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• Livello globale 
• Mercato farmaceutico, andamenti e regole: un mercato molto regolato 

• Etica e sostenibilità nell’accesso (globale) ai farmaci/vaccini 

• EU/Europa/continente europeo 
• EMA-AIFA: maggiore attenzione a valore terapeutico aggiunto, usi ottimali e usi reali  

• Trasparenza: accesso ai dati degli studi clinici – ispezioni e rianalisi 

• Livello Nazionale (SSN) e locale (SSR)  
• AIFA – all in one model 

• Cosa vogliamo fare meglio 

• Conclusioni 

OSMED: presente e futuro  
– 1 anno fa mia presentazione OSMED 2020: 23 luglio 2021   



OSMED principali risultati 

L’anno scorso presentammo questa slide 
gentilmente concessa da IQVIA Murray Aitken  

(che parlerà più tardi)  
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Spending in US$ Billions and % of Global Spending at List or Invoice Price Levels 

Global medicine spending in 2020 

North 

America 
$555Bn 

43.9% 

Latin 

America 
$61Bn 

4.8% 

Europe 
$287Bn 

22.7% 
Japan 
$88Bn 

7.0% 

China &  

India 
 $156Bn 

12.3% 

Rest of 

World 
$119Bn 

9.4% 

Source: IQVIA Market Prognosis Sep 2020 

Global 

Estimated 

Spending 

2020  

$1,265 Bn 
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1. Governance della spesa – strategia e strumenti 
a) Spesa farmaceutica: fondo sanitario, variabilità regionale e interventi per garantire usi ottimali 

b) Molteplici strumenti e coerenti? 

2. Perché l’OSMED è importante 

3. Principali risultati/andamenti del Rapporto OSMED 2021 e 

tendenze – ci dobbiamo preoccupare come SSN/SSR? 

4. Andamenti 2022: dove andare 2022 - 2024? 

5. Conclusioni – later today (post IQVIA, Murray Aitken) 

OSMED 2022: di che cosa parlerò 



OsMed: come viene usato 

1 

Procedimenti amministrativi:  
- Pay-back 5%  
- Pay-back 1,83% convenzionata 
- Ripiano della spesa 
- Tetti di spesa di prodotto  

2 

Valutazioni di HTA AIFA: 
budget impact, andamenti e previsioni 

3 
Monitoraggio azioni regolatorie:  

es. Note AIFA 
4 

Monitoraggio consumi e 
spesa biosimilari 5 

6 

____7 - variabilità 



OsMed per Regioni/SSR 



Come è visto OsMed fuori dal SSN 



OsMed/governance spesa: che fare meglio   

 
 
 
 

 

È necessario un cambiamento culturale per:  

- una programmazione triennale (2022 – 2024) con obiettivi programmatici per la 

sostenibilità complessiva del SSN 

- definizione di obiettivi e target specifici (nazionali e locali/regionali) 

- rivalutazione periodica delle politiche adottate 

- maggiore diffusione delle migliori evidenze scientifiche disponibili (programmi di 

informazione indipendente) per:   

- maggior consapevolezza prescrittiva individuale (v. vitamina D) 

- difendere il SSN che fornisce tutte le terapie innovative e croniche in modo universalistico 

 



OSMED principali risultati 

… 
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Spesa farmaceutica convenzionata – variabilità reg. 
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Spesa farmaceutica diretta/ospedaliera – variabilità reg. 
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Forte variabilità regionale spesa farmaceutica 
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Livelli di spesa SSN, FSN e farmaceutica 



Le azioni di governance della spesa 

in Italia  
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GOVERNANCE SPESA FARMACEUTICA 

AZIONI IN ESSERE AIFA _ SSN/SSR 

• Innovazione e negoziazioni 

• Rinegoziazioni contratti  

• Note AIFA per usi ottimali 

• GdL AIFA CTS 

• Liste di trasparenza 

 



• Evaluation/approval, critical appraisal and evidence synthesis  

• Reimbursement, pricing and NHS sustainablity 

• Recommendations for optima uses – Note AIFA, info sheets, campaigns 

• Independent drug information: NHS short and clear 

• Drug utilization, OsMED, monitoring actual uses  

 

• R&D strategic role for national security and international collaboration -  

 

• Independent research on comparative effectiveness & evaluation of added 
therapeutic value 

 

• Citizens involvement and education on magnitude of benefits 

ITA Pharma policies: a consistent continuum 



NB: in Italy: 
- we negotiate and 
- Renegotiate contracts (at (12)-24 months)  
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Issues such as inadequate trial design, overreaching public 
declarations, and widespread use of unproven treatments will 

continue to present themselves during this pandemic and beyond. 

Rigorous premarketing evaluation of drugs’ safety and effectiveness 
in randomized, controlled trials remains our primary tool for 
protecting the public from drugs that are ineffective, unsafe, or both. 

