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La premessa che avevamo scritto nella prima
conferenza recitava: “La scadenza dei brevet-

ti che coprono i farmaci ha fornito alle imprese
farmaceutiche l’opportunità di sviluppare e pro-
durre “copie” che vengono immesse sul mercato
a prezzi più bassi rispetto agli originali, fornen-
do l’opportunità ai Servizi Sanitari di avere cure
efficaci a basso costo.” Accanto a questa oppor-
tunità sono emersi, tuttavia, problemi, discussio-
ni e preoccupazioni a volte giustificate ed a volte
no, con conseguente disorientamento sia nella
classe medica che nei pazienti.
La sicurezza e l'efficacia di questi farmaci vengo-
no stabilite dai numerosi studi clinici effettuati
con il prodotto originatore. Pertanto, tutto ciò
che serve per la registrazione di un farmaco
generico è la dimostrazione della sua bioequiva-
lenza con il suo prodotto di riferimento. I
Biosimilari al contrario non possono essere consi-
derati “biogenerici”. Anche se il principio attivo
di un farmaco biosimilare è simile a quello del
farmaco biologico di riferimento, differiscono
dai farmaci generici in vari aspetti come la
dimensione e la complessità della sostanza attiva
e la natura del processo di produzione.
Nonostante le differenze strutturali e regolato-
rie tra i generici ed i biosimilari, le controversie
sviluppatesi dopo la loro immissione in clinica
sono molto simili. La purezza, la bioequivalenza,
la sostituibilità e la sicurezza sono sicuramente i
più importanti. Ciò che avevamo scritto sul tema
di generici e biosimilari è ancora di grande attua-
lità. Gli interrogativi dei medici e dei farmacisti
rimangono e se ne generano di nuovi, soprattut-
to sui biosimilari.

GLI ASPETTI REGOLATORI 
MODERATORI: P. L. Canonico, F. Rossi

9.00 La legislazione in Italia: 
equivalenti e biosimilari
P. Minghetti

9.30 Gli studi di bioequivalenza: i punti critici 
e le proposte di miglioramento
F. Scaglione

10.00 In ospedale: gare ed appropriatezza 
terapeutica
P. Piacentini

10.30 La farmacovigilanza: strumento 
indispensabile per la sicurezza 
di equivalenti e biosimilari
A. P. Caputi

11.00 COFFEE BREAK

EQUIVALENTI NELLA REALTÀ CLINICA
MODERATORI: G. B. De Sarro, G. Monina

11.30 Antibiotici nel paziente critico 
ospedalizzato
P. Grossi

12.00 Il risultato terapeutico: tra efficacia 
del farmaco e percezione del paziente
R. Torta

12.30 La gestione di generici/biosimilari 
in ospedale: il rapporto tra la farmacia
ospedaliera ed il clinico
T. Testa

13.00 LUNCH

I BIOSIMILARI
MODERATORI: A. P. Caputi, P. Piacentini

14.30 Il processo di produzione 
dei biotecnologici: i fatti e le opinioni
G. Tonon

15.00 Il processo di approvazione dei 
biosimilari: i punti critici e le proposte 
di miglioramento
A. Genazzani

15.30 Gli studi clinici per la validazione 
dei biosimilari: luci ed ombre
V. Torri

16.00 Eparine a basso peso molecolare: 
biosimilari con un particolare aspetto 
di produzione
G. Torri

16.30 COFFEE BREAK

I BIOSIMILARI NELLA REALTÀ CLINICA
MODERATORI: G. Monina, F. Scaglione

17.00 Sostituibilità e continuità terapeutica 
in nefrologia
F. Locatelli

17.30 Biosimilari in oncoematologia
G. Rosti

18.00 Risvolti medico-legali della prescrizione
medica
U. Genovese

18.30 Conclusioni
P. L. Canonico, P. Piacentini, F. Scaglione
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