di unvincolo periodico. Infine, bisogna considerare 'aspetto economico, visto che si tratta di un farmaco biosimilare che ha un costo di acquisto inferiore all'originator”.
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= Tecnomedicina

Artrite Reumatoide: approvata da AIFA una nuova formulazione
sottocutanea che alleggerisce la pressione sugli ospedali

@2

&7

L'artrite reumatoide & una patologia di genesi autcimmune, ha un'evaluzione cronica & pud interessars tutte le articolazioni. Colpisce 2 donne ogni uama, ha -
Print T=| PDF

un picco massime intorno ai 35-50 anni, ma pud presentarsi in qualsiasi fase della vita. |l quadro dinico della patologia & dominate dal dolore e dalla
presenza di uninfiammazione a livello articolare, a cui si pud associare anche un rossore delle aree interessate. In talia lincidenza & attomoe allo 0.3-0.5%,
per un totale di circa 300-350mila pazienti. Se non curata adeguataments, la malattia pud interessare anche aliri organi e apparati, in particolare quello cardiovascolare. Nella

stragrande maggioranza dei casi & comungue trattabile, purche =i intervenga con una diagnosi precose e un rapido inizio della terapia.

Con Determina del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA ha approvato con classe di imborsabilita *H", il farmace biosimilare a base di infliximab
prodeito dalla coreana Celltrion Healtheare. Infiximab, anticorpo monoclonale chimerico, finora disponibile in Europa solo con formulazione endowenosa, oggi pud essere

somministrato anche con una formulazione sottocutanea generando risparmi e benefici per 'intero S5M.

“La disponibilita di una simile formulazione sottocutanea di Infliadimab aumenta le opzioni di frattamento dispenibili per | pazienti. facilita la somministrazione e la rende pil pratica —
sottolinea il Prof. Roberto Caporali (nella foto}, Professore Ordinario di Reumatologia all'Universita degli Studi di Milano e Diretiore del Dipartimento di Reumatolegia e Scienze
Mediche presso la ASST Fini CTO di Milano — Dal punto di vista clinico, la somministrazione sotto cutanea permette di adottare un approceio a dose fissa, che si fvela sempbce,
pratico & pud ridurre il rischio di errori terapeutici. | benefici potenziali di questa somministrazione includena anche I'ottimizzazione delle risorse madiche & il miglioramento
dell'impatte sulla qualits della vita del pazients & di eventuali caregiver. Le sirutture ospedaliere, infatti, possono proseguire |2 terapie croniche senza |'occupazione di polrone
infusiznali, minimizzando le visite e gli acoessi, riducendo le probabilitd di contagi in epoca pandemica, oiire che | tempi e i costi normalments richiesti. La somministrazione
softocutanea fatta a domicilio permette al paziente maggiore flessibilita visto che si libera di un vincolo perodico. Infine, bisogna considerare I'aspetto economico, visto che si

tratta di un farmaco biosimilare che ha un costo di acquisto inferiore all'onginator”™.

“Siamo molto soddisfatti per la decisione di AIFA — commenta Wonsik Yoo, DG di Cellirion Healthcare — La nostra innovazione rappresenta |a prima formulazione sottocutanea di
un farmaeo sinora disponibile solo tramite infusione. La nostra esperienza & sempre siata rivolta a migliorare la salute del paziente, tramite un'elevata competenza nello sviluppo &
nella produzione di anticorpi monoclonali, vers “core” della nostra ricerca. In questo caso, liberando sia @ paziente che il Sistema Sanitario Mazionale dalla necessita di lunghe
infusioni in ospedale, pensiamo di rendere un doppio servizio alla comunita: da un lato considerando un risparmic in termini di tempi e di costi per le sirutture ospedaliere, dall'alro
un reals bensficio per il paziente. | vantaggi sono ulteriorments awvalorati dal contesto pandemica che auments i rischi degli ospedali. Vista 'utilitd di questa innovazione,
auspichiamo che AlFA possa quanto prima autorizzare anche le altre indicazioni gia approvate in EMA del nostro farmace, in medo che anche aliri specialisti, come i
gastroenterologi, possano avers una strumento in pil per gestire le patologie croniche dei propri pazienti”. Attualmente il farmaco & approvato e imborsato in ltalia solo peril
trattamento dell'artrite reumnatoide, ma presto I'uso potrebbe estendersi alle altre patologie gia previste a livello europeo: spondilite anchilosante, arfrite psoriasica, psoriasi,

malattia di Crohin, colite ulcerosa.

“Questa decisione di AIFA permette di arginare [a trascuratezza delle patologie croniche che si era acuita con lo scoppio della pandemia — evidenzia Antonella Celano,
Presidente APMARR, Associazione Mazionale Persone con Malattie Reumatologiche e Rare — Mel 2020, per noi affetti da patologie croniche sono venuti meno i necessani follow-
up, la continuita assistenziale, sono state annullate visite & di conseguenza si & perso il 40% di diagnosi precoci. || tutto ha minato 'aderenza terapeutica e, per le mancate
diagnaosi precoci, avremo un aumento nel prossimo futuro dei costi sociali. Mella prima fase pandemica & emersa un ulteriors criticita relativa alla carenza dei farmaci, molti di
guesti gia adoperati nelle nostre patologie sono stati usati coniro i| Covid, prowocando di conseguenza difficolta nell'approvwigionamento. Incltre, tanti sono stati | reumatoleg
ricollocati ned reparti Covid, aggiungendo zllz endemica mancanza di posti letto anche una penuria degli specislisti dedicati alle nostre patologie. Ci siamo ritrovati 3 gesfire la
patologia quasi da soli. Adesso la situazione & migliorata sotto ogni aspetto: farmaci, reparti, medici, ma serve comungue maggiore tutela nei nosiri confronti. Per questo
accogliamo con grande soddisfazione |z novitd di uno storico farmaco che pud essere somministrata anche sottocuts. Poter somminisirare il farmaco in utts liberta & autonomiz
favorises I'aderenza terapeutica che & una priorita. L'approvaziene di una formulaziene soffocutanea & una grande conquista, poiche consente ai soggetti affetti da artrite

reumatoide di svere una qualits di vits sovrapponioile 2 quella dellz popolazione generala”.
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Artrite reumatoide - AIFA approva
formulazione sottocutanea

By Ginzia 26 Marzo 2021

ARTRITE REUMATOIDE

La determina AIFA ha stabilito la imborsabilita per la formulazione sottocutanea di Infliximab.

Una decisione che permettera ai pazienti di utilizzare il farmaco anche autonomamente a domicilio.

Ma i vantaggi sono destinati a coinvolgere |'intero SSN

Artrite Reumatoide, approvata da AIFA una nuova formulazione sottocutanea che alleggerisce la

pressione sugli ospedali.
Soddisfazione dell'Associazione Pazienti APMARR

“La disponibilitd di una formulazione sottocutanea di infliximab aumenta le opzioni di trattamento
disponibili per i pazienti, facilita la somministrazione e la rende pid pratica” sottolinea il Prof. Roberto

Caporali, Ordinario di Reumatologia all'Universita degli Studi di Milano

Pazienti stimati

LARTRITE REUMATOIDE E | 300MILA PAZIENT! STIMATI - LArtrite Reumatoide & una patologia di

genesi autoimmune, ha un'evoluzione cronica e pud interessare tutte le articolazioni.

Colpisce 3 donne ogni uomo, ha un picco massimo intorno ai 35-50 anni, ma pud presentarsi in

qualsiasi fase della vita.
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Il guadro clinico della patologia & dominato dal dolore e dalla presenza di uninfiammazione a livello

articolare, a cui si pud associare anche un rossore delle aree interessate.

In Italia lincidenza & attorno allo 0.3-0.5%, per un totale di circa 300-350mila pazienti. Se non
curata adeguatamente, la malattia pud interessare anche altri organi e apparati, in particolare

guello cardiovascolare.

Nella stragrande maggioranza dei casi & comungue trattabile, purché si intervenga con una

diagnosi precoce e un rapido inizio della terapia.

Vantaggi

| VANTAGGI DELLA NUOVA FORMULAZIONE APPROVATA DA AIFA - Con Determina del 10 febbraio
2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AlFA ha approvato con classe di rimborsabilitd "H”

[ospedaliera). il farmaco biosimilare a base di infliximab prodotto dalla coreana Celltrion Healthcare.,

Infliximab, anticorpo monoclonale chimerico, finora disponibile in Europa solo con formulazione
endovenosa, oggi pud essere somministrato anche con una formulazione sottocutanea generando

risparmi e benefici per l'intero SSN.

“La disponibilitd di una simile formulazione sottocutanea di Inflikimab aumenta le opzioni di
trattamento disponibili per i pazienti, facilita la somministrazione e la rende pid pratica - sottolinea il
Prof. Roberto Caporali, Professore Ordinario di Reumatologia all’'Universita degli Studi di Milano e

Direttore del Dipartimento di Reumatologia e Scienze Mediche presso la ASST Pini CTO di Milano -

Dal punto di vista clinico, la sormministrazione sotto cutanea permette di adottare un approceio a

dose fissa, che sirivela semplice, pratico e pud ridurre il rischio di errori terapeutici.

Benefici

| benefici potenziali di questa somministrazione includono anche l'ottimizzazione delle risorse

mediche e il miglioramento dell'impatto sulla qualita della vita del paziente e di eventuali caregiver.

Le strutture ospedaliere, infatti, possono proseguire le terapie croniche senza l'occupazione di
poltrone infusionali, minimizzando le visite e gli accessi, riducendo le probabilita di contagi in epoca

pandemica, oltre che i tempi e | costi normalmente richiesti.

La somministrazione sottocutanea fatta a domicilio permette al paziente maggiore flessibilita visto
che si libera di un vincolo periodico. Infine, bisogna considerare I'aspetto economico, visto che si

tratta di un farmaco biosimilare che ha un costo di acquisto inferiore all'originator”.

Attualmente il farmaco & approvato e rimborsato in Halia solo per il trattamento dell'artrite
reumatoide, ma presto I'uso potrebbe estendersi alle altre patologie gia previste a livello europeo:

spondilite anchilosante, artrite psoriasica, psoriasi, malattia di Crohn, colite ulcerosa.
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Artrite reumatoide — Approvata da AIFA
una nuova formulazione sottocutanea

Di Giovanna Manna
@ MAR 26,2021 W artrite reumatoide, farmaco biosimilare, inflizimab, nuovo farmaco, somministrazione

endovenosa

Con Determina del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA ha approvato con classe di rimborsabilita “H” (ospedaliera), il farmaco
biosimilare a base di infliximab prodotto dalla coreana Celltrion Healthcare. Infliximab, anticorpo monoclonale chimerico, finora disponibile in Europa solo
con formulazione endovenosa, oggi pud essere somministrato anche con una formulazione sottocutanea generando risparmi e benefici per I'intero SSN.

“La disponibilita oi una simile formulazicne sottocutanea di Infliximab aumenta le opzioni di trattamentao disponibili per | pazienti, faciita la somministrazione e la rende
pil pratica — sottolinea il Prof. Roberto Caporali, Professore Ordinario di Reumatologia all'Universita degli Studi di Milane e Direttore del Dipartimento di Reumatologia
e Scienze Mediche presso la ASST Pini CTO di Milano — Dal punto di vista clinico, la somministrazione sotto cutanea permette di adoftare un approccio a dose fissa,
che &l rivela semplice, pratico e pud ridurre il mschio oi errori terapeutici. | benefici pofenziali df guesta somministrazione includono anche l'oftimizzazione delle risorse
mediche e il miglioramento deilimpatto sulla qualitd della vita del paziente e di eventuali caregiver, Le strufture ospedaliere, infatti, possono proseguire le terapie
croniche senza I'occupazione di poltrone infusionali minimizzando le visite e glf accessi, riducendo le probabilita di contagi in epoca pandemica, olfre che i tempie |
costi normalmente richiesti. La somministrazione soffocutanea fatta & domicilio permette al paziente magglore fessibilita visto che s libera di un vincolo periodico.
Infine, bisogna considerare "aspetfo economico, wisto che si frafia di un farmaco biosimilare che ha un costo dif acquisto inferiare all'originator”.

