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UTILIZZO DI FARMACI BIOSIMILARI IN NEFROLOGIA

OBIETTIVO

Individuazione di criteri di riferimento condivisi dai referenti specialisti nefrologi delle strutture
di ricovero e cura della provincia di Pavia per la promozione della prescrizione e utilizzo di

eritropoietine a brevetto scaduto

PREMESSA

L'attuale posizione di EMA e AIFA esclude la sostituibilita terapeutica automatica e
lintercambiabilita fra medicinali biologici di riferimento (“originators”) e prodotti biosimilari,
riservando la scelta fra queste due opzioni terapeutiche alla decisione clinica del medico
specialista prescrittore. In particolare per i pazienti gia in trattamento con prodotti biotecnologici

€ necessario garantire la continuitd di cura della terapia farmacologica senza sostituzione

automatica del farmaco.

Sono pertanto destinatari elettivi del presente documento i malati per i quali deve essere
avviata una nuova terapia con eritropoietine (pazienti “naive”), per i quali il ricorso a farmaci
biosimilari diventa la scelta piu appropriata per garantire la sostenibilita di un sistema che deve
far fronte alla continua introduzione di nuove terapie ad alto costo. E’ tuttavia possibile prendere
in considerazione lo shift da originators a biosimilari per la somministrazione in vena data la
quasi assente immunogenicita della via di somministrazione e le esperienze consolidate in
letteratura e anche in Lombardia. Possono quindi essere destinatari del trattamento i pazienti in

trattamento emodialitico cronico che stanno utilizzando eritropoietine originators.
Le eritropietine oggi disponibili possono essere divise in:

a) short acting (eritropietine alfa, beta, teta, zeta, ecc)

b) long acting (darbepoietina e beta-eritropoietina peghilata).

Tra i biosimilari solo la zeta pud essere somministrata sotto cute, non vi sono al momento

biosimilari long acting

La popolazione nefrologica potenziale utilizzatore di terapia con eritropietine puo essere

suddivisa in due tipologie:

a) pazienti ambulatoriali o in dialisi peritoneale o trapiantati di rene



b) pazienti che iniziano o sono gia in emodialisi

Mentre nei pazienti in emodialisi la somministrazione in vena & agevole, questa non € attuabile
nel gruppo a) che utilizza unicamente la via sottocutanea. Questa crea disturbo al paziente e in
teoria dovrebbe essere utilizzata con la minor frequenza possibile. La possibile ridotta
tolleranza al dolore di particolari sottogruppi di pazienti (bimbi piccoli, polipatologici, anziani,

diabetici, ecc.) potrebbe far orientare verso questi prodotti long acting.

La somministrazione di eritropoietine biosimilari sottocute manca di esperienze consolidate che
escludano la necessita di aumentare il numero di somministrazioni sottocutanee e quantifichino

la % di aumento di consumo di farmaco rispetto ad un originator long acting

INDICAZIONI OPERATIVE PER L'UTILIZZO DEI BIOSIMILAR | IN NEFROLOGIA

Pazienti con MRC ricoverati, in dimissione, ambulatoriali, in dialisi peritoneale o trapiantati di rene

Raccomandazioni:

- Utilizzare i biosimilari in pazienti naive

- AL MOMENTO utilizzabile SOLO ERITROPOIETINA ZETA

- Lavia di somministrazione SOLO SOTTOCUTE

- Si consiglia di utilizzarlo solo su pazienti CON ANEMIA IPORIGENERATIVA DI GRADO
MODERATO CON Hb TRA 9 E 10 in modo da evitare il piu possibile la necessita di piu
di una iniezione la settimana

- Controllare che l'utilizzo di farmaci somministrabili per via sottocutanea sia a ridotta
frequenza di somministrazione; accertarsi che questa possa essere attuata, dal paziente
0 da persona che lo assiste, in modo sicuro ed appropriato.

- Valutare, per farmaci con in atto programmi di sorveglianza postmarketing, se sia il caso
di utilizzarli in pazienti particolarmente fragili o con patologie

autoimmuni in atto
- Rispettare le indicazioni di posologia e modalitd di somministrazione per evitare di

effettuare prescrizioni off-label.

Pazienti che iniziano la emodialisi 0 sono gia in emodialisi




Raccomandazioni:

- Pazienti preferibilmente naive, anche se é possibile lo shift

- Tutti i prodotti disponibili possono essere utilizzati

- E’ preferibile la somministrazione per via endovenosa; non esiste il problema del dolore
all'iniezione; i rischi di anemia da anticorpi anti-eritropoietina sono quasi nulli per questa via
di somministrazione con qualunque prodotto.

- Gestione clinica

- La gestione clinica del paziente la scelta dei dosaggi e i target terapeutici seguono le linee
guida della SIN

SEGNALAZIONE DI REAZIONI AVVERSE

Oltre agli eventi relativi alla abituale necessita di segnalazione di reazione avversa ai farmaci si
raccomanda di segnalare alle farmacie dellASL e dei servizi di degenza e cura della Provincia
quando l'uso del biosimilare eritropoietina zeta comporti la necessita clinica di piu di una

somministrazione sottocute la settimana.
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