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L’uso dei farmaci in Italia: la spesa farmaceutica 
(pubblica e privata) nel 2016. 

Totale : 
29,4 miliardi € 

77,4% SSN 

*al netto della spesa per i farmaci erogati in distribuzione diretta e per conto di fascia A e della spesa per i vaccini 

Composizione della spesa 

(Fonte: “L’uso dei Farmaci in Italia - Rapporto Nazionale 2016”) 



Impatto spesa sul SSN 

Miliardi di Euro 
antineoplastici ed immunomodulatori: (ca. 4.500 mln di euro), quindi 
antimicrobici (inclusi nuovi anti-HCV) e cardiovascolari 

Costo medio di una intera terapia antitumorale: 
 3.853 euro nel periodo 1995-1999  
 44.900 euro nel periodo 2010-2014 
 70.000-100.000 euro: proiezione nel periodo 2018-2020 
 Terapie avanzate one-shot: 350.000 – 500.000 € e oltre 
 Spesa per farmaci oncologici (ATC L), anno 2016: 2.156.790.058 € 

 
 



*Spesa farmaceutica al netto dei pay-back delle Aziende Farmaceutiche a beneficio delle Regioni 
 
** Spesa farmaceutica per acquisti diretti ai sensi dell’art. 1 comma 398 della L. 232 del 11 Dicembre 2017 
che definisce il tetto della spesa farmaceutica ospedaliera, che assume la denominazione di «tetto della 
spesa farmaceutica per acquisti diretti» nella misura del 6,89 per cento. 

Verifica del rispetto del tetto di spesa programmato della 
spesa farmaceutica nel periodo gennaio-ottobre 2017  



Spesa farmaceutica convenzionata e tracciabilità nei periodi 
gennaio-ottobre 2017,  

rispetto agli stessi periodi dal 2013 al 2016 



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: l’innovazione è 
continua e gli impatti di diverse 
innovazioni sono intercorrelati. 

Public spending on health and long-term care: a new set of projections. OECD 
ECONOMIC POLICY PAPERS, NO.6 © OECD 2013  

http://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php/Healthcare_expenditure_statistics 
New Health Technologies: Managing  Access, Value and Sustainability © OECD 2017 



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

 Altre terapie per l’epatite C;  

 Nuovi antitumorali; 

 MoAb per Alzheimer e per demenze;  

 Terapie avanzate 

 

Futuro e Innovazione: realizzabilità e sostenibilità 

Come può il nostro SSN sostenere tutto ciò? 
(tetti spesa 2017: tot-14,85%-convenzionata 7,96%-acquisti diretti 6,89%) 



Nuove tendenze 
in health science 

Accesso a 
innovazione 

Invecchiamento 
della popolazione Prezzo farmaci 

Sustainability 

Sfide 



AI, Machine Learning, 
Omics 
Cognitive capabilities that can 
find patterns in genomic or 
other data to create care 
unique to an individual 

Synthetic Biology & 
Nanotech 
The ability to produce 
synthetic tissues and organs 
creates new opportunities for 
surgical therapy and device 
production 

Digital Medicine 
Increasing the sensing 
capabilities focused around the 
human body 

Networks & Sensors 
Increased speed and declining 
costs of computation, network 
connectivity and sensing 

Additive Manufacturing 
3D scanning, digital design, and 
3D printing digitize the creation 
/ distribution of products 

Crowdfunding 
Leveraging the public to fund 
the creation of a product or 
company 

Crowdsourcing & Micro-
work 
Leveraging communities 
external to an organization to 
achieve a specific goal 

Incentive Competitions 
Using a prize based competition 
to evoke a community to 
participate in solving a problem 

Virtual / Augmented Reality 
Immersive 3D representations 
to what a person sees to allow 
advanced simulation or digitally-
enhanced problem solving 

DIY & the Maker Movement 
The creativity unlocked when 
the public has access to the 
tools needed to create 
manufactured works 
themselves 

Gamification 
Leveraging game mechanics to 
incentivize individual or group 
behaviors 

Nuovi scenari 
medico-scientifici 

Exponential, disruptive technologies 



Fondi innovativi 
(Legge 27/2017 n. 205) 