“Siamo molfo soddisfaiti per la decisione di A/FA - commenta Wonsik Yoo, DG di Celltrion Healthcare — Ls nostra innovazione rappresenta la prima formulazione
soffocutanea di un farmaco sinora disponibile sofo tramite infusione. La nostra esperienza & sempre stata rivolta a migliorars la salute del paziente, tramite un'slevata
competenza nello sviluppo e nella produzione di anticarpi monoclonali, vero “core” della nostra ricerca. In questo caso, liberando sia il paziente che il Sistema Sanitario
Nazionale dalla necessita o lunghe infusioni in ospedale, pensiamo di rendere un dopplio servizio alla comunita: da un lato considerando un risparmio in termini of
tempi e di costi per le sirutfure ospedaliere, dalf'altro un reale beneficio per il paziente. | vantaggi sono wiferiormente avvalorali dal confesto pandemico che sumenta |
rischi degli ospedall. Vista F'utilitd di questa innovazione, auspichiamo che AIRA possa quanto prima autorizzare anche le altre indicazioni gid approvate in EMA del
nostro farmaco, in mado che anche altr specialisti, come i gastroenterclogi, possano avere uno strumento in pidl per gestire le patologie croniche del propri

pazient’. Attualmente il farmaco & approvato e rimborsato in Halia solo per il trattamento dell'artrite reumatoide, ma presto l'uso potrebbe estendersi alle altre patologie
gid previste a livello europeo: spondilite anchilosante, artrite psoriasica, psoriasi, malattia di Crohn, colite ulcerosa.

LA SODDISFAZIONE DEI PAZIENTI - “Questa decisione di AIFA permelfe di arginare /a frascuratezza delie patologie croniche che si era acuita con jo scoppic delia
pandemia — evidenzia Antonella Celano, Presidente APMARR, Aszociazione Nazionale Persone con Malattie Reumatologiche e Rare — Nel 2020, per nor affetfi da
patologie craniche sono venuti meno | necessar fallow-up, la continuita assistenziale, sono state annwliate visite e di conseguenza & é perso il 40% di diagnosi precoci.
I tutfo ha minato I'aderenza ferapeutica e, per le mancate diagnosi precoci, avremo un aumento nel prossimo futuro dei costi sociali. Nella prima fase pandemica é
emersa un'ulferiore criticita relativa alla carenza del farmaci, molti di guesti gia adoperati nelle nostre patologie sono stati usati contro if Covid, provocando di
conseguenza difficolta nellapprovvigionamento. Inaltre, tanti sono stati | reumatologl ricoliocali nel reparti Covid, aggiungendo alla endemica mancanza df posti lefto
anche una penuria degli specialisti dedicati alle nostre patologie. Ci siamo ritrovali a gestire |a pafologia guasi da soli. Adesso la situazione & migliorata sotto ogni
aspefto: farmaci, repart, medici, ma senve comungue maggiore tutela nei nostri confronti. Per questo accogliama con grande soddisfazione la novitd dif uno storico
farmaco che pud essere somministrafo anche softocute. Poter somministrare il farmaco in tutta liberta e autonomia favorisce 'aderenza terapeutica che & una priorta.
Lapprovazione di una formulazione softocutanea & una grande conquista, poiché consente ai sogoetti affetti da artrite reumatoide di avere una qualita di vita
sovrapponibile a quella della popolazione generale”.
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Artrite Reumatoide, approvata da AIFA una nuova
formulazione sottocutanea che alleggerisce la
pressione sugli ospedali. Soddisfazione
dell’Associazione Pazienti APMARR

™ 26 Marm 2021 & W Faro & [ cormmenti

“La disponibilitd di una formulazione sottocutanea di infliximab aumenta le opzioni di trattamento disponibili
per i pazienti, facilita ia somministrazione e 1a rende pil pratica” sattolinea il Prof. Roberto Caporali, Ordinario
di Reumatologia ailUniversita degli Studi di Milano

L'ARTRITE REUMATOIDE E | 200MILA PAZIENTI STIMATI - L'Artrite Reurmnatoide & una patologia di genesi
autoimmune, ha un'evoluzione cronica e pud interessare tutte le articolazioni. Colpisce 2 donne ogni vomo,
ha un picco massime intorno ai 35-50 anni, ma pud presentarsi in qualsiasi fase della vita. Il guadro clinico
della patologia & dominate dal dolore e dalla presenza di un'infiammazione a livello articalare, a cui si pud
associare anche un rossore delle aree interessate. In kalia lMincidenza & attorno allo 0.3-0.5%, per un totale di
circa 200-350mila pazienti. Se non curata adeguatamente, la malattia pud interessare anche altri organi e
apparati, in particolare guello cardiovascolare. Mella stragrande maggioranza dei casi & comungue trattabile,

purche siintervenga con una diagnesi precoce e un rapide inizio della terapia.

I VANTAGGI DELLA MUOWVA FORMULAZIOME APPROVATA DA AIFA - Con Determina del 10 febbraio 2021
pubhblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA ha approvato con classe di rimborsabilics “H” {ospedaliera), il
farmaco biosimilare a base di infliximab prodotoo dalla coreana Celltrion Healthcare. Infliimab. anticorpo
maneaclonale chimerico, finora disponibile in Europa solo con formulazione endovenosa, ogsi pud essere
somministrato anche con una formulazione sottocutanea generando risparmi & benefici per Initero 55N,

“La dispanibilits i una simile formuwlazione sottocutanes di Infliximab aumenta le cpzioni di trattamento
disponibili per i pazienti, facilita la somministrazione e la rende pits pratica - sottolinea il Prof. Roberto
Caporali. Professore Ordinario di Reurmnatologia all'Universita degli Studi di Milano e Direttore del
Dipartimento di Reurnatologia e Scienze Mediche pres=o la ASST Pini CTO di Milano - Dal punto di wista clinico,
i3 somministrazione sotto cutanea permette di adottare un approcoio 3 dose fissa, che sirvela semplice,
pratico e pud ridurre il rischio di error terapeutici. | benefici potenziali di questa somministrazione incudono
anche Fottimizzazione deile risorse mediche e i miglioramento dellimpatto sulla qualita della wita del paziente
e di eventuali caregiver. Le strutture ospedaliere, infatti, possono proseguire le terapie croniche senza
foccuparione df poltrone infusicnali, minimizzando le visite e gii accessi, riducendo le probabilita di contags in
epoca pandemica, altre che i tempd e § costi normalmente richiesti, La somministrazione sotocutanea fatta a
domicilio permette al paziente maggiore fessibilita visto che =i libera di un vincolo periodice. Infine, bisogna
considerare faspetto econamico, visto che si tratta di un farmaco biosimilare che ha un costo di acquista
inferiore alloriginator”.
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“Siama molto soddisfatti per la decisione di AIFA - commenta Wonsik Yoo, DG di Celltrion Healthcare - La
nostra innovazione raporasents 1a prima formulazione sottocutanea di un farmaco sinora disponibile salo
tramite infusione. La nostra esperienza & sempre stata rivolta 3 migliorare Ia salute del paziente, tramite
un'elevata competenza nello sviluppa e nella produzione ai anticorgi monaclanali vero “core” dells nostra
ricerca. in questo case, liberando sia if paziente che il Sistema Sanitario Nazionale dalia necessita di iunghe
infusioni in ospedale, pensiamo di rendere un doppic servizic alla comunita: da un lato considerando un
Fisparmic in termini di tempi e di cast per le strutture ospedaliere, dalfaltro un reale beneficio per il paziente.
! vantagei sono witeriormente svvalorati dal contesto pandemtico che auments i rischi degli ospedall. Vista
tutilita di questa innovazione, auspichiamo che AIFA possa quanto prima autorizzare anche le altre indicazioni
Ei3 approvate in EMA del nostro farmaco. in modo che anche altri specialisti. come i gastroenterologl, possano

avere uno strumento in pil per gestire le patologie croniche dei propri pazienti”,

Attualmente il farmaco & approvato e rimborsato in Italia solo per il trattamento dell’artrite reumatoide, ma
presto I'uso potrebbe estendersi alle altre patologie gia previste a livello europec: spondilite anchilasante,

artrice psoriasica, psoriasi, malattia di Crohn, colite ulcerasa.

LA SODDISFAZIOME DEI PAZIENTI -~ Questa decisione di AlFA permette di arginare i trascuratezza delle
patologie croniche che si era acwita con lo scoppio della pandemis — evidenzia Antonella Celano, Presidente
APMARR. Azsociazione Mazionale Persone con Malattie Reumatologiche e Rare - Nel 2020, per noi affetti da
patologie croniche sono venuti mena i necessari folfow-up, a3 continuitéd assistenziale, sono state annuiiate
visite e di conseguenza si & perso il 40% di diagrnosi precoci. Il tutto ha minate laderenza terapeutica e, per le
mancate diagnosi precaci, awremo un aumenta nel prossimo futuro dei casti sociali. Neila prima fase
pandemica é emersa un'uiteriore criticita relativa alla carenza dei farmaci molti di questi gia adoperati nelle
nostre patolagie sanc stati usati contra if Covid, provocandc di conseguenza difficolta
nelfaporavwigionamento. Inaltre. tanti sono st | reumatolog) ncoliocat! nei reparti Cowid, sggiungendo alla
endemica mancanza di posti letta anche una penuria degli specialisti dedicati alle nostre patologie. O siamo
ritrovati @ gestire la patologia quasi da soli. Adesso la situazione € migliorata sotto ogni aspetto: farmaci,
repart, meadici, ma serve caomungue maggiore tutela nei nostri confranti. Per guesto accogliame con grande
soddisfaziane la novita di uno storice farmaco che pud essere somministrato anche sottocute. Poter
somministrare il farmaco in tta iibertsd e autonomia favorisce Faderenza terapeutica che & una priorita.
Lapprovazione di una formulazione sottocutanea & una grande conquista, poiche consente ai soggetti affetti

da artrite reumatoide di avere una qualita di vita sovrapponibile a quella della popolazicne generale”.

Studio Comunicazione DIESSECOM

Davide Volterra 346 8616788 diessecom@gmail.com Francesco Salvatore Cagnazzo 392 1105394 7 5
studiodiessecom@gmail.com Daniele Toscano 333 3757361 studiodiessecomdue@gmail.com




()0 HEALTHCARE

©®CELLTRION

@Unina Radio

ARTRITE REUMATOIDE: APPROVATA DA AIFA UNA NUOVA FORMULAZIONE

Giulia D'Agostino & 26 Marzo 2021 W Atro, salute W Lascia un commento

Prof. Roberto Caporali, Ordinario di
Reumatologia all'Universita degli Studi di
Milano: “La disponibilita di una formulazione
sottocutanea di infliximab aumenta le opzioni
di trattamento disponibili per | pazienti, facilita
la somministrazione e la rende piu pratica”

L'artrite reumatoide e i 300mila pazienti stimati - L'artrite reumatoide & una patologia di genesi
autocimmune, ha un'evoluzicns cronica & pud interessare tutte le articolazioni. Colpisce 3 donne ogni
womo, ha un picco massime intorne ai 35-50 anni, ma pud presentarsi in gualsiasi fase della vita. Il
quadro clinico della patologia & dominato dal dolore e dalla presenza di uninfiammazicne a livells
articolare; a questa si pud associare anche un rossore delle aree interessate. In Ialia lincidenza & attorno
allo 0.3-005%, per un totale di circa 300-250mila pazienti. Se non curata adsguatamente, Iz malattia
pud interessare anche altri crgani e apparati, in particolare guello cardiovascolare. Nella stragrande
maggioranza dei casi & comungue trattabile, purché si intervenga con una diagnosi precoce & un rapido

inizic della terapia.

Ivantagei della nuova formulazione approvata da Aifa - Con Determinz cel 10 febbraio 2021
pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA ha approvato con classe di imborsabilita "H” (ospedaliera),
il farmiaco biosimilare a base di inflizimab prodotto dalla coreana Celltriom Healthcare. Infliximab,
anticorpo monoclonale chimerico, finora era disponibile in Europa solo con formulazione endovenosa.
OgEi put essere somministrato anche con una formulazione sottocutanea generando risparmi e benefici
per l'intero 55M.

