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 Invecchiamento della popolazione  
 Aumento delle patologie cronico degenerative 
 Comorbidità 
 Sostenibilità della spesa farmaceutica 
 Maggiore necessità assistenziali per particolari fasce di popolazione 
 Nuove povertà che impattano sulla salute  
 Risparmio forzoso per bilanci pubblici vincolati a tetti di spesa  
 Disomogeneità regionale 
 Sviluppo delle conoscenze scientifiche e tecnologiche  
 Complessità di modelli ed interventi basata su evidenze  
 Crescente impegno sul versante delle procedure e degli esiti  
 Relazione tra sistema sanitario, sociale e sviluppo socio economico 
 Pazienti più informati e consapevoli  

Contesto ed evoluzione dello scenario di riferimento 



Accessibilità 
vs 

Sostenibilità 

Bisogni sanitari 
e assistenziali 

Innovazione Costi alti e 
risultati incerti 

L’impatto delle tecnologie sanitarie 
sulla soddisfazione dei bisogni e 
sulla spesa totale non è misurabile 
direttamente:’innovazione è 
continua e gli impatti di diverse 
innovazioni sono intercorrelati. 

http://kff.org/health-costs/issue-brief/health-care-costs-a-primer/ 
May 2012 – Health Care Costs: a Primer 

http://kff.org/health-costs/issue-brief/health-care-costs-a-primer/


La Costituzione della Repubblica Italiana 

Legge  n. 833  del  23  dicembre  1978   istituisce  il “Servizio Sanitario 
Nazionale”: tutela la salute dei cittadini, garantisce, a partire dagli indigenti, 
l’accesso alle cure primarie anche tramite la dispensazione di farmaci 
essenziali. 



Nei primi 9 mesi del 2016 la spesa farmaceutica 
nazionale totale (pubblica e privata) è stata pari circa a 
21,9 miliardi di euro, di cui il 77,4% è stato rimborsato 
dal SSN.  

L’uso dei farmaci in Italia 



È stata pari a 10.269 mln di euro, con un decremento del -2,2% rispetto allo stesso 
periodo dell’anno precedente, imputabile ad una riduzione del -3,8% della spesa 
farmaceutica convenzionata netta, a fronte di un incremento del +0,2% della spesa 
per i medicinali di classe A erogati in distribuzione diretta e per conto.  
La diminuzione della spesa farmaceutica convenzionata è correlata ad una 
diminuzione dei prezzi e a un concomitante spostamento dei consumi verso 
specialità medicinali meno costose. 

Spesa farmaceutica territoriale pubblica 



• Nei primi 9 mesi del 2016 la spesa per i medicinali acquistati dalle strutture 
sanitarie pubbliche è stata pari a 150,94 euro procapite , in crescita del 13,4% 
rispetto all’anno precedente.  

 
• La categoria terapeutica a maggiore incidenza di spesa: farmaci antineoplastici e 

immunomodulatori. 

La spesa per i farmaci utilizzati in ambito ospedaliero è stata pari a 2,3 miliardi di euro. 

Composizione per classe di rimborsabilità della spesa per i medicinali erogati nell’ambito dell’assistenza 
farmaceutica ospedaliera e ambulatoriale 

Spesa strutture sanitarie pubbliche 



Farmaci a brevetto scaduto - Primi 9 mesi 2016 
I farmaci a brevetto scaduto rappresentano il 55,8% della spesa convenzionata e il 
2,1% della spesa per i farmaci acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche, 
costituendo complessivamente il 20,5% della spesa SSN. 



Industria farmaceutica e il paradosso 
dell’innovazione 

 Per l’industria in genere la tecnologia aiuta a migliorare le performance e a ridurre i costi. 
 Nel campo farmaceutico l’innovazione ha prodotto un notevole aumento dei costi. 

Si può parlare di innovazione quando non c’è sostenibilità? 

Il valore dell’innovazione non può essere inteso in termini assoluti ma va calato nella 
realtà del SSN e valutato rispetto all’impatto complessivo sulla salute dei cittadini e sui 
costi correlati.  