Farmaci  Innovativi  
500 mil €/anno 

Farmaci  innovativi oncologici 
500 mil €/anno  

Innovazione e sostenibilità: cosa è cambiato 

Criteri per la valutazione dell’innovatività 

 Innovatività terapeutica  
 Innovatività terapeutica potenziale o condizionata 

Tre domini di valutazione basati su un approccio multidimensionale : 
1. bisogno terapeutico 
2. valore terapeutico aggiunto 
3. 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) 
 

 



Terapie anti HCV  

 125.013 «avviati» sono i trattamenti (solo pazienti eleggibili) con almeno una 
scheda di Dispensazione farmaco (19 marzo 2018) 

Costi totali evitati 
(milioni di €) 

Costo trattamento 
totale in milioni 

(ipotesi 15.000 €) 

Costo trattamento 
totale in milioni 

(ipotesi 20.000 €) 

Costo trattamento 
totale in milioni 
(ipotesi 6.500 €) 

15 anni 10 anni 15 anni 10 anni 15 anni 10 anni 15 anni 10 anni 

Totale € 2.901,2 € 1.867,7 € 962,4 € 1.283,1 € 417,0 
Costo 

differenziale N/A N/A € -1.938,8  € -905,3 € -1.618,0 € -584,5 € -2.484,2 € -1.450,6 

 Considerando un orizzonte temporale di 10 e 15 anni, sono stati calcolati i 
risparmi (costo differenziale) sui costi (diretti e indiretti) evitati grazie al 
trattamento antivirale 

 L’analisi è stata effettuata su tre ipotesi di costi del trattamento: 6.500€, 
15.000€, 20.000€ 



Sostenibilità della spesa delle nuove terapie 
Immunoterapie 

Alzheimer Terapie avanzate 

Atrofia Spinale Muscolare  





Il panorama 
medico-scientifico 

sta cambiando 

Le aziende regolatorie 
sono pronte? 

Nuove attività 
Nuove strutture 
Nuovi modelli 

 

Cambiamento del paradigma regolatorio 
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Superare la logica dei silos 

Spesa 
farmaceutica 

Spesa per il 
personale 

Lavoro 

INPS Spesa per 
medicina di 

base 

Spesa per 
altri beni e 

servizi 

Spesa 
interventi H 

Costi sanitari 

Costi sociali 

Assistenza sanitaria 



REGOLAMENTO (UE) N. 536/2014  
DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO 

sulla sperimentazione clinica di medicinali per uso umano 

Le associazioni di pazienti saranno coinvolte: 

• nella definizione, in particolare per le malattie rare,  

 dei protocolli di ricerca 

 delle procedure di valutazione e autorizzazione delle sperimentazioni  

 

• come componenti del Centro di coordinamento nazionale dei comitati 

etici territoriali, istituito presso l’AIFA  



20 

Il ruolo dei pazienti 
nei processi 
decisionali delle 
Agenzie Regolatorie  

 Approcci quantitativi, 
sistematici e centrati sul 
paziente potranno 
supportare i processi e 
le decisioni regolatorie, 
e di conseguenza sulla 
gestione della spesa. 
 

 Regolamento 536/2014 



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 

ogni paziente deve ricevere la terapia più appropriata, sulla base delle linee guida  
condivise dalla Comunità Scientifica internazionale, anche in termini di miglior  

rapporto costo-beneficio 



Backup 



Nr. protocolli 
presentati 

 

343 

Malattie Rare 135 
 

Popolazioni fragili   
 

160 

Medicina di genere 48 

AIFA Ricerca indipendente 

40 studi finanziati  
 31.294.724 euro 

Nr. protocolli 
presentati 

 

414 

Malattie Rare 151 
 

Malattie pediatriche  
 

50 

Medicina di genere 56 

Sicurezza ed 
efficacia dei farmaci 
nelle popolazioni 
anziana e ultra-
anziana 

122 

Resistenza agli 
antibiotici 

35 

Bando 2016 Bando 2017 



LE OPZIONI DEL PAGANTE 

Il Pagante accetta: 
non si richiedono 
ulteriori evidenze.  