Terapie croniche senza poltrone infusionali

“La disponibilitd di una simile formulazione sottocutanea di Inflicimab aumenta le opzioni di trattamento
dizponibili per i pazienti, facilita la somministrazione e la rende pil pratica - sottolinea il prof. Roberto
Caparali, Professore Ordinaric di Reumatologia alfUniversita degli Studi di Milano & Direttore del
Dipartimento di Reumatologia e Scienze Mediche presso la ASST Pini CTO di Milano - Dal punto di vista
clinico, la somministrazione sotto cutanea permette di adottare un approccio a dose fissa, che si rivela
semplice, pratico e pud ridurre il rischic di errori terapeutici. I benefici potenziali di guesta
somministrazions includono anche Fottimizzazione delle risorse mediche e il miglioramento dellimpatto
sulla gualita della vita del paziente = di eventuali caregiver.
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Le strutture ospedaliere, infatti, possono proseguire le
terapie croniche senza l'eccupazione di paltrone infusionali,
minimizzande le visite e gli accessi, riducendo le probabilit3
di contagi in epoca pandemica, cltre che i tempi e i costi
normalmente richiesti. La somministrazione sotbocutanea
fatta a domicilic permette al paziente maggiore flessibilita
wisto che si libera di unvincclo periodico. Infine, bisogna
considerare aspetio ecomomico, visto che si tratta di un
farmiaco biosimilare che ha un costo di acguisto inferiore

alforiginator™.
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© 26 marzo 2071

Artrite Reumatoide, approvata da AIFA una nuova formulazione
sottocutanea che alleggerisce la pressione sugli ospedali

UARTRITE REUMATOIDE E | 300MILA PAZIENTI STIMATI - U'artrite reumatoide & una patologia di genesi autoimmune,
ha un'evoluzione cronica e puo interessare tutte le articolazioni. Colpisce 3 donne ogni uomo, ha un picco massimo
intorno ai 35-50 anni, ma pud presentarsi in qualsiasi fase della vita. || quadro clinico della patologia & dominato
dal dolore e dalla presenza di un'infiammazione a livello articolare, a cui si pud associare anche un rossore delle aree
interessate. In Italia lincidenza é attorno allo 0.3-0.5%, per un totale di circa 300-350mila pazienti. Se non curata
adeguatamente, la malattia puo interessare anche altri organi e apparati, in particolare guello cardiovascolare. Nella
stragrande maggioranza dei casi & comunque trattabile, purché si intervenga con una diagnosi precoce e un rapido
inizio della terapia.

| VANTAGGI DELLA NUOVA FORMULAZIONE APPROVATA DA AIFA - Con Determina del 10 febbraio 2021 pubblicata
sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA ha approvato con classe di rimborsabilita "H" (ospedaliera), il farmaco
biosimilare a base di infliximab prodotto dalla coreana Celltrion Healtheare. Inflimab, anticorpo monoclonale
chimerico, finora disponibile in Europa solo con formulazione endovenosa, ogzi pu essere somministrato anche con
una formulazione sottocutanea generando risparmi e benefici per lintero SSN.

"La disponibilita di una simile farmulaziane sottacutanea di Infliximab aumenta le opzioni df traftamento dispanibili
per i pazients, facilita la sommimistrazione e {a rende pig pratica — sottolinea il Prof. Roberto Caporali,
Professore Ordinario di Reumatologia all Universita degli Studi di Milano e Direttore del Dipartimento di Reumatologia
e Scienze Mediche presso fa ASST Pini CTO di Mitano — Dal punto di wista clinico, fa somministrazione sotto cutanea
permette di adottare un approceio 4 dose fissa, che si rivela semplice, pratico e puo ridurre il rischio di errori
terapeutici. | benefici potenziali of questa somministrazione includomo anche (oftimizzazione delfe risorse mediche e
il migtioramento delfimpatto sulla qualita delia vita def paziente e di eventuali caregiver. Le strutture ospedaliere,
infatti, possong proseguire fe terapie croniche senza foccupazione di poltrone fnfusionali minimizzando fe wisite e gii
accessi rigucendo fe probabilita of comtagy in epoca pandemica, oltre che i tempi e i costi narmalmente richiesti La
somministrazione sottocutanea fatta a domicilio permette al paziente maggiore fessibilita wisto che si libera di un
vincolo periodice. Infine, bisogna considerare [aspetto econamica, wisto che si tratta of un farmaco biosimilare che ha
un costo ai acquiste inferiore aloriginator.
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"Siama malfo soddisfatty per fa decisione df AIFA — commenta Wonsik Yoo, 06 ai Celltrion Healthcare — La nostra
innovazione rappresenta (a prima formulazione sottocutanea oi un farmaco sinora disponibile solo tramite infusione.
L a nostra esperienza & sempre stata rivolta a migliorare I3 salute del paziente, framite unelevata competenza nello
swiluppo e nella produziene di anticorpi monoclonali vero ‘core” della nostra ricerca. In guesto casa, liberande siz il
paziente che il Sistema Sanitario Nazionale dalla necessita di lunghe infusions in ospedale. pensiame of rendere un
doppia servizio alla comunita: da un late considerando un risparmio in termini di tempi e di costi per le strutture
ospedaliere, dall alfro un reale beneficio per il paziente. f vaniagei sono ufteriormente avvalorati dal contesto
pandemico che aumenta i rischi degli ospedali. Wista lutilita di questa innovazione, auspichiamo che AIFA possa
quanto prima autorizzare anche le altre indicazioni gia approvate in EMA del nostro farmace, in modo che anche alfri
specialisti come i gastroenterolagi. possana avere una struments in pit per gestive le patologie cromiche dei propri
pazient!. Attualmente il farmaco e approvato e rimborsato in Italia solo per il trattamento dell'artrite reumatoide, ma
presto l'uso potrebbe estendersi alle altre patologie gia previste a livello europeo: spondilite anchilosante, artrite
psoriasica, psoriasi, malattia di Grohn, colite ulcerosa.
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SLA BUONA
ALUTE
Artrite Reumatoide

APPROVATA DA AIFA UNA NUOVA FORMULAZIOME SOTTOCUTAMEA CHE ALLEGGERISCE LA PRESSIOME
SUGLI OSPEDALL SODDISFAFIONE DELL'ASSOCIAFIONE PATIENTI APMARR

La determina AIFA ha stabilito la rimborsabilita per la formulazmione soffocufonea di
Inflizimab. Una decisione che permettera ai pazienti di wfilizzare il formoco anche
autonomamente a domicilio. Ma i vantaggi sono destinati a coinvolgere U'infero SSN.
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“La disponibilita di ima formulazione sottocutanea di infliximab monenta le opzioni di
trattamento disponibili per i pastenti, facilita la somministrazione € la rende pit pratica®
sottolinea il Prof. Roberto Caporali, Ordinario di Reuwmmatologia all Tniversita deghi Studi di
Milano.

L'ARTRITE REUMATOIDE E 1 sooMILA
PAZIENTI STIMATI - Lartrite reumatoide & una
patologia di genesi autcimmune. ha un'svoluzione
cronica & pud interessare tutte le articolaziond. Colpisce 3
donne ogni nwomo, ha un picco massimo intorno ai 35-50
anmi, ma pud presentarsi in qualsiasi fase della vita. 11
quadro clinico della patologia & dominato dal dolore e
dalla pressnza di un'infiammazione a lvello articolare, a
cui si pud associare anche un rossore delle aree
interezzate. In Italia l'incidenza & attorno allo 0.3-0.5%,
per un totale di circa 300-350mila pazienti. e non curata
adegnataments, la malattia pud intersssare anche alird
organi e apparati. in particolare quello cardiovascolare. Mella stragrande maggioranza dei casi & comungue
trattabile, purché =i intervenza con una diaznosi precoce & un rapido inizie della terapia.

Foto di Steve Buissinne da Pixabay
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I VANTAGGI DELLA NUOVA FORMULAFIONE APPROVATA DA ATFA — Con Determiina del 10
febbraio zoz1 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02 /2021, ATFA ha approvato con classe di rimborsabilita “H”
[ospedaliera). il farmaco biosimilare a baze di inflisimab prodotte dalla coreana Celltrion Healthcare,
Inflisimab, anticorpe monoclonale chimerico, finora disponibile in Europa solo com formuolazione
endovenosa, ogoi pud essere somministrato anche con una formulazione sottocutansa senerando risparmi &
benefici per 'intero 551,

“La disponibilitd di una simile formulazione sotfocutanea di Inflivimab cumenta le opzioni di frattamento
disponibili per { paszienti, facilita la somminisirazione e la rende pil pratica — sottolinea il Prof. Roberto
Caporali. Profeszore Ordinario di Reumatologia allUniversitd degli Studi di JMilano e Direttore del
Dipartimento di Beumatologia e Scienze MMediche presso la ASST Pind CTO di Milano — Dal punfo di vista
clinieo, la somministrazions soffo cutanen permetie di adottars un approceio a dose fissa. che s rivelo
semplice, prafico ¢ pud ridwre i rischio di erori ferapeufici. T bemefici potenziali di questa
somministrazione includono anche loftimizzazmone delle risorse mediche ¢ i miglioramento dellimpafto
sulln qualitd delln vita del paziente ¢ di evenfuali caregiver. Le strutfure ospedaliere, infoifi, possono
proseguire le terapis cromiche sensa [occupazions di poltrome infusionali, minimizzande le visite e gii
accessi, riducendo le probabilitd di contagi in epoca pandemica, offre che i fempi € 1 costi normalmente
richiesti, La somminisirazione soffocutanea fatta a domicilio permette al paziente maggiore flessibilitd
visto che =i libera di un vineolo periodica. Infine, bizogna considerare laspetto ecanomico, visto che si trafia
di un farmaco biosimilare che ha un costo di aogquisto inferiore all originator”.

“Siamo melte soddisfafti per la decisions df AIFA - commenta Wonsik Yoo, DG di Cellirion
Healthecare — La nosfra imnovazions rappresenta la prima formulazione soffocufanea di un farmaco
sinora disponibile solo framife infusione, La nosfra esperienza ¢ sempre stata rivolfo a migliorare la salute
del paziente, tramife un'elevata competenza nello sviluppo e nellx produsions di anticorpi moneclonali,
vere “core” della nostra riceren. In questo case, liberando sia i posiente che il Sistema Sanitario Nazionale
dalla necessita di lunghe infusioni in ospedale, pensiamo di rendere un doppio servizio alla comurntia: da un
Into considerando un risparmio in farmint di fempi e di costi per le sfrutfure ospedaliers, dall aliro un reale
beneficio per il pasiente. I vantaggi sono ulteriormente avvalorafi dal confesto pandemico che qumenta i
rischi degli cspedali. Vista Dufilitd di guesfa inmovazions, auspichiomo che AIF4 possa quante prima
autorizzare anche [e alfre indicasioni gid approvate in EMA del nostro farmace, in modo che anche altrd
specialist], come { gastroenterologi, possane quere uno sfrumento in piit per gestire le patologis croniche dei
propri pazienti’. Attoalments il farmaco & approvato e rimborsato in I[talia solo per il trattamento dell’artrite
reumatoide. ma presto I'uso potrebbe estendersi alle altre patologie gid previste a livello enropeo: spondilite
anchilozante, artrite poriasica, psoriasi, malattia di Crohn, colite ulesro=a.
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LA SODDISFAZIONE DEI PAFIENTI - “Cuesta decisione di AIFA permetie di arginare la
trascurafezzn delle patologie croniche che si era acuifa con lo scoppio della pandemin — evidensia
Antonella Celano, Presidente APMARR, Associazions MNazionale Persone con Malattie Feumatologiche
e Rare — Nel zozo. per noi affelfi da pafologic cromiche sono venuti meno { neceszari follow-up, la
continuitd assistenziale, sono stafe annullate visife e di comseguenza i € perso il go% di diagrnoesi precoct, I
tutto ha minato Faderenza terapeidica &, per le mancate diagnosi precoct, auremo un awnento nel prossimo
futura dei costi sociali. Nella prima fase pandemica € emersa un ulteriore criticita relativa alla carensa det
farmuaci, molti di questi gid adoperafi nelle nostre patologie zono sfati usafi contro i Covid, provocando di
comseguenza difficoltd nell approvvigionamento. Inoltre, fanfi sone stafi 1 reumafologi ricollocafi net
reparti Covid, aggiungendo alla endemica mancanza di pesti letfo anche una penuria degli specialisti
dadicati alle nostre patologie, Ci sigma ritrovati a gestire la patologia quasi da soli, Adesso la sifuaszione é
migliorata softo ogni aspetto: farmaci, reparti, medicl, ma serve comungue maggiore futela nel nostri
confronti, Per questo accogliomo con grande soddisfasione la novitd di uno sforico farmaco che pud essere
somminisirate anche soffocife. Poter somrmimistrare i farmaco in tutfa Gbertd e aufonomin favorisce
Faderenza terapeutfica che é una prioritd. Lapprovazione di una formulasione sotfocutanea € una grande
conguista, poiché consenfe ai soggetti affetti da artrite reumatoide oi aquere una qualitd di vita
sovrapponibile a guella della popolazione generals”,
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Le nuove frontiere per la cura dellartrite
reumatoide
S ' L+ REDAZIONE

Roberto Caporali: "La disponibilita di una formulazione
sottocutanea di infliximab aumenta le opzioni di trattamento
disponibili per i pazienti”.

L'artrite Reumatoide & una patoelogia di genesi autoimmune, ha un'evoluzione cronica e pud
interessare tutte le articolazioni. Colpisce 3 donne ogni uomo, ha un picco massimao intorno ai 35-
50 anni, ma pud presentarsi in qualsiasi fase della vita. Il guadro clinico della patologia € dominato
dal dolore e dalla presenza di un'infiammazione a livello articolare, a cui si pud associare anche un
rossore delle aree interessate. In Italia l'incidenza & attorno allo 0.3-0.5%, per un totale di circa 300-
350mila pazienti. Se non curata adeguatamente, la malattia pud interessare anche altri organi e
apparati, in particolare quello cardiovascolare. Mella stragrande maggicranza dei casi & comungue

trattabile, purché si intervenga con una diagnosi precoce & un rapido inizio della terapia.

