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Oggetto: Denosumab (60 mg e 120 mg) — Disponibilita dei biosimilari e indicazioni regionali

Si comunica che le due specialita medicinali a base di denosumab, Prolia e Xgeva, hanno
perso il brevetto e risultano gia disponibili sul mercato i rispettivi farmaci biosimilari. Cio rappresenta
un passaggio rilevante nell’'ottica dellimpiego appropriato delle risorse e dellampliamento
dell'accesso alle terapie.

In allegato sono riportate nel dettaglio le disposizioni regionali a cui gli operatori sanitari lombardi
devono attenersi per la prescrizione e I'erogazione di denosumab 60 mg e 120 mg, sia originator sia
biosimilari.

Si coglie 'occasione, come chiarito dall’'ultimo Position Paper AIFA sui biosimilari, che i medicinali
biosimilari presentano un profilo di efficacia e sicurezza sovrapponibile agli originatori e sono
pertanto considerati intercambiabili, sia nei pazienti naive sia nei pazienti gia in trattamento.

Si richiama quindi con particolare enfasi I'importanza di favorire la prescrizione dei biosimilari, ove
clinicamente appropriato, contribuendo cosi alla sostenibilita del sistema, all’'ottimizzazione della
spesa e al pit ampio accesso dei pazienti alle terapie.

Resta inteso che la scelta terapeutica rimane responsabilita clinica del medico prescrittore, che deve
tuttavia considerare I'intercambiabilita riconosciuta a livello regolatorio e adottare i biosimilari in tutti

i casi in cui non sussistano motivazioni cliniche contrarie.

Cordiali saluti

IL DIRETTORE GENERALE
MARIO GIOVANNI MELAZZINI
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