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Oggetto: Xolair e biosimilari — indicazioni regionali
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Si comunica che sono in commercio i farmaci biosimilari per la specialitd medicinale Xolair e

che ARIA ha attivato specifico accordo quadro per I'acquisto (sia per la Distribuzione per conto che
per la distribuzione diretta) che include il branded e il biosimilare.

Importante é ricordare che il branded e il suo biosimilare sono intercambiabili e, ai sensi del processo
di autorizzazione regolatoria (EMA), il rapporto beneficio/rischio del biosimilare e lo stesso
dell’originatore di riferimento.

Considerato che € obiettivo strategico regionale promuovere la prescrizione del biosimilare, si
precisa quanto segue:

1) AIFA con determina n.16/2026 (G.U. n.62 del 16 marzo 2026), a partire dal 17.03.2026, ha
previsto la chiusura del suo PT (piano Terapeutico) web-based (nota reginale prot. n.
G1.2026.0011682 del 17/03/2026)

2) in Lombardia viene utilizzato il PT web presente sulla piattaforma regionale PT-online, che
consente allo specialista di redigere il piano terapeutico visionabile dal medico di assistenza
primaria (MAP) che puo fare cosi la prescrizione su ricetta SSR al fine dell’erogazione del
medicinale in farmacia in DPC,;

3) Xolair e i biosimilari sono classificati RRL e quindi con l'eliminazione del PT sarebbe
prescrivibile su ricetta limitativa solo da parte degli specialisti;

4) per consentire ai cittadini lombardi di continuare a recarsi presso il proprio medico per la
prescrizione della terapia e in farmacia per I'erogazione del medicinale, si dispone che il
Ptweb su PT-online continui ad essere valido come anche rimane in vigore la redazione del
PT da parte dello specialista sul sistema PTonline per la prescrizione a carico del SSR;

5) il PT su PTonline sara aggiornato breve anche con l'inserimento dei biosimilari (di cui alla
gara ARIA sotto riportati) :

Principio attivo Un.lta di Ditta Codice AIC Nome commerciale del
misura prodotto
Celltrion Healthcare OMLYCLO*SC 1SIR 150MG
SIRINGA 51249023
OMALIZUMAB*SOL Italy S.r.l. 1ML
INIET*150MG/1ML
NOVARTIS FARMA
SIRINGA SpA 36892089 |XOLAIR*SC 1SIR 150MG 1ML
SIRINGA Celltrion Healthcare 1249011 OMLYCLO*SC 1SIR 75MG
OMALIZUMAB*SOL Italy S.r.l. 0,5ML
INIET*75MG/0,5ML
NOVARTIS FARMA
SIRINGA SpA 36892053 |XOLAIR*SC 1SIR 75MG 0,5ML

6) | biosimilari di cui al’accordo quadro ARIA saranno disponibili per I'erogazione in DPC dal
7.04.2026, mentre sono gia acquistabili per la diretta;

7) Si ricorda che:
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. il medicinale Xolair e anche i suoi biosimilari NON SONO ERROGABLI a carico del
SSR in CONVENZIONATA e se ci fossero eventuali carenze/indisponibilita il farmacista al
pubblico deve informare 'ATS e il paziente per attivare la distribuzione diretta in ospedale;

. il farmacista al pubblico non pud procedere con la sostituzione automatica (come fa
oggi invece con i medicinali di cui alla lista di trasparenza AIFA), deve erogare quanto
prescritto in ricetta;

8) come strumento per la verifica degli obiettivi dei Direttori Generali sia di ATS che ASST
relativi alla promozione dei biosimilari, verranno considerate le schede dei nuovi PT con la
prescrizione del biosimilare inseriti nel sistema di PT online .

E’ prioritario che le ATS e i dipartimenti di cure primarie delle ASST informino correttamente i medici
del territorio per una corretta prescrizione.

Cordiali Saluti

La Dirigente
IDA FORTINO

Referente per I'istruttoria della pratica: IDA FORTINO Tel. 02/6765.8042
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