Con Determina del 10 febbraio 20271 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA ha approvato
con classe di rimborsabilitd “H” (ospedaliera), il farmaco biosimilare a base di infliximab prodotto
dalla coreana Celltrion Healthcare. Infliximahb, anticorpo monoclonale chimerico, finora disponibile
in Europa solo con formulazione endovenosa, oggi pud essere somministrato anche con una

formulazione sottocutanea generando risparmi e benefici per l'intero S5M.
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“I 5 disponibilita di una simile formufazione softocutanea oi Infliximab aumenta le opzioni ai
trattamento disponibili per i pazienti facilita la somministrazione e la rende pil pratica - sottolinea
il professor Roberto Caporali, professore ordinario di Reumatologia all'Universita degli Studi di
Milano e direttore del Dipartimento di Reumatologia e Scienze Mediche presso la ASST Pini CTO di
Milano — dal punfo di vista climico, fa somministrazione sotfo cutanea permetfe ai adotiare um
approccio a dose fissa, che si rivela semplice, pratica e pud ridurre il rischio di errori terapeutici. |
benefici potenziali di questa somministrazione includono anche lottimizzazione delie risorse
mediche e il miglioramento dellimpatto sulla qualita della vita del paziente e di eventuali caregiver,
Le strutture ospedaliere, infatti possono proseguire le terapie croniche senza loccupazione di
paltrone infusionali minimizzande le visite e gii accessi, riducendo le probabilita di cantagi in epoca
pandemica, olfre che i tempi e i costi normalmente richiesti. La somministrazione sotfocutansa
fatta a domicilio permette al paziente maggiore flessibilita visto che si libera di un vincolo
periodico. Infine bisogna considerare 'aspetfo economico, visto che si trafta df un farmaco

hiosimifare che ha un costo di acquisto inferiore alloriginator.

“Siamo molto soddisfatti per la decisione di AIFA — commenta Wonsik Yoo, DG di Celltrion
Healthcare — /a3 nostra innovazione rappresenta la prima formulazione sottocutanea @i un farmaco
sinora disponibile solo tramite infusione. La nostra esperienza é sempre stata rivalta a migliorare ia
salute del paziente, tramite umelevata competenza nello sviluppo e nella produzione i anticorpi
manocionali vero “care” delfa nositra nicerca. In questo casa, iberando sia if paziente che if Sistema
Sanitario Nazionale dalla necessita di lunghe infusioni in ospedale, pensiamo di rendere un doppio
servizio alla comunita: da un lato considerando un risparmio in termini di tempi e di costi per le
strutture ospedaliere dallaftro un reale beneficio per il paziente. | vantaggi sono ulteriormente
avvalorati dal contesto pandemico che aumenta i rischi degli ospedali. Vista I'utilita df questa
innovazione auspichiamo che AIFA possa quanto prima autorizzare anche le altre indicazioni gia
approvate in EMA del nostro farmaco, in modo che anche aftri specialisti come i gastroenterologi

passano avere uno strumento in pit per gestire le patologie croniche dei propri pazienti®.
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Attualmente il farmaco & approvato e rimborsato in ltalia solo per il trattamento dell’artrite
reumatoide, ma presto I'uso potrebbe estendersi alle altre patologie gid previste a livello europeo:

spondilite anchilosante, artrite psoriasica, psoriasi, malattia di Crohn, colite ulcerosa.

“Questa decisione di AIFA permetie di arginare la trascuratezza delle patologie croniche che si era
acuita con lo scoppio della pandemia — evidenzia Antonella Celano, presidente APMARR,
Associazione Mazionale Persone con Malattie Reumatologiche e Rare — nel 2020 per noi affetti da
patologie croniche sono venuti meno { necessarn follow-up, la continuita assistenziale, sono state
annuliate visite e di conseguenza si é perso il 40% di diagnosi precoci. If tutio iia minato l'aderenza
terapeutica e, per le mancate didggnosi precoci avremo un aumento nel prossimao futuro del costi
sociali. Nelfa prima fase pandemica é emersa un'uiteriore criticita relativa alia carenza dei farmaci,
moiti di questi gia adoperati nelle nostre patologie sono stati usati contro if Covid, provocando di
conseguenza difficolia nelf'approvvigionamento. Inoftre, taniti sono stati | reumatologi ricollocati nei
raparti Covid, aggiungendo alfa endemica mancanza di posti letto anche una penuria degii
specialisti dedicali alle nostre patologie. Ci siamo ritrovali a8 gestire ia patologia quasi da soli
Adesso (a situazione é migliorata sotto ogni aspetto: farmaci reparti medici ma serve comungue
magagiore tutela nei nostri confronti. Per questo accogliamo con grande soaddisfazione fa novita df
uno storfco farmaco che pud essere somministrato anche sottocute. Poter somministrare il
farmacoe in tutta liberta e autonomia favorisce l'aderenza terapeutica che é una priorita.
Uapprovazione di una formulazione sottocutanea é una grande conquista, poiché consente ai
soggetti affetti da artrite reumatoide di avere una qualita di vita sovrapponibile a quella delia

popolazione
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Artrite Reumatoide, approvata da AlFA una nuova formulazione
sottocutanea

27/3/207 o Commenti

Artrite Reumatoide, approvata da AIFA una nuova formulazione sottocutanea

“La disponibilitad di una formulazione sottocutanea di infliximab aumenta le opzioni di trattamento
disponibill per | pazienti, facilita la somministrazione e la rende pitl pratica” sottolinea il Prof. Roberto
Caporall, Ordinario di Reumatologia all' Universita degli Studi df Milano

LARTRITE REUMATOIDE E | 300MILA PAZIENTI STIMATI - L'artrite reumatoide & una patologia di
genesi autoimmune, ha un'evoluzione cronica e pud interessare tutte le articolazioni. Colpisce 3
donne ogni uomo, ha un picco massimo intorno ai 35-50 anni, ma pud presentarsi in qualsiasi fase
della wita. Il guadro clinico della patologia &€ dominzto dal dolore e dalla presenza di
un'infiammazione a livello articolare, a cui si pud associare anche un rossore delle aree interessate. In
Italia l'incidenza € attormo allo 0.3-0.5%, per un tofale di dirca 200-350mila pazienti. Se non curata
adeguatamente, la malattia pud interessare anche altri organi e apparati, in particolare quello
cardiovascolare. Nella stragrande maggioranza dei casi € comunque trattabile, purché si intervenga
con una diagnosi precoce € un rapido inizio della terapia.

| VANTAGGI DELLA NUOVA FORMULAZIOME APPROVATA DA AIFA - Con Determina del 4o
febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA ha approvato con classe di
rimborsabilitda “H" (ospedaliera), il farmaco biosimilare & base di inflidimab prodotio dalla coreana
Celltrion Healthcare. Infliximab, anticorpo monoclonale chimerico, finora disponibile in Europa solo
con formulazione endovenosa, oggi pud essere somministrato anche con una formulazione
sottocutanea.

"La disporibilitd di una simile formulazione sottocutanea di Infliximab aumenta le opzioni di
trattamento disponibilil per i pazienti, facilita la somministrazione e 1 rende pid pratica - sottolinea il
Prof. Roberto Caporali, Professore Ordinario di Reumatologia all'Universitd degli Studi di Milano e
Direttore del Dipartimento di Reurnatologia e Scienze Mediche presso la ASST Pini CTO di Milano -
Dal punto di vista clinico, la somministrazione sotto cutanea permette di adottare un approccio 3
dose fissa, che si rivela semplice, pratico e pud ridurre il rischio di errori terapeutici. | benefici
potenziali di questa somministrazione includono anche lottimizzazione delle risorse mediche e il
mifglioramento dellimpatto sulla qualitd della vita del paziente e di eventuali caregiver. Le strutture
ospedaliere, infatt] possono prosequire le terapie croniche senza loccupazione di poltrone
infusionali, minimizzando le visite e gli accessi riducendo le probabilita di contagi in epoca
pandemica, oftre che § tempi e i costi normalmente richiesti. La somministrazione sotfocutanea fatia
a domicilio permette al paziente maggiore flessibiiita visto che si fibera di un vincolo periodico.
infine, bisogna considerare ['aspetto economico, visto che si tratta gi un farmaco biosimilare che ha
un costo of acquisto inferiore all'originator”.
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"Siamo molto soddisfatti per la decisione di AIFA - commenta Wonsik Yoo, DG di Celltrion
Healthcare - L3 rostra innovazione rappresenta la prima formulazione sottocutanea di un farmaco
sinora disponibile solo tramite infusione. La nostra esperienza é sempre stata rivolta a migliorare la
salute del paziente, tramite un'elevata competenza nelio sviluppo e nella produzione di anticorpi
monoclonali, vero “core” della nostra ricerca. in gquesto casa, liberando sia il paziente che il Sistema
Sanitario Nazionale dalla necessita di lunghe infusioni in ospedale, pensiamo di rendere un doppio
sarwizio alla comunita: da un lato considerando un risparmio in termini di fempi e di costi per fe
strutture ospedaliere, dallaltro un reale beneficio per il paziente. | vantaggi sono ulteriormente
awvvalorati dal contesto pandemico che aumenta i rischi degli ospedali. Vista futilitad di questa
innovazione, auspichiamo che AIFA possa quanto prima autorizzare anche le aftre indicazioni gid
approvate in EMA del nostro farmaco, in modo che anche altri specialist], come [ gastroentarolog)
possano  avere uno strumento in pid  per gestire le patologie croniche dei propri
pazienti”. Attualmente il farmaco & approvato e rimborsato in Italia solo per il trattamento
dell’aririte reumatoide, ma presto 'uso potrebbe estendersi alle altre patologie gia previste a livello
europen: spondilite anchilosante, artrite psoriasica, psoriasi, malattia di Crohn, colite ulcerosa.

LA SODDISFAZIONE DElI PAZIENTI - "Questa decisione di AlFA permette di arginare la
trascuratezza delle patologie croniche che si era acuita con lo scoppio della pandemia - evidenzia
Antonella Celano, Presidente APMARR, Associazione Mazionale Persone con  Malatiie
Reumatologiche e Rare — Nel zozo, per noi affetti da patologie croniche sono venuti meno |
necessar follow-up, Ia continuita assistenziale, sono state annullate visite e di conseguenza si é
perso il 403 di diagnosi precoci. If tutto ha minato (aderenza terapeutica e, per le mancate diagnosi
precaci, avremo un dumento nel prossima futuro dei costi sodiali. Nella prima fase pandemica é
emersa un ulteriore criticitd relativa alla carenza def farmac, molti di questi gid adoperati nelfe
nostre patologie sono stati wsati contro I Cowvid, provocando di conseguenza difficoltd
nellapprovvigionamento. Inolftre, tanti sono stali | reumatologi ricollocati nei reparti Covid,
aggiungendo alla endemica mancanza di posti letto anche una penuria degli specialisti dedicati alle
nostre patologie. O siamo ritrovati 3 gestire Ia patologia guasi da soli. Adesso (3 situazione é
mifgliorata sotto ogni aspetto: farmadi, reparti, medici, ma serve comungue maggiore futela nei
nastri confronti. Per questo accogliamo con grande soddisfazione /a novitd df uno storico farmaco
chie pud essere somministrato anche softocufe. Poter somministrare il farmaco in tutta liberta e
autonomia favarisce ('aderenza terapeutica che é una priorita. Lapprovazione df una formulazione
softocutanea é una grande conquista, poiché consente ai soggetti affetti da artrite reumatoide di
avere una qualita ai vita sovrapponibile a quella gella popolazione generale’.
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ARTRITE REUMATOIDE - IFA APPROVA FORMULAZIONE SOTTOCUTANEA CHE
POTREBBE ALLEGGERIRE LA PRESSIONE SUGLI OSPEDALI

“Prof. Roberto Caporali, Ordinario di Reumatologia all'Universita degli Studi di Milaneo: “La disponibilita di una formulazione sottocutanea

di infliximab aumenta le opzioni di trattamento disponibili per | pazienti, facilita la somministrazione e la rende pil pratica”

Roma - L'artrite reumatoide & | 300mila pazienti stimati - L'artrite reumatoide & una patologia
di genesi autoimmune, ha un'evoluzione cronica e pud interessare tutte le articolazioni. Colpisce 3
donne ogni uomo, ha un picco massima intorno ai 35-50 anni, ma pud presentarsi in gualsiasi fase
della vita. Il guadre clinico della patologia & dominato dal dolore e dalla presenza di
un'infiammazione a livello articolare, a cui si pud associare anche un rossore delle aree interessate.
In ltalia lincidenza & attorno allo 0.3-0.5%, per un totale di drca 300-350mila pazienti. Se non curata
adeguatamente, la malattia pud interessare anche altri organi e apparati, in particolare guello

cardiovascolare. Nella stragrande maggioranza dei casi & comunque trattabile, purché si intervenga

con una diagnosi precoce e un rapido inizio della terapia.

| vantaggi della nuova formulazione approvata da Aifa - Con Determina del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA ha
approvato con dasse di rimborsabilitd “H" {ospedaliera), il farmaco biosimilare a base di inflikimab prodotto dalla coreana Celltrion Healthcare.
Infliimab, anticorpo maenoclonale chimerico, finora disponibile in Europa solo con formulazione endovenaosa, oggi pud essere somministrato anche

con una formulazione sottocutanea generando risparmi e benefici per Fintero 55N.