L’evoluzione del mercato farmaceutico 

Outlook for Global Medicines Through 2021: Balancing Cost and Value Report, QuintilesIMS Institute, Oct 2016 

Global Medicine Spending Will Reach 
Nearly $1.5 Trillion by 2021 on an 
Invoice Price Basis, Up Nearly $370 
Billion from the 2016 Estimated 
Spending Level 

The Number of New Medicines 
Reaching Patients Will Be Historically 
Large 
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Immunotherapy era: nuove armi contro le neoplasie 



 Terapia genica,  
 Sensoristica,  
 3D printing,  
 Cellule staminali,  
 Wearable devices 
 Robotica 
 Farmaci combinati con nanotecnologie  

 Nuovi antitumorali; 

 Altre terapie per l’epatite C;  

 MoAb per Alzheimer e per demenze;  

 Nuovi antiretrovirali. 

Futuro e Innovazione: realizzabilità e sostenibilità 

Come può il nostro SSN sostenere tutto ciò? 



Demenze: la nuova epidemia globale 

World Alzheimer Report 2015 

9,9 milioni di nuovi casi nel 2015 
1 caso ogni 3 secondi 

Per la malattia di Alzheimer, si 
passerà dai 36 milioni di casi attuali ai 
115 milioni del 2050, con un aumento 
vertiginoso dei relativi costi sanitari, se 
non ci saranno investimenti in 
prevenzione e trattamento. 

 
 Health Brain: Healthy Europe Conference. May 2013 



Il costo dei farmaci oncologici in Italia 

Spesa per farmaci oncologici, anni 2012-2014 

Source: VIII Rapporto Favo, elaborazioni su dati Osmed 

Costo medio di una intera terapia antitumorale: 
 3.853 euro nel periodo 1995-1999  
 44.900 euro nel periodo 2010-2014 

 



Impatto in termini di spesa sul SSN 

I farmaci antineoplastici ed immunomodulatori si 
confermano al secondo posto in graduatoria tra le 
categorie terapeutiche a maggiore impatto di spesa 
farmaceutica complessiva (4.213 milioni di euro). 

Spesa totale (milioni di euro) 



Consumo Antibiotici (DDD/1000 inh. die)   
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L’Italia, nell’ambito dei Paesi europei, è la nazione che 
presenta i consumi medi nazionali più elevati. 

Media Europea = 21.5 
(DDD/1000 inh. Die) 
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Farmaci innovativi 

La terapia più giusta? 

 

 

    

 

Quali rischi? 

 

 

  
  

 

Trials clinici 

 

 

  
  

 

Real World Data 

 

 

  
  

 
N. Engl. J. Med. 374;13 - March 31, 2016 

Eventuali rivalutazioni 

 

 

    



Migliore valorizzazione dell’innovazione e una più tempestiva disponibilità di 
terapie dall’impatto significativo sulla vita dei pazienti e sulla tenuta dei 
sistemi sanitari 

 Valorizzare l’innovazione e migliorare l’accesso alle cure:  
il ruolo di AIFA 

Puntuale verifica del ritorno degli 
investimenti pubblici in ricerca e 

sviluppo in termini di salute prodotta 
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Riconoscimento  dell’innovatività 
inserimento nel fondo dei farmaci innovativi  

benefici economici 

inserimento nei Prontuari Regionali 

 Valorizzare l’innovazione e migliorare l’accesso alle cure: 
Il ruolo di Aifa 

 Rapido accesso ai medicinali per patologie gravi 

 Evidenza di un rapporto favorevole rischio beneficio  



Molti paesi hanno sistemi per valutare il valore terapeutico aggiunto, con l’obiettivo 
di autorizzare di conseguenza i prezzi in modo più accurato.   

Il valore dell’innovazione 

2013, OECD Health Working Paper No. 63. VALUE IN PHARMACEUTICAL PRICING. 
Valérie Paris and Annalisa Belloni 



Il contesto europeo 

 
The Adaptive Pathway 
New CTs Regulation N. 536/2014 
Compassionate Use Programs 
PRIME 

Le Agenzie regolatorie sono impegnate a collaborare e a cercare possibili 
soluzioni per promuovere l’innovazione sul territorio europeo. 
 



