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A Tutti i rappresentanti  

Del FORUM Nazionale 

delle Associazioni 
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Oggetto: proposta decreto commissariale della Regione Campania. 

 

Il Forum Nazionale riunisce associazioni di tutta Italia, composte da pazienti dializzati , 

trapiantati d’organo, e nefropatici in terapia conservativa ambulatoriale, fa parte del  

Tavolo Nazionale per la programmazione della  campagna di  sensibilizzazione alla  

Donazione e Trapianto istituito presso il Centro Nazionale Trapianti. 

Siamo venuti a conoscenza di una proposta commissariale della Regione Campania, dove 

al fine di ottenere un risparmio medio per costo terapia di almeno 40% si potrebbe mettere 

a rischio la sicurezza dei nefropatici Campani. 

Questo provvedimento potrà avere un grosso impatto sui pazienti nefropatici, poiché le 

epoetine (ESA) sono farmaci biologici, pertanto , a tutti i pazienti nefropatici Campani 

potrebbe essere somministrata un’epoetina biosimilare, salvo scelta terapeutica diversa che 

dovrà essere motivata da parte del clinico. 

Il FORUM Nazionale , è assolutamente contro questa iniziativa per le seguenti motivazioni: 

 

 

• I farmaci biologici hanno diversi rischi per il paziente , uno dei quali, è 

l’immunogenicità, ossia le capacità di scatenare delle reazioni immunitarie, che 

possono essere dirette contro le sostanze esogene, ma anche verso le stesse 

proteine endogene. 

I farmaci biosimilari sono farmaci biologici per cui, sicurezza ed efficacia non 

sono di certo state accertate.   

 

• Si dà per scontato che i farmaci biosimilari siano in grado di realizzare un 

risparmio certo. Non si tiene conto che il costo della terapia non deriva soltanto 

dal prezzo di un farmaco, ma anche dai dosaggi richiesti (ad esempio, esiste uno 

studio anche se effettuato su un numero limitato di pazienti in cui si mostra che 

passando gli stessi pazienti da un EPO alfa originatore ad un EPO alfa 

biosimilare, il dosaggio aumenta del 50%) 
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• Anche se al medico resta la possibilità di scelta di trattare il paziente con un 

farmaco non biosimilare, tale scelta deve essere motivata e validata da un’apposita 

commissione. Il risultato sarà, di mettere il medico in una posizione di dover 

scegliere tra la giusta terapia per il paziente o soddisfare le esigenze di un 

presunto risparmio verso la direzione Sanitaria sulla base di un eventuale 

provvedimento amministrativo.  I farmaci biosimilari, pur essendo autorizzati 

dall’EMEA, non hanno ancora raggiunto un livello di sicurezza tale da poterli 

considerare come la scelta più appropriata. 

 

 

Il FORUM chiede alla S.V. di valutare con grossa attenzione l’eventuali misure succitate 

onde evitare ulteriori disagi ai pazienti nefropatici già abbastanza debilitati dalla terapia 

dialittica. 

In attesa di una vostra sollecita risposta, si porgono distinti saluti. 

 

 