“La disponibilitd di una simile formulazione sottocutanea di Inflikimab aumenta le opzioni di rattamento disponibili per | pazienti, facilita la
somministrazione e |a rende pil pratica - sottolinea il prof. Roberto Caporali, Professore Ordinario di Reurnatolagia alfUniversita degli Studi di
Milano e Direttore del Dipartimento di Reumatologia e Scenze Mediche presso la ASST Pini CTO di Milano - Dal punto di vista clinico, la
somministrazione sotto cutanea permette di adottare un approccio a dose fissa, che si rivela semplice, pratico e pud ridurre il rischio di errori
terapeutici. | benefici potenziali di questa somministrazione includono anche ‘ottimizzazione delle risorse mediche e il miglioramento dellimpatto
sulla qualita della vita del paziente e di eventuali caregiver. Le strutture ospedaliere, infatti, possone proseguire le terapie croniche senza
‘occupazione di poltrone infusionali, minimizzando le visite e gli accessi, riducendo le probabilita di contagi in epoca pandemica, oltre che i tempi e
costi nermalmente richiesti. La somministrazione sottocutanea fatta a domicilio permette al paziente maggiore flessibilita visto che si libera di un
vincolo periodico. Infine, bisogna considerare 'aspetto economico, visto che si tratta di un farmaco biosimilare che ha un costo di acquisto inferiore

alf'originator”.

“Slamo molto soddisfatti per la decisione di AIFA - commenta Wonsik Yoo, DG di Celltrion Healthcare - La nostra innovazione rappresenta la prima
farmulazione sottocutanea di un farmaco sinora disponibile sola tramite infusione. La nostra esperienza & sempre stata rivolta a migliorare la salute

del paziente, tramite un'elevata competenza nello sviluppo e nella produzione di anticorpi monoclonali, vero “core” della nostra ricerca_”
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Artrite reumatoide
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La determina AIFA ha stabilito la rimborsabilita per la formulazione
sottocutanea di Infliximab. Una decisione che permettera ai pazienti di
utilizzare il farmaco anche autonomamente a domicilio. Ma i vantaggi

sono destinati a coinvolgere l'intero SSN

Artrite Reumatoide, approvata da AIFA una nuova
formulazione sottocutanea che alleggerisce la pressione
sugli ospedali. Soddisfazione dell'Associazione Pazienti

APMARR

"La disponibilita di una formulazione sottocutanea di infliximab aumenta le opzioni
di trattamento disponibili per i pazient| facilita la somministrazione e [a rende pit
pratica” sottalinea il Prof. Roberto Caporali Ordinario di Reumatologia
alfUniversita degli Studi di Milano

L"ARTRITE REUMATOIDE E I 300MILA PAZIENTI STIMATI - L'Artrite Reumatoide &
una patologia di genesi autcimmune, ha un'evoluzione cronica e pud interessare tutte le
articolazioni. Colpisce 3 donne ogni uomo, ha un picco massimo intorno ai 25-50 anni, ma
puc presentarsi in qualsiasi fase della vita. Il quadro clinico della patologia & dominato da
dolore e dalla presenza di un'infiammazione z livello articolare, a cui si pug associare anche
un rossore delle ares interessate. In Italiz 'incidenza & attorno allo 0.3-0.5%, per un totals
di circa 200-330mila pazienti, S non curata adeguatamente, la malattia pud interessare
anche aliri organi e apparati. in particolare guello cardiovascolare. Mella stragrande
maggioranza dei casi & comungue trattabile, purché si intervenga con una diagneosi precoce
& un rapida inizio della terapia.

I VANTAGGI DELLA NUOVA FORMULAZIONE APPROVATA DA AIFA - Con Determina
del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA ha approvato con
classe di rimborsabilita "H" {ospedalierz), il farmaco biosimilare a basze di infliximab
prodotto dalla coreana Celltrion Healthcare, Infliximab, anticorpo monoclonale chimerico,
finora disponibile in Eurcpa solo con formulazione endovenosa, oggi pud essere
somministrato anche con una formulazione sottocutanea generandao risparmi & banefici par

lintero SSM.
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"La disponibilita di una simile formulazione sattocutanea di Infliximab saumenta le opzioni di
trattamento disponibili per | pazienti, facilita Iz somministrazione e la rende pit pratica -
sottolinea il Prof. Roberto Caporali, Professore Ordinario di Reumatologia all'Universita
degli Studi di Milano 2 Direttore del Dipartimento di Reumatologiz & Scienze Mediche presso
lz2 ASST Fini CTO di Milano — Dal punte di vista clinico, la somministrazione softe cutanea
permette 4di adottare un appreccio & dese fissa, che s5i rivela semplice, pratice & pud ridurre
il rischic di errori terapeutici. I benefici potenziali i gquests somministrazione includone
anche 'ettimizzazicne delle risorse mediche e il miglioramento dellimpatto sulla qualita
deilz vita del paziente e di eventuali caregiver. Le strutture espedalisre, infatti, pessons
prosequire le terapie croniche senza Moccupazione di poltrone infusionali, minimizzands le
visite & gli accessi, riducendo le probabilita di contagi in epoca pandemica, oltre che i tempi
e i costi normalmente richiesti. La semministrazione sottecutansa fatta & demicilic
permette al paziente maggicre flessibilita viste che si libera di un vincole pericdico. Infine,
hisogna considerare I'aspefte economice, visto che si tratta di un farmaco biosimilare che

ha un caste di acquists inferiare all'originater”.

"Siamo malto soddisfatti per Iz decizione di AIFA — commenta Wonsik Yoo, DG di
Celltrion Healthcare - Lz nostra innovazione ragpressnts [a prima farmulaziene
sottocutanes di un farmaco sinora disponibile sole framite infusione. La nostra esperienza &
sempre stata rivelta a miglierare ia salute del paziante, tramite vn'elevata competanza
neile sviluppe & nella produzione di anticorpi meneclonali, vero "core”™ della nostra ricerca.
In guesto case, liberands sia il paziente che il Sistema Sanitario Mazionale dalla necessita
di lunghe infusioni in ospedale, pensiame di rendere un doppio servizio alla comunita: da
un late considerande un risparmio in termini di fempi e di costi per le strutture espedaliers,
dail'altra un reale beneficio per il pazients. I vantaggi sane witeriormente avvalorati dal
conteste pandamice che aumenta i rischi degli ospedali. Vista I'utilita di guesta innovazions,
suspichiame che AIFA possa guants prima auterizzare anche le aitre indicazioni gis
approvate in EMA dal nestro farmace, in meda che anche altri specialisti, come |
gastroenteralogi, pessans avere uno struments in pid per gestire le patelogie croniche dei

propri pazienti®,

attualmente il farmaco & approvato e rimborsato in Italiz solo per il trattamento dell'artrite
reumatoide, ma presto ['uso potrebbe estendersi alle altre patologie gid praviste a livello
suropeo: spondilite anchilosante, artrite psoriasica, psoriasi, malattia di Crohn, colite

ulcerosa.
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Cronache di Scienza

Le notizie pill interessanti di scienza, salute, astronomia & tento altro.

Artrite Reumatoide, approvata da AIFA una nuova formulazione sottocutanea
BY: REDAZIONE [ OM: 20 MARZD 2021 / IN: NEWS / TAGGED: ARTRITE REUMATOIDE

“La disponibilita di una formulazione sottocutanea di infliximab aumenta le opzioni di
trattamento disponibili, facilita la somministrazione e la rende pil pratica” .

Lartrite reumatoide & una patologia di genesi autcimmune, ha un‘evoluzione cronica e pud interessare tutte |2
articolazioni. Colpisce 3 donne ogni uomo, ha un picco massimo intormo ai 35-50 anni, ma pud presentarsi in qualsiasi
fase della vita. Il guadro clinico della patologia & dominato dal dolore e dalla presenza di un'infiammazione a livello
articolare, a cui si pud associare anche un rossore delle aree interessate. In ltalia l'incidenza & attorno allo 0.3-0.5%, per
un totale di circa 300-350mila pazienti. Se non curata adeguatamente, la malattia pud interessare anche altri organi e
apparati, in particolare quello cardiovascolare. Mella stragrande maggioranza dei casi € comungue trattabile, purché si
imervenga con una diagnosi precoce e un rapido inizio della terapia.

Con Determina del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA ha approvato con classe di
rimborsabilita “H” (ospedaliera), il farmaco biosimilare a base di infliximab prodotto dalla coreana Celltrion Healthcare.
Infliximab, anticorpo monoclonale chimerico, finora disponibile in Europa solo con formulazione endovenosa, oggi pud
essere somministrato anche con una formulazione sottocutanea generando risparmi e benefici per lintero S5M.

“La disponibilita di una simile formulazione sottocutanea di Infliximab aumeanta i opzioni di trattamento disponibili per i
pazienti, facilita la somministrazione e la rende piu pratica — sottolinea il Prof. Roberte Caporali, Professore Ordinario di
Reumatologia all'Universitd degli Studi di Milano e Direttore del Dipartimento di Reumatologia e Scienze Mediche presso
la ASST Pini CTO di Milano — Dal punta di vista clinico, la somministrazione softo cutansa parmette di adottare un
approccio a dose fissa, che sirivela sempilice, pratico e pud ridurre il rischio di errori terapeutici. | benehici potenziali di
questa somministrazione includeno anche lottimizzazione delle risorse mediche e il miglioramento dellimpatto sulla
qualitd deila vita del paziente e di eventuali caregiver. Le strutture ospedaliers, infatt, possono proseguire le terapie
croniche senza loccupazione di poltrone infusionali, minimizzando le visite e gii accessi, riducendo le probabilita di contagi
in epoca pandemica, oltre che i tempi e i costi normalmente richiesti. La somministrazione sottocutanea fatta a domicilio
permette al paziente maggiore fiessibilita visto che si libera di un vincole periodico. Infine, bisogna considerare ['aspetto

economico, visto che si tratta di un farmaco biosimilare che ha un costo di acguisto inferiore all'originator”.
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"Questa decisione di AIFA permette di arginare la trascuratezza delle patologie croniche che si era acuita con lo scoppio
dalla pandemia - evidenzia Antonella Celano, Presidente APMARR, Associazione Mazionale Persone con Malattie
Reumatologiche e Rare — Nel 2020, per noi affetti da patolegie croniche sono venuti meno i necessari follow-up, la
continuita assistenziale, sono state annulfate visite & di conseguenza si é perso il 40% di diagnosi precoci. I tutto ha
minato 'aderenza terapeutica &, per le mancate diagnosi precoci, avremeo un aumente nel prossimo futuro dei costi sociali
MNeila prima fase pandemica & emersa un'ulteriors criticita relativa alla carenza dei farmaci maolti di questi gid adoperati
nelle nostre patologie sono stati usati contro if Covid, provocande di conseguenza difficolta nellapprovvigionamento.
Inoltre, tanti sono stati i reumatologi ricollocati nei reparti Covid, aggiungendo alla endemica mancanza di posti letto anche
una penuria degli specialisti dedicati alle nostre patologie. Ci siamo ritrovati a gestire la patologia guasi da soli. Adesso la
situazione & migliorata sotto ogni aspetto: farmaci, reparti, medici, ma serve comungus maggiore tutela nei nostri
confronti. Per gquesto accogliame con grande soddisfazione la novita di une storice farmaco che pud essere somministrato
anche sottocute. Poter somministrare il farmaco in tutta liberta e sutonomia faverisce 'aderenza terapeutica che € una
priorita. Lapprovazione di una formulazione sottocutanea € una grande conguista, peiche consente ai soggetti afferti da
artrite reumatoide di avere una qualita di vita sovrapponibile a quella della popolazione generale”.
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Artrite Reumatoide: approvata da
AIFA una nuova formulazione
sottocutanea di infliximab

Con Determina del 10 Febbraio 2021 {GU n. 47 del 25/02/2021), AIFA ha approvato con
classe di rimborsabilita “H” {ospedaliera), il farmaco biosimilare a basze di infliximahb
prodotro dalla coreana Cellrion Healthcare, Infliximah, anticorpo monoclonale
chimerico, finora dispenibile in Europa solo con formulazione endovenosa, 0Zgl pud

2s5Ere somminisaato anche per via sottocuianea, con risparmi e benefici per I'intero 55N,

I vantaggl, in pardcolare, consistono nell'otdmizzazione delle
rizorze mediche: le strurture ocspedaliere possono proseguire le
rerapie croniche senza che vengano occcupate polorone infusionali,
minimizzando le visite e gli accessi e riducendo la probabilita di
contagio in epoca pandemica. Anche I'aspetto economico ne é
avvaniaggisio, per il fatro che =i trata di un farmaco biosimilare,
comn un oosto di acguisto inferiore all'originator, inoloe la

somminisirazione sottocuzanea & domicilio permertte al paziente

maggiore flessibilitd con miglioramento della qualita della vita sua &

Roberto Caporali

degli evenrali caregiver.