Nuovi approcci per lo sviluppo di farmaci innovativi  
 

 In some instances studies can be planned with a so-called adaptive 
design, involving design modifications based on the results of an interim 
analysis.  

 Such a design has the potential to speed up the process of drug 
development or can be used to allocate resources more efficiently without 
lowering scientific and regulatory standards.  

 Adaptive designs would be best utilised as a tool for planning clinical trials 
in areas where it is necessary to cope with difficult experimental situations. 



PRIME & Early Access 

 PRIME (PRIority Medicines) è un progetto EMA per supportare lo 
sviluppo di medicinali che hanno come target “unmet medical need”. 

 PRIME punta a migliorare i disegni degli studi clinici in modo che i dati 
generati siano idonei alla valutazione per la richiesta di AIC.  

 Il dialogo precoce e gli scientific advice assicurano che i pazienti 
partecipino solo a sperimentazioni finalizzate all’ottenimento AIC, 
ottimizzando l’utilizzo delle risorse.  



Criteri usati per la valutazione dei farmaci 



Elenco dei farmaci innovativi- AIFA 

IMMUNOTERAPICI 



400. A decorrere dal 1º gennaio 2017, nello stato di previsione del Ministero della 
salute è istituito un Fondo per il concorso al rimborso alle regioni per l’acquisto dei 
medicinali innovativi, con una dotazione di 500 milioni di euro annui.  
 
401. A decorrere dal 1º gennaio 2017, nello stato di previsione del Ministero della 
salute è istituito un Fondo per il concorso al rimborso alle regioni per l’acquisto dei 
medicinali oncologici innovativi, con una dotazione di 500 milioni di euro annui.  

Innovatività e sostenibilità 
AIFA ha definito i criteri per la classificazione di: 
• farmaci innovativi e a innovatività condizionata 
• farmaci oncologici innovativi.  
 
Il requisito di innovatività potrà valere per un massimo di 36 mesi.  



 Innovatività 
 Per il SSN ha interesse l'innovatività legata al valore terapeutico aggiunto 

(inteso come entità  del beneficio clinico rispetto alle alternative disponibili) 
nel trattamento di una patologia grave (intesa come una malattia ad esito 
potenzialmente mortale, oppure che induca ospedalizzazioni ripetute, o che 
ponga il paziente in pericolo di vita o che causi disabilità in grado di 
compromettere significativamente la qualità della vita). 
 

 bisogno terapeutico 
 valore terapeutico aggiunto 
 qualità delle prove/robustezza degli studi  (valutati con  il metodo 

GRADE) (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation; 
http://www.jclinepi.com/content/jce-GRADE-Series). 
 

 Innovatività terapeutica importante 
 Innovatività terapeutica potenziale o condizionata 

 



Processi di approvazione dei farmaci: 
 canali di accesso all’innovazione 

 

Modified from Lada Leyens & Angela Brand 
Public Health Genomics 2016;19:187–191 

and PRIME PROJECT 



Managed Entry Agreements (MEAs) 
 Per accelerare l’accesso ai medicinali dopo l’approvazione;  
 Per evitare l’eclusione dal rimborso di medicinali potenzialmente utili; 
 Per raccogliere i dati sull’uso nella pratica clinica; 
 Per ottimizzare l’allocazione delle risorse e la sostenibilità del sistema. 

Klemp, et al., 2011 



Qual è il prezzo ragionevole di un nuovo farmaco? 

Volume 18, No. 3, p288, March 2017  



Il giusto prezzo 

Etica e morale: assistenza sanitaria 



Adottare un modello di definizione del prezzo basato sugli outcomes 
prodotti e sul valore generato in termini di salute effettiva, piuttosto che 
sulla monetizzazione degli investimenti in ricerca e sviluppo e sui volumi di 
vendita dei medicinali. 