Gestione dell’incertezza 
relativa alla efficacia clinica 

ed economica  

Il Pagante rifiuta: si 
richiedono ulteriori 

evidenze. 

Strumenti di rimborso 
condizionato legati 

all’efficacia del farmaco 

Registri di 
Monitoraggio 

AIFA 

Payment 
by 

Results 

Cost 
Sharing 

Risk 
Sharing 

Oncologici 

Antidiabetici  

Psoriasi 

Orfani 

Cardiovascolari 

Antireumatici 

Accordi a 12 
mesi 

Tetto sul 
fatturato 

Adozione con 
rinegoziazion

e 

Piani 
terapeutici Note Aifa 

Pianificazione 
dei budget 
aziendali 

1 2 3 4 

Strumenti macro e microeconomici per la gestione 
della spesa farmaceutica italiana  



Demenze: la nuova epidemia globale 

Fonte: World Alzheimer Report 2016 

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

 
In Italia: 
 600.000 di nuovi casi 
 3 milioni familiari coinvolti 
 spesa 6 miliardi 

Per la malattia di Alzheimer, si passerà dai 47 milioni di casi attuali ai 131 
milioni del 2050, con un aumento vertiginoso dei relativi costi sanitari, se non ci 
saranno investimenti in prevenzione e trattamento. 



Indicazione Autorizzazione 
EU 

atezolizumab  in monoterapia per il trattamento di pazienti adulti affetti da carcinoma 
uroteliale 

21/09/2017 

avelumab 
 

in monoterapia per il trattamento di pazienti adulti affetti da carcinoma a 
cellule di Merkel (Merkel Cell Carcinoma, MCC) metastatico 

18/09/2017 

nivolumab per il trattamento del melanoma, cancro polmonare non a piccole 
cellule, carcinoma renale, linfoma Hodgkin, cancro a cellule squamose 
testa/collo, carcinoma uroteliale 

19/06/2015 

pembrolizumab per il trattamento del melanoma avanzato, carcinoma polmonare non a 
piccole cellule, linfoma di Hodgkin classico (cHL), carcinoma uroteliale 

17/07/2015 

Immunoterapia: nuove armi contro le neoplasie 



Terapie avanzate: 
nuove speranze per la terapia di malattie anche rare? 



Nusinersen: 
 
 Farmaco orfano EMA nel 2012; 

programma di valutazione accelerata  
e approvato in EU giugno 2017 

 In Italia rimborsato dal 28/09/2017 
per SMA 5q. 

 Registro di monitoraggio web-based 

Atrofia Spinale Muscolare di tipo 1 

Terapie avanzate: 
nuove speranze per la terapia di malattie anche rare? 



Le CAR-T cells 

Kymriah®: trattamento della Leucemia 
Linfoblastica Acuta in pazienti fino a 25 
anni di età nel caso di fallimento 
terapeutico delle terapie standard 
 
Yescarta®: trattamento di alcuni tipi di 
linfomi a grandi cellule B negli adulti che 
non hanno risposto o hanno subito una 
ricaduta dopo almeno due precedenti 
trattati 

Fonte: Tran E, Longo DL, Urba WJ. A Milestone for CAR T Cells. N Engl J Med. 2017 Dec 10. 

Terapie avanzate: 
nuove speranze per la terapia di malattie anche rare? 



Legge n. 3/2018 
 codificato il coinvolgimento dei pazienti nei trial clinici  
 Art.1 comma b) coinvolgimento delle associazioni dei pazienti nella 

definizione dei protocolli di ricerca 
 Art. 2.1 Centro di coordinamento nazionale dei comitati etici territoriali 

per le sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso umano e sui 
dispositivi medici 

 Art. 2.4 composto da un massimo di quindici componenti, di cui due 
indicati dalla Conferenza delle regioni e delle province autonome e almeno 
due indicati dalle associazioni dei pazienti più rappresentative 

Sperimentazioni cliniche: il ruolo del paziente 
(il contesto nazionale) 



Spesa farmaceutica convenzionata e per acquisti diretti 
gennaio- ottobre 2017, rispetto risorse complessive 14.85%) 

Fonte: Monitoraggio della Spesa Farmaceutica Nazionale e Regionale 23/02/2018 
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