Dzl punto di vista clinico, come afferma Roberto Caporali -
Profeszore Ordinario di Reumarclogia e Dirertore del Dipartimento di Reumatologia
Sdenze Mediche (ASST Gaetano Pini CTO di Milano)- la somministrazione sottoccutanea di
infliximab permeite di adottare un approccic & dose fissa, semplice, pratico & gravato da

un minore rischio di errori terapeursici,

Artualments il farmace & approvato e rimborsato in Iealia solo per il rattamento
dell’artrite reumaroide, ma presto I'use pomrebbe estendersi anche ad alore parologie:
spondilite anchilosante, artrive psoriasica, psoriasi ed anche malattia di Crohn e colite

ulcerosa.
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L’artrite renmaltoide e 1 30omila pazienti
stimali

L'artrite reumaroide & una patologia autoimmune, ad evoluzrione cronica, che pud
interessare turte le articolaziond. Il rapporto donne | uomind € 3:1 ed il picco massimo di
insorgenza & intorno ai 35-50 anni, anche se pud comparire in qualsiasi eta della vira. I
gquadro clinico dell’arrite reumatoide & dominato dal dolore, per la prasenza di
infiammazione a livello ardcoolare associata ad arrossamento delle articolazioni coinvolze,
In Italia Fincidenza & dello 0.3-0.5%, che corrisponde a circa 200-350mila pazienti. Se non
curata adeguatamente, la malatria pud interessare anche altri organi € apparad, in
particolare quello cardiovascolare, MNella stragrande maggioranza dei casi & rartakile,

purché la diagnosi sia precoce & la terapia inizi al pil presto.

La soddisfazione dei pazienti

Antonella Celano, Presidente APMARE, =i fa portavoce della soddisfarione del pazientd
affert da malattie croniche. che con lo scoppio della pandemia erano state trascurate per
il venir meno dei follow-up necessari e della continuita assistenziale, per annullamento
delle visite & per la perdita del 40% di diagmosi precoci, con ripercussioni anche

sull’aderenza terapeutica e con impatto sul cost sociali del futuro,

Juesta decizione di AIFA permette di arginare la
trascuratezza subita finora, anche per Multeriore criticita
che era emersa, relativa alla carenza di mold farmaci
adoperati in queste patologie croniche ed udlizzati conmo il
COVID, con conseguente difficolta di approvvigionamenta,
Anche i reumarologi sono venuti a mancare, perché

ricollocati nei reparti COVID, con penuria di specialistd

dedicati. [ pazienti si sono ritrovati a gestire 1a patologia

guasi da soli ed & grande 1a soddisfazione per 1a novita che

Antonella Celano

riguarda uno storico farmaco che pud essere somminisirato

anche sottocute, in murta liberta e autonomia, garantendo
I'aderenza terapeutica, I pazientd affetti da artrite reumatcide possono avere una qualitd
di vita sovrapponibile a quella della popolazione generale,
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Artrite Reumatoide: AIFA stabilisce
la rimborsabilita per la
formulazione sottocutanea di
Infliximb

Aririte Reumatoide: approvaia da ATFA una nuova formulazione sottocutanea che
rimette il paziente al centro e alleggerisce la pressione sugli ospedali. Soddisfazione
dell'Associazione Pazienti APMAR

AIFA ha stabilito la rimborsabilita per la formulazione sottocutanea di Infliximab. Cio
permettera ai pazienti di utilizzare il farmace anche da soli a domicilio. Ma { vantaggi sono
destinati a coinvolgere l'intero SSN

L'Artrite Reumatoide e i goo.oco00 pazienti stimati:

L'Artrite Reumatoide é una patologia di genesi autoimmune, ha un’evoluzione cronica e pud
interessare tutte le articolazioni. Colpisce 3 donne ogni nome, ha un picco massimo intorno
ai 35-50 anni, ma pud presentarsi in qualsiasi fase della vita. Il quadro clinico della patologia
& dominato dal dolore e dalla presenza di uninfiammazione a livello articolare, a cui =i pud
associare anche un rossore delle aree interessate. In Italia lincidenza & attorno allo 0.3-0.5%,
per un totale di circa 300-350mila pazienti. Se non curata adeguatamente, la malattia puo
interessare anche altri organi e apparati, in particolare quello cardiovascolare. Mella
stragrande maggioranza dei casi & comunque trattabile, purché si intervenga con una
diagnosi precoce e un rapido inizio della terapia.
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Ivantaggi della nuova formulazione approvata da AIFA:
Con Determina del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA ha
approvato con classe di rimborsabilita “H” (ospedaliera), il farmaco biosimilare a base di
infliximab prodotto dalla coreana Cellirion Healtheare, Inflivimab, anticorpo monoclonale
chimerico, finora disponibile in Europa solo con formulazione endovenosa, oggi pud essere
somministrato anche con una formulazione sottocutanea generando risparmi e benefici per
l'intero S5N.
“La disponibilita di una simile formulazione sottocutanea di Infliximab aumenta le opzioni di
trattamento disponibili per i pazienti, facilita la somministrazione e la rende piti pratica —
sottolinea il Prof. Roberto Caporali, Professore Ordinario di Reumatologia all' Tniversiti
desli Studi di Milano e Direttore del Dipartimento di Reumatologia e Scienze Mediche presso
la ASST Pini CTO di Milano — Dal punto di vista clinico, la somministrazione sotto cutanea
permette di adottare un approcecio a dose fissa, che si rivela semplice, pratico e pud ridurre il
rischio di errori terapeutici. I benefici potenziali di questa somministrazione includono anche
l'ottimizzazione delle risorse mediche e il miglioramento dell'impatto sulla qualita della vita
del paziente e di eventunali caregiver. Le strutture ospedaliere, infatti, possono proseguire le
terapie croniche senza I'occupazione di poltrone infusionali, minimizzando le visite e gli
accessi, riducendo le probabilita di contagi in epoca pandemica, oltre che i tempi e i costi
normalmente richiesti. La somministrazione sottocutanea fatta a domicilio permette al
paziente maggiore flessibilita visto che si libera di un vincolo periodico. Infine, bisogna
considerare I'aspetto economico, visto che si tratta di un farmaco biosimilare che ha un costo
di acquisto inferiore all’'originator”.
“Siamo molto soddisfatti per la decisione di ATFA — commenta Wonsik Yoo, DG di Celltrion
Healtheare — La nostra innovazione rappresenta la prima formulazione sottocutanea di un
farmaco sinora disponibile solo tramite infosione. La nostra esperienza & sempre stata rivolta
a migliorare la salute del paziente, tramite un’elevata competenza nello sviluppo e nella
produzione di anticorpi monoclonali, vero “core” della nostra ricerca. In questo caso,
liberando sia il paziente che il Sistema Sanitario Nazionale dalla necessita di lunghe infusioni
in ospedale, pensiamo di rendere un doppio servizio alla comunita: da un lato considerando
un risparmio in termini di tempi e di costi per le strutture ospedaliers, dall’altro un reale
beneficio per il paziente. I vantaggi sono ulteriormente avvalorati dal contesto pandemico
che aumenta i rischi degli ospedali. Vista I'utilita di questa innovazione, auspichiamo che
AIFA possa quanto prima autorizzare anche le altre indicazioni gia approvate in EMA del
nostro farmaco, in modo che anche altri specialisti, come i gastroenterclogi, possano avers
uno strumento in pit per gestire le patologie croniche dei propri pazienti®.
Attualmente il farmaco & approvato e rimborsato in Italia solo per il trattamento dell'artrite
reumatoide, ma presto I'uso potrebbe estendersi alle altre patologie gia previste a livello
europeo: spondilite anchilosante, artrite psoriasica, psoriasi, malattia di Crohn, colite
ulcerosa.
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La soddisfazione dei pazienti:

“Questa decisione di AIFA permette di arginare la trascuratezza delle patologie croniche che
si era acuita con lo scoppio della pandemia — evidenzia Antonella Celano, Presidente
APMARR, Associazions Nazionale Persone con Malattie Reumatologiche e Rare — Nel 2020,
per noi affetti da patologie croniche sono venuti meno i necessari follow-up. la continuita
assistenziale, sono state annullate visite e di conseguenza si é perso il 40% di diagnosi
precoci. Il tutto ha minato I'aderenza terapeutica e, per le mancate diagnosi precoci, avremo
un aumento nel prossimo futuro dei costi sociali. Nella prima fase pandemica é emersa
un‘ulteriore criticita relativa alla carenza dei farmaci, molti di quest gia adoperati nelle
nostre patologie sono stati usati contro il Covid, provocando di conseguenza difficolta
nellapprovvigionamento. Inoltre, tanti sono stati i renmatologi ricollocati nei reparti Covid,
aggiungendo alla endemica mancanza di posti letto anche una penuria degli specialisti
dedicati alle nostre patologie. Ci siamo ritrovati a gestire la patologia quasi da soli. Adeszola
situazione & migliorata sotto ogni aspetto: farmaci, reparti, medici, ma serve comunque
maggiore tutela nei nostri confronti. Per questo accogliamo con grande soddisfazione la
novita di uno storico farmaco che pud essere somministrato anche sottocute. Poter
somministrare il farmaco in tutta liberta e autonomia favorisce 'aderenza terapeutica che &
una prioritd. L’approvazione di una formulazione sottocutanea & una grande conquista,
poiché consente ai soggetti affetti da artrite reumatoide di avere una qualita di vita
sovrapponibile a quella della popolazione generals™

di Daniel Della Seta

Studio Comunicazione DIESSECOM

Davide Volterra 346 8616788 diessecom@gmail.com Francesco Salvatore Cagnazzo 392 1105394 9 7
studiodiessecom@gmail.com Daniele Toscano 333 3757361 studiodiessecomdue@gmail.com




()0 HEALTHCARE
O©CELLTRION

MondoLiberoOnlineNews

E"jﬁ} giufiapolettiarts f + 12 minuwti fa « Tempo di letbura: £ min

Artrite Reumatoide: AIFA
stabilisce la rimborsabilita per la
formulazione sottocutanea di
Infliximb

Aririte Reumatoide: approvata da AIFA una nuova formulazione sottocutanea che rimette il
paziente al centro e alleggerisce la pressione sugli ospedali. Soddisfazione dell Associazione
Pazienti APMAR

AlFA ha stabilito la rimborsabilita per la formulazione softocutansa di Infiiximab. Cio
permeftera ai pazienti di utilizzare Il farmaco anche da soli @ domicilio. Ma i vantaggi sono

destinati a coinvolgere llintero 85N

L’Artrite Reumatoide e i 300.000 pazienti stimati:

L'Artrite Reumateide & una petologia di genesi autoimmune, ha un'evoluzione cronica & pud
interessare futte le arficolazioni. Colpisce 3 donne ogni uome, ha un picco massimo intorno ai
35-50 anni, ma pud presentarsi in quelsiasi fase della vita. |l guadro clinico della petologia &
dominato dal dolore e dalla presenza di un'inflammazione & livello articolare, a cui si pud
associare anche un rossore delle aree interessate. In lialia I'incidenza & attorno alio 0.3-0.5%,
per un totale di circa 300-350mila pazienti. Se non curata adeguatamente, la malattia pud
interessare anche altri organi & apparati, in particolare gquello cardiovascolare. Nella
stragrande maggicranza dei casi & comungue tratiabile, purché si intervenga con una

diagnosi precoce & un rapido inizio della terapia.
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{ vantaggi della nuova formulazione approvata da AlFA:

Con Determina del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25/02/2021, AIFA ha
approvato con classe di imborsabilita "H” (ospedaliers), il farmaco biosimilare & base di
infliximab prodotio dalla coreana Celitrion Healthcare. Infliximab, anticorpo monoclonale
chimerico, finora disponibile in Europa solo con formulazione endovencsa, oggi pud essere
somministrato anche con una formulazione sottocutanea generando risparmi e benefici per
limtero SS5M.

“La disponibilita di una simile formulazione sottocutanea di Infliximab sumenta le opzioni di
trattamento disponibili per i pazienti, facilita la somministrazione e la rende pil pratica —
sottolinea il Prof. Roberto Caporali, Professore Ordinario di Reumatologia all’Universita degli
Studi di Milano 2 Direttore del Dipartimento di Reumatologia e Scienze Mediche presso la
ASST Pini CTO di Milano — Dal punto di vista clinico, la somministrazione sotto cutanea
permette di adottare un approccio a dose fissa, che si rivela semplice, pratico & pud ridurre il
rischio di error terapeutici. | benefici potenziali di questa somministrazione includono anche
I'octtimizzazione delle risorse madiche e il miglioramento dellimpatio sulle qualita della vita de
paziente e di eventuali caregiver. Le strutture ospedaliere, infatti, possono proseguire le
terapie croniche senza I'occupazione di poltrone infusionali, minimizzando le visite 2 gli
accessi, riducendo le probabilitd di contagi in epoca pandemice, oltre che i tempi e i costi
normalmente richiesti. La somministrazione sottocutansa fatta & domicilio permette al
paziente maggiore flessibilita visto che si libara di un vincolo periodico. Infine, bisogna
considerare 'aspeftto economico, visto che =i tratta di un farmaco biosimilare che ha un costo
di acquisto infericre all’originetor”.