EFPIA 
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Il valore del farmaco considerato non come silos,  

ma elemento integrato nel sistema sanità 
 

Costo di un 
nuovo 

antibiotico 
ospedaliero 

dimissione precoce 
dall’ambito ospedaliero, 
riducendo la durata di 
degenza (DRG) 
 
minore esposizione 
all’ambiente nosocomiale, 
con diminuzione del rischio 
di contrarre infezioni  
 
abbattimento dei costi 
diretti ed indiretti con una 
dimissione precoce e del 
rischio di successive 
nuove ospedalizzazioni 
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 Un farmaco può offrire il suo massimo beneficio clinico sia in termini di efficacia sia di 
sicurezza solo in caso di aderenza da parte del paziente al trattamento. 

 La scarsa aderenza alle prescrizioni è associata a un aumento degli interventi di assistenza 
sanitaria, della morbilità e della mortalità. Le riospedalizzazioni conseguenti la mancata 
aderenza ad un trattamento hanno un forte impatto socio-economico. Oltre ai costi delle 
ospedalizzazioni esiste la difficoltà nel reinserimento lavorativo del paziente e il conseguente 
peggioramento della qualità dei rapporti sociali e della qualità di vita. 

Aderenza alla terapia e costi 

Quali strategie?  
 programmi di auto-monitoraggio e auto-gestione; 
 regimi semplificati di dosaggio; 
 coinvolgimento diretto nella informazione al paziente, di tutti gli attori coinvolti nella 

risposta al bisogno salute.  
 



La nuova era della terapia dell’epatite C 

A New Era of Hepatitis C Therapy Begins - Donald M. Jensen, M.D. 
N Engl J Med 2011; 364:1272-1274 March 31, 2011 

http://www.nejm.org/toc/nejm/364/13/


Trend cumulativo dei trattamenti avviati 
(aggiornamento del 17 aprile 2017) 

73.262  «avviati» sono i trattamenti (solo pazienti eleggibili) con 
almeno una scheda di Dispensazione farmaco 



’’Terapie non sostenibili e innovazione non adeguata sono diventate 
questioni globali. Così come i cambiamenti climatici, hanno bisogno 
di nuove politiche pubbliche e di cooperazione internazionale’’ 



Prezzi dei farmaci in Italia: tra i più bassi in Europa 

Confronto del prezzo dei farmaci nel 2015, nei diversi Paesi europei (indice di 
Laspeyres applicato ai prezzi a realizzo industria) 



Tempi di accesso al mercato dopo l‘approvazione  

Broich, K., HMA Rotterdam, June 2016  



 Conciliare la promozione della ricerca e la valorizzazione dell’innovazione 
con l’accesso ai nuovi farmaci e la sostenibilità è una priorità per il nostro 
SSN. 

 AIFA si impegna a fare in modo che ogni paziente riceva la terapia più mirata, 
basata sui criteri sostenuti dalla Comunità Scientifica internazionale e 
garantendo che il farmaco sia il più appropriato, in termini di rapporto costo-
beneficio e in relazione alla patologia: 
 

 Approccio etico 
 Responsabilità sociale 
 Sostenibilità economica del Sistema 

 

 Nuova governance del farmaco, nella consapevolezza dell’impatto della 
gestione del trattamento farmacologico del malato cronico sull’assistenza 
sanitaria. 

 

 
 



L’AIFA è in grado di realizzare quanto esposto, ciò è  condizionato al decisionismo di 
tutti gli attori compreso la realizzazione del progetto stesso che è parte fondamentale 
per il raggiungimento dell'obiettivo prefissato . 
Fondamentale coinvolgere tutti gli attori richiesti (Ministero Salute, MEF - Ufficio delle 
Entrate, SOGEI S.p.A- , MISE, Aziende farmaceutiche) 

 Strategia organizzativa; 
 Pianificazione delle attività; 

 Analisi/validazione delle informazioni; 
 Analisi/sviluppo delle modalità di integrazione dei sistemi. 

 

Revisione del sistema di controllo e tracciatura della spesa farmaceutica 
          Nuova Governance 2017-2019 



ʺIntelligence is the ability to adapt to changeʺ 
 
ʺRicordatevi di guardare le stelle e non i vostri piedi...Per quanto difficile 
possa essere la vita, c'è sempre qualcosa che è possibile fare, e in cui si 
può riuscire.ʺ 

Stephen Hawking 

Il futuro:  
L’utile ed il funzionale per garantire risposte concrete ai bisogni dei pazienti 
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