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PROGRAMMA 24 GIUGNO 2019

10.00

1145

| BIOSIMILARI IN ONCOLOGIA

Introduzione alla Consensus
V. LORUSSO

Chairmen: N. MARZANO, G. PALMIOTTI

® Innovazione e nuove prospettive di cura
nel tumore della mammella
M. DE LAURENTIIS

e Lo sviuppo dei biosimilari biologici e
I'innovazione nei processi produttivi
biotecnologici

F. SCAGLIONE

® Ruolo degli oncologi e dei farmacisti
ospedalieri nella governance dei biosimilari
P. NARDULLI

® Rete oncologica Pugliese: ruolo dei
biosimilari

G.SURICO

WORKSHORP 1

Iter approvativo dei Farmaci biosimilari da

parte di EMA e Studi di comparabilita

Chairmen:M. AIETA, M. DE LAURENTIIS

12.45

14.00

Discussione delle evidenze scientifiche e
Proposta Statements

e Principali linee guida EMA riguardanti la
biosimilarita” ed Esercizio di Comparabilita
per la Registrazione dei farmaci biosimilari

e Studi pre clinici di valutazione e qualita della
comparabilita fisico-chimica e biologica

e Studi clinici di comparabilita farmacocinetica
e farmaco dinamica

e Studi clinici con disegno di non inferiorita e
valutazione della sicurezza

Pausa

WORKSHOP 2

Raccomandazioni dei biosimilari, gestione
del paziente e governance

Chairmen: V. COTRING, S. LEO, V. LORUSSO,

Discussione delle evidenze scientifiche e
Proposta Statements

e Raccomandazione di trattamento dei
pazienti: posizione di AIFA, AIOM/SIFO

e | biosimilari nella gestione real life dei
pazienti con Carcinoma della Mammella

e Sostituzione dell'originator con il
biosimilare nei pazienti in corso di
trattamento (switch): punti di vista a
confronto

e Associazioni terapeutiche con il
biosimilare

® Governance del biosimilare a livello
Regionale/Ospedaliero: accordo

quadro/continuita terapeutica/switch
Discussione plenaria degli statements

16.00  Discussione plenaria degli Statements
Chairman: V. LORUSSO
Votazione di agreement e dibattito
17.00  Conclusioni

17.30  Fine lavori

CREDITI ECM

Il corso ha ottenuto 6 crediti ECM per Medico Chirurgo
specializzato in: Oncologia; Medicina Interna; Igiene
Epidemiologica e Sanita Pubblica; Direzione Medica
Presidio Ospedaliero

OBIETTIVO FORMATIVO

Applicazione nella pratica quotidiana dei principi e
delle procedure dell'evidence based

practice (EBM - EBN - EBP)