“Slamo molto soddisfatti per la decisione di AIFA — commenta Wonsik Yoo, DG di Celitrion
Healthcare — La nostra innowvazione rappresenta la prima formulazione sottocutanea di un
farmaco sinora disponibile solo tramite infusione. La nostra esperienza & sempre stata rivolta
a migliorare la salute del paziente, tramite un’elevata competenza nello sviluppo & nella
produzione di anticorpi monoclonali, vero "core™ della nostra ricerca. In questo caso,
liberando sis il paziente che il Sistema Saniterio Nazionale dalla necessita di lunghe infusioni
in ocspedale, pensiamo di rendere un doppio servizio alle comunita: da un leto considerando
un risparmic in termini di tempi € di costi per le strutture ospedaliere, dall’altro un reale
beneficio per il paziente. | vantaggi sono ulteriormente avvalorati dal contesto pandemico che
aumenta i rischi degli ospedali. Vista "utilitad di gquesta innovazione, auspichiamo che AIFA
possa quanto prima autorizzere anche le altre indicazioni gia approvete in EMA del nostro
farmaco, in modo che anche altri specislisti, come | gastroenterclogi, possano avers uno
strumento in pil per gestire le patologie croniche dei propri pazienti™.

Attualmente il farmaco & approvato e rimborsato in talia sclo per il trattamento dell’artrite
reumatoide, ma prasto 'uso potrebbe astendersi alle altre patologie gig previste a livello
europeo: spondilite anchilosante, artrite psoriasica, psoriasi, malattia di Crohn, colite ulcerosa.
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La soddisfazione del pazienti:

"Questa decisione di AIFA permette di arginare la trascuratezza delle petologie croniche che
si era acuita con lo scoppio della pandemia — evidenzia Antonella Celano, Presidente
APMARR, Associazione Nazionale Persone con Malattie Reumatologiche e Rare — Nel 2020,
per noi affetti da patologie croniche sono venuti meno | necessari follow-up, la continuita
assistenziale, sono state annullats visite & di conseguenza si & perso il 40% di diagnosi
precoci. | tutto ha minato Naderenza terapeutica e, per le mancate diagnosi precodi, avremo
un aumento nel prossimo futuro dei costi sociali. Nella prima fase pandemica & emersa
un'ulteriore criticitd relativa alla carenza dei farmaci, molti di guesti gid adopersti nelle nostre
patologie sono stati usati contro il Covid, provocando di conseguenza difficoltd
nellapprovwigionamento. Inolire, tanti sono stati | reumatologi ricollocati nei reparti Cowvid,
aggiungendo alla endemica mancanza di posti letto anche una penuria degli specialisti
dedicati alle nostre patologie. Ci siamo ritrovati a gestire |a patologia quesi da soli. Adesso la
situazione & migliorata sotto ogni aspetto: farmaci, reparti, medici, ma serve comungue
maggicre tutela nei nostri confronti. Per questo accoglismo con grande soddisfazione la
novita di uno storico farmaco che pud essere somministrato anche sottocute. Poter
somministrare il farmaco in tutta libertd e sutonomia favorisce 'aderenza terapeutica che &
una priorita. L'approvezione di una formulazione sottocutanea & una grande conguista,
poiché consente ai soggetti affetti da artrite reumatoide di evere una qualita di vita

sovrapponibile a quella della popolazione generale”.

Studio Comunicazione DIESSECOM

Davide Volterra 346 8616788 diessecom@gmail.com Francesco Salvatore Cagnazzo 392 1105394 1 0 0
studiodiessecom@gmail.com Daniele Toscano 333 3757361 studiodiessecomdue@gmail.com




()0 HEALTHCARE

©®CELLTRION

OMAR

SSERVATORIOMALATTIERARE

Artrite reumatoide, AIFA approva infliximab in formulazione sottocutanea

Autore: Redazione, 02 Aprile 2021

Il farmaco, facile da somministrare, alleggerisce la pressione sugli
ospedali

L'artrite reumatoide & unz patologia di genesi autcimmune, ha un'evoluzione crenica & pud
interessare tutte le articolazioni. Colpisce 2 donne ogni weme, ha un picco massime intorno ai 35-50
anni, ma pud presentarsi in qualsiasi fase della vita. Il quadro clinico della patelogia & dominato dal
dolore & dzllz presenza di un‘infiammaziene a livello articolare, 2 cui si pud associare anche un
rossore dellz ares interessate, In Italia Iincidenza & attormo alle 0.3-0.5%, per un totzle di
circa 300-350mila pazienti. S& non curata adeguatamente, la malattia pud intersssare anche altri

organi e apparati, in particelare quelle cardiovascolare. Nella stragrande maggioranza dsi casi &

comunque trattabile, purché si intervenga con una diagneosi precoce e un rapido inizio della terapia.

Con Determinz del 10 febbraio 2021 pubblicata sullz GU n, 47 del 25/02/2021, AIFA ha approvato con classe di rimborsabilitd "H” {ospedaliera). il
farmaco biosimilare a base di infliximab prodotto dallz corezna Celltrion Hezltheare. Infliximab, anticorpe monoclonale chimerico, fincrz disponibile in

Europa sclo con formulazione endevencsa, cagi pud essere somministrate ancha con wna formulazicne sottocutanea generando risparmi e benefici per l'interc
55N,

"Lz dispenibilitd di una simile fermulzzione sottocutanes di inflisimab aumenta le opzioni di trattamento disponibili per i pazienti, facilita la
somministrazione e la rende pid pratica’, sottolinez il Prof. Roberto Caporali, Profeszore Ordinario di Reumatolegiz zll'Universitd degli Studi di Milano e
Direttere del Dipartimentoe di Reumatclegiz & Scienze Mediche presso |2 ASST Pini €TO di Milano. "Dal punte di vistza clinico, la somministraziene sottocutanea
permerts di adottare un approccio a dose fissa, che si rivela semplice, pratico e pud ridurre il rischio di errori terapeutici. 1 benefici potenziali di questa
semministrazione includena arche l'ottimizzazione delle risorse mediche = | miglioramento dell'impatto sulla qualita della vita del paziente e di
eventuali caregiver. Le strutture ospedaliere, infatti, possono proseguirs le terapie creniche senza |'eccupazione di poltrone infusionali. minimizzando le visite
gli azcessi, riducendo le probabilitd di contagi in epoca pandemics, oltre che i tempi 2 i costi normalmente richiesti. Lz somministrazions sottocutanea fattz a
domicilio permette al paziente maggiore flessibilita visto che si libera di un vincole pericdico. Infine, bisogna censiderare 'aspetto econemico, visto che si tratta di
un farmaco biosimilare che ha un costo di acquisto inferiore all'eriginator”,

"Siamg molto seddisfacti per la decisione di AIFA", commenta Wonsik Yoo, DG di Celitrion Healthcare, "Lz nostrz innovazione rappresenta la prima
formulazione sottocutanea di un farmaco sinora disponibile solo tramite infusione. Lz nostra esperienza & sempre stata rivolta a2 migliorare 2 salute del
paziente, tramite un‘elevata competenza nello sviluppo e nellz produzione di anticorpi monoclonali, vers "core” della nostra ricerca, In questoa caso, liberande sia il
paziente che il Sistema Sanitaric Nazionale dalla necessitd di lunghe infusioni in cspedale, pensiameo di rendere un deppic servizie allz comunita: da un late
censiderando un risparmio in termini di tempi e di costi per le strutture ospedaliere, call’zlire un reale beneficio per il paziente. I vantaggi sonc
ulteriormente avvalorati dal conteste pandemico che aumenta i rischi degli cspedali. Vista I'utilitd di questa innovazione, auspichiamo che AIFA possa guante
prima autorizzare anche |z zlre indicazieni gid approvate in EMA del nostro farmace, in mede che anche aleri specialisti, come i gastroenteralogi, pessanc avere
uno struments in pil per gestire le patelogie croniche dei propri pazienti”. Attualmente il farmaco & zpprovato e rimborsato in Italia selo per il tractamente
dell’artrite reumatoide, ma preste Fuso potrebbe estendersi alle altre patologie giad previste a livello europeo: spendilite anchilosante, artrite psoriasica,
psoriasi, malattia di Crohn, colite ulcerasa.

"Questa decisione di AIFA permette di arginare la trascuratezza delle patologie croniche che si era acuita con lo scoppio della pandemia”, evidenzia Antonella
Celano, Presidents APMARR, Aszociazione Mazionale Persone con Malzttie Reumatologiche e Rars, "Mel 2020, per noi affetti da patologie croniche sono venuti
meno i necessari follow-up, la continuita assistenziale, sono state annullate visite e di conseguenza si & perso il 40% di diagnosi precoci. I| tutic
ha minato I'aderenza terapeutica e, per le mancate diagnosi precodi, avremo un aumento nal prossimo future dei costi seciali. Nella prima fase pandemica &
emersa un'ulteriore criticitd relativa alla carenza dei farmaci, molti di questi gid adoperati nella nostre patologie sono stati wsati contro il COVID, provecznde di
conseguenza difficoltad nell’approvvigionamento. Inoltre. tanti sone stati | reumatelogi ricellocati nei reparti COVID, zggiungendo zlla endemica mancanza di posti
lette anche una penuria degli specizlisti dedicati zlle nestre patolegie. Ci siame ritrovati 2 gestire |a patologia quasi da soli, Adesso la situazione & migliorata sotte
ogni aspette: farmaci, reparti, medici, ma serve comungue maggiore tutela nei nostri confronti. Per quests accogliame con grande soddisfazione |2 nowitd di une
storico farmaco che pud essere somministrato anche sottocute. Poter somministrare il farmaco in tutta libertd e autonomia favorisce I'aderenza
terapeutica che & una priorita. L'zpprovazione di una formulazicne settocutanes & wna grande conguistz, poiche consente zi soggetti affetti da artrite

reumnatoide di avere una qualitd di vita sevrappenibile a2 quellz dellz popolzzicns genarzle”.
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Infliximab
formulazione sottocutanea

Regyilatacy

Rimborsabilita H per la formulazione sottocutanea del

= A iafl i Ak
e U

O Maiira Bernini - Ageile 12, 2021 @

AIFA ha approvato la rimborsabilitd H per |a formulazione sottocutanea del biosimilare di infliximab Remsima.

In particolare, la determina AIFA n. DG/ 185 /2021 del 10 febbraio 2021 {GU Serie Generale n.47 del 25-02-2021) riclassifica il
medicinale per uso umanc Remsima (farmaco biosimilare di infliximab prodotto da Celltrion Healthcare Hungary Kft., titolare dell'a1C)
soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - in classe di imborsabilita H.

Le indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione sono, in associazione con metotrexato, per la riduzione dei segni e dei sintomi e per il
miglioramento della funzione

fisica in pazienti adulti con malattia:

« in faze attiva quando la risposta ai DMARD (medicinali antireumatici che modificano la malattia, disease-modifying anti-rheumatic drug),
incluso metotrexato, sia stata inadeguata;

» severa, in fase attiva e progressiva non trattata precedentemente con metotrexato o con altri DMARD.

Infliximab
Infliximab & un anticorpo chimerico, umano-murino, monoclonale, che si lega con alta affinitd alla forma solubile e & quellz trans-

membrana del THFa, ma non alla linfotossing a (o TNFE). Appartiene alla categoria farmacoterapeutica degli immunosoppressori, in
particolare degli inibitori del fattore di necrosi tumorale alfa (TNFalpha).
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Ha indicazioni per casi di:

« artrite reumatoide,

« malattia di Crohn,

« colite ulcerosa,

s spondilite anchilosante,
+ artrite psoriasica,

* psoriasi.

I

riassunto delle caratteristiche del prodotto di Remsima & stato aggiornato il 9 aprile 2021.

Formulazione sottocutanea del biosimilare di infliximab di Celltrion Healtheare

La nuova formulazione sottocutanea di infliximab aumenta le opzioni terapeutiche e offre vantagagi pratici rispetto alla formulazione per

somministrazione endovenosa precedentemente disponibile sia ai pazienti sia al 55N alleggerendo la pressione sugli ospedali.

Roberto Caporali, professore ordinario di Reumatologia all’'Universita degli Studi di Milano e direttore del Dipartimento di Reumatologia e
Scienze Mediche presso la ASST Pini CTO di Milano osserva che dal punto di vista clinico, la somministrazione sottocutanea pud essere
effettuata a domicilic e permette di adottare un approccie a dose fissa, che risulta semplice, pratico e pud migliorare la qualita della vita di

pazienti e caregiver, ridurre i rischi di erron terapeutici nonché ottimizzare le risorse mediche.
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ARTRITE REUMATOIDE:APPROVATA DA AIFA UNA
NUOVA FORMULAZIONE SOTTOCUTANEA

Apr 12, 2021

L'ARTRITE REUMATOIDE E I 300MILA PAZIENTI STIMATI - L'artrite reumnatcide & una patologia di genesi autoimmune, ha
un’evoluzione cronica e pud interessare tutte le articolazioni. Colpisce 3 donne ogni vome, ha un picco massimo intorno 2i 25-50 anni, ma
pud presentarsi in qualsiasi fase della vita. Il quadro clinico della patologia & dominato dal dolore & dalla presenza di un’infiammazione a
livello articolare, a cui si pud associare anche un rossore delle aree interessate. In Italia I'incidenza & attorno alle 0.2-0.5%, per un totale di
circa 300-350mila pazienti. Se non curata adeguatamente, la malattia pud intaressare anche altri organi e apparati, in particolare quello
cardiovascolare. Mella stragrande maggioranza dei casi @ comungque trattabile, purché si intervenga con una diagnosi precoce e un rapido
inizio della terapia.

I VANTAGGI DELLA NUOVA FORMULAZIOMNE APPROVATA DA AIFA — Con Determina del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47
del 25/02/2021, AIFA ha approvato con classe di rimborsabilita "H” (ospedalierz), il farmaco biosimilare a base di infliximab prodotto dalla
coreana Celltrion Healthcare. Infliximab, anticorpe monoclonale chimerica, finora disponibile in Europa solo con formulazione endovenosa,
oggi pud essere somministrate anche con wna fermulazione sottocutanea generando risparmi e benefici per l'intero SSH.

"La disponibilits di una simile formulazione sottocutanea di Infliximab sumenta le cpzioni di trattamento disponibili per i pazienti, facilita la
somministrazione e la rende pio pratica - sottolinea il Prof. Roberto Caporali, Professore Ordinario di Reumatologia all’'Universita degli
Studi di Milano e Direttore del Dipartimento di Reumatologia e Scienze Mediche presso la ASST Pini CTO di Milano — Dal punte di vista
clinico, la somministrazione sotte cutanea permette di adottare un approccio a dose fissa, che =i rivela semplice, pratico e pud ridurre il
rischio di errori terapeutici. I benefici potenziali di questa somministrazione indludene anche l'sttimizzazione delle risorse mediche e il
miglioraments dellimpatte sulla gquslita della vits del paziente e di eventusli caregiver. Le strutture ospedsliers, infatti, passona prassguire
le terapie croniche senza Foccupazione di poltrone infusionali, minimizzande le visite e gli accessi, riducendo le probabilita di contagi in
epoca pandemica, oltre che i tempi e i costi normalmentea richiesti. La semministraziene sottocutanea fatts a domicilio permette al paziente
maggiore Aessibilitd viste che =i libera di un vincolo periedico. Infine, bisogna considerare 'aspetto econemico, visto che si tratta di un
farmace biosimilare che ha un coste di acquisto inferiere all'originator”.

"Siame malto soddisfatti per Iz decisione di AIFA - commenta Wonsik Yoo, DG di Celltrion Healthcare - La nostra innovazions
rappresenta lz prima formulazione sottocutanea di un farmaco sinora disponibile solo tramite infusione. La nostra esperienza & sempre stata
rivelta a migliorare [z salute del paziente, tramite un'slevats competenza nelle sviluppe e nelia produzione di anticorpi monoclonali, wvero
"core” della nostra ricerca. In gquesto caso, liberando siz il paziente che il Sistema Sanitaric Nazionale dalla necessita di lunghe infusioni in
ospedale, pensiamo di rendere un doppio servizio alla comunita: da un lato considerands un risparmic in termini di tempi e di costi per e
strutture espedaliere, dail’altre un reale beneficic per il paziente. I vantaggi sono wlteriocrmente avvalorati dal contests pandemice che
aumenta i rischi degli ospedali. Vista I'utilita di questa innevaziene, auspichiameo che AIFA possa guanto prima autorizzare anche le altre
indicazioni gia approvate in EMA del nostre farmace, in mode che anche altri specialisti, come | gastroenterologi, possane avers une
strumento in pio per gestire le patelogie croniche dei propri pazienti”. Attualmente il farmaco & approvato e rimborsato in Itzalia solo per i
trattamento dell’artrite reumatoide, ma presto 'uso potrebbe estendersi alle altre patologie gia previste a livello europeo: spondilite
anchilosante, artrite psoriasica, psoriasi, malattia di Crohn, colite ulcerosa.

LA SODDISFAZIONE DEI PAZIENTI - "Questa decisione di AIFA permette di arginare [3 trascuraterza delle patologie croniche che si era
acuita con lo scoppio della pandemia - evidenzia Antonella Celano, Presidente APMARR, Associazione Mazionzle Persone con Malattie
Reumatologiche & Rare — Nel 2020, per noi affetti da patologie croniche seno venuti meneo | necessari follow-up, I3 continuitad assistenziale,
sone state annullate visite e di conseguenza si é perse il 40% di diagnosi prececi. Il tutte ha minate Paderenza terapeutica e, per le mancate
diagnosi precoci, avrems un auments nel prossime futurs dei costi sociali. Nella prima fase pandemica é emersa un'ulteriore criticita relativa
alla carenza dei farmaci, malti di questi gid adoperati nelle nostre patologie sono stali usati contro il Covid, provecands di conseguenza
difficolta nell’approvvigionamento. Inoltre, tanti sono stati i reumatologi ricollocati nei reparti Covid, aggiungends alla endemica mancanza
di posti lette anche una penuris degli specialisti dedicati alle nostre patologie. Ci siamo ritrovati & gestire la patologia quasi da soli. Adesse I3
situazione & miglicrata sotto ogni aspetto: farmaci, reparti, medici, ma serve comungue maggiore tutela nei nostri confronti. Per gquesto
accogliame con grande soddisfazione Iz novitd di une storico farmace che pué essere somministrate anche sottocute. Poter somministrare il
farmace in tutta libertd e autonomia faverisce 'aderenza terapeutica che & una pricritd. L'approvazione di una formulazione sottocutanes &
una grande conguista, poiché consente ai soggetti affetti da artrite reumatoide di avers una qualita di vita sovrapponibile a quella delia
popolazione generale”,
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Artrite reumatoide: AIFA
approva infliximab

AIFA ha approvato con classe
* dirimborsabilita “H”

- (ospedaliera), il farmaco
biosimilare a base di
infliximab prodotto dalla
coreana Celltrion Healthcare

Lartrite reumatoide & una patologia di genesi autoimmune, ha un'evoluzione
cromica e pud interessare tutte le articolazioni. Colpisce 3 donne ogni uomo, ha
un picco massimo intorno ai 35-50 anni, ma pud presentarsi in qualsiasi fase
della vita. [1 quadro clinico della patologia & dominato dal delore e dalla
presenza di un'infiammazione a livello articolare, a cui si pud associare anche
un rossore delle aree interessate. In ltalia Nineidenza é attorno allo 0.3-0.5%,
per un totale di circa 300-350mila pazienti. Se non curata adeguatamente, la
malattia pud interessare anche altri organi e apparati, in particolare quello
cardiovascolare. Nella stragrande maggioranza dei casi € comundgue trattabile,

purché si intervenga con una diagnosi precoce e un rapido inizio della terapia.
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[ VANTAGGI DELLA NUOVA
FORMULAZIONE APPROVATA DA AIFA

Con Determina del 10 febbraio 2021 pubblicata sulla GU n. 47 del 25 /02 /2021,
AIFA ha approvato con classe di rimborsabilita “H” (ospedaliera), il farmaco
biosimilare a base di infliximab prodotto dalla coreana Celltrion Healtheare.,
Infliximab, anticorpo monoclonale chimerico, finora disponibile in Furopa solo
con formulazione endovenosa, oggi pud essere somministrato anche con una
formulazione sottocutanea generando risparmi e benefici per lintero S5N. “La
disponibilita di una simile formulazione sottocutanea di Infliximab aumenta le
opzioni di trattamento disponibili per i pazienti, facilita la somministrazione e
la rende pid pratica- sottolinea il Prof. Roberto Caporali, Professore Ordinario
di Beumatologia allUniversita degli Studi di Milano e Direttore del Dipartimento
di Reumatologia e Scienze Mediche presso la ASST Pini CTO di Milano- Dal
punteo di vista clinico, la somministrazione sotto cutanea permette di adottare
un approceio a dose fissa, che si rivela semplice, pratico e pud ridurre il rischio
di errori terapeutici. | benefici potenziali di gquesta somministrazione includono
anche l'ottimizzazione delle risorse mediche e il miglioramento dell'impatto

sulla aualita della vita del naziente e di eventuali caregiver. Le strutture

ospedaliere, infatti, possono proseguire le terapie croniche senza l'occupazione
di poltrone infusionali, minimizzando le visite e gli accessi, riducendo le
probabilita di contagi in epoca pandemica, oltre che i tempi e i costi
normalmente richiesti. La somministrazione sottocutanea fatta a domicilio
permette al paziente maggiore flessibilitd visto che si libera di un vineolo
periodico. Infine, bisogna considerare Faspetto economico, visto che si tratta di

un farmaco biosimilare che ha un costo di acquisto inferiore all'originator”

“Siamo molto soddisfatti per la decisione di AIFA- commenta Wonsik Yoo, DG di
Celitrion Healtheare- La nostra innovazione rappresenta la prima formulazione
sottocutanea di un farmaco sinora disponibile solo tramite infusione. La nostra
esperienza € sempre stata rivolta a migliorare la salute del paziente, tramite
un'elevata competenza nello sviluppo e nella produzione di anticorpi
monoclonali, vero “core” della nostra ricerca. In gquesto caso, liberando sia il
paziente che il Sistemna Sanitario Nazionale dalla necessita di lunghe infusioni in
ospedale, pensiamo di rendere un doppio servizio alla comunita: da un lato

considerando un risparmio in termini di tempi e di costi per le strutture
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ospedaliere, dallaltro un reale beneficio per il paziente. | vantaggi sono
ulteriormente avvalorati dal contesto pandemico che aumenta i rischi degli
ospedali. Vista 'utilitd di questa innovazione, auspichiamo che AIFA possa
quanto prima autorizzare anche le altre indicazioni gia approvate in EMA del
nostro farmaco, in modo che anche altri specialisti, come i gastroenterologi,
POssano avere uno strumento in pia per gestire le patologie croniche dei propri
pazienti” Attualmente il farmaco é approvato e imborsato in talia solo per il
trattamento dellartrite reumatoide, ma presto M'uso potrebbe estendersi alle
altre patologie @ia previste a livello europeo: spondilite anchilosante, artrite

psoriasica, psoriasi, malattia di Crohn, colite ulcerosa.
LA SODDISFAZIONE DEI PAZIENTI

“Questa decisione di AIFA permette di arginare la trascuratezza delle patologie
croniche che si era acuita con lo scoppio della pandemia- evidenzia Antonella
Celano, Presidente APMARR, Associazione Nazionale Persone con Malatte
Reumatologiche e Rare- Nel 2020, per noi affetti da patologie croniche sono
venuti meno i necessari follow-up, la continuita assistenziale, sono state
annullate visite e di conseguenza si & perso il 40% di diagnosi precoci. [1 tutto
ha minato laderenza terapeutica e, per le mancate diagnosi precoci, avremo un
aumento nel prossimo futuro dei costi sociali. Nella prima fase pandemica é
emersa unulteriore criticita relativa alla carenza dei farmaci, molti di questi gia
adoperati nelle nostre patologie sono stati usati contro il Covid, provocando di
conseguenza difficoltd nellapprovvigionamento. Inoltre, tanti sono stati i
reumatologi ricollocati nei reparti Covid, aggiungendo alla endemica mancanza
di posti letto anche una penuria degli specialisti dedicati alle nostre

patologie. Ci siamo ritrovati a gestire la patologia quasi da soli. Adesso la
situazione & migliorata sotto ogni aspetto: farmaci, reparti, medici, ma serve
comungue maggiore tutela nei nostri confronti. Per questo accogliamo con
grande soddisfazione la novita di uno storico farmaco che pud essere
somministrato anche sottocute. Poter somministrare il farmaco in tutta liberta
e autonomia favorisce laderenza terapeutica che & una prioritd. Lapprovazione
di una formulazione sottocutanea & una grande conguista, poicheé consente ai
sogdetti affetti da artrite reumatoide di avere una qualita di vita sovrapponibile

a guella della popolazione generale™
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