Rome BN and Avorn JA, NEJM 11 June 2020 
 Epub 2020 Apr 14 

 



Un caso speciale – la vitamina D 
evidenze e usi reali 

Usi eccessivi e inappropriati rispetto alle  

evidenze disponibili:  NEJM di ieri e Nota AIFA 96 
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TREND SPESA DATI NAZIONALI – ATC CONTENENTI VITAMINA D 
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DATI REGIONALI – ATC IN NOTA 96: Vitamina D 
DATI 31 MESI NOVEMBRE 19 - MAGGIO 22 (dato calcolato)

CONFEZIONI

Delta confezioni % 

periodo precedente       

(31 mesi)

LORDA

Delta spesa % periodo 

precedente                

(31 mesi)

Delta spesa % 

ultimi 19 mesi  

POST NOTA 

Spesa 

PRO CAPITE

Scostamento % dalla media 

nazionale

PRO CAPITE ANNO MOBILE

(novembre 2018 - ottobre 2019)

010 - Piemonte 5.246.320 -26,9 38.079.317 -24,2 -21,4 8,4 -15,4

020 - Val d'Aosta 156.010 2,4 1.240.239 4,0 -13,7 9,7 -8,7

030 - Lombardia 15.626.037 -6,4 128.312.517 -1,5 1,6 12,9 7,4

041 - Bolzano - P. A. 462.976 -35,8 3.901.197 -35,0 -34,6 7,8 -11,1

042 - Trento -  P.A. 773.679 -22,0 6.048.091 -18,5 -16,1 11,3 13,4

050 - Veneto 4.403.482 -39,7 32.975.342 -38,2 -37,0 6,7 -20,4

060 - Friuli Venezia Giulia 1.950.234 -19,7 15.294.834 -10,1 -3,7 11,9 2,5

070 - Liguria 2.144.573 -26,7 17.015.827 -21,5 -17,7 10,1 -4,1

080 - Emilia Romagna 5.275.295 -20,8 34.137.668 -18,2 -13,8 7,5 -31,7

090 - Toscana 2.984.523 -39,3 20.476.562 -37,4 -34,1 5,3 -41,1

100 - Umbria 1.136.171 -21,2 8.929.420 -18,2 -15,3 9,8 -12,3

110 - Marche 1.796.557 -41,7 14.327.412 -37,4 -31,8 9,2 7,1

120 - Lazio 7.946.831 -23,6 61.538.945 -20,9 -16,1 10,8 -2,3

130 - Abruzzo 2.077.278 -33,4 16.622.957 -30,0 -26,1 12,6 34,3

140 - Molise 497.131 -11,9 4.185.461 -6,7 4,0 13,5 -4,2

150 - Campania 11.418.317 1,5 101.052.560 7,3 10,5 19,2 46,4

160 - Puglia 6.385.892 -28,5 48.598.837 -29,5 -26,8 12,5 37,1

170 - Basilicata 1.041.987 -11,4 8.271.235 -4,6 1,6 14,9 24,4

180 - Calabria 2.553.324 -25,0 20.886.775 -23,4 -20,0 11,3 11,9

190 - Sicilia 6.276.472 -9,3 53.550.128 -5,2 -0,3 11,4 -2,5

200 - Sardegna 2.072.563 -8,1 16.884.749 -3,1 6,9 10,1 -25,3

Totale 82.225.652 -19,8 652.330.074 -15,8 -12,1 10,9



1)Nei primi trentuno mesi di applicazione della nota 96 si registra complessivamente una diminuzione 
dei consumi e della spesa dei farmaci in nota di circa il 15,7% (quasi 123 milioni in termini assoluti) 
rispetto ai periodi precedenti sia in termini di confezioni erogate sia di spesa sostenuta dal SSN con un 
risparmio medio mensile di circa 4  milioni di euro; se osserviamo però solo gli ultimi 19 mesi il 
risparmio medio mensile ottenuto nelle ATC in nota è di 2,8 milioni di euro 
… 
3) L’impatto della nota a livello delle diverse regioni è da considerarsi eterogeneo: diversi sono gli 
scenari regionali prima dell’applicazione della nota 96, diverse le risposte osservate sul territorio dopo 
l’applicazione del provvedimento: ulteriori 
approfondimenti saranno effettuati per valutare gli outliers;  
… 
… 
5) Dai dati presentati, dopo 31 mesi la nota sembra iniziare a perdere di efficacia, se confrontata coi 
primi mesi della sua applicazione. Osserviamo regioni come la Campania, il Molise e la Sardegna nelle 
quali abbiamo una ripresa dei consumi;  
… 
6) Valutare campagna di sensibilizzazione alla corretta prescrizione da rivolgere ai MMG 
 
 
 

Conclusioni Nota 96 VitD: 



OSMED principali risultati 

… primi 30 farmaci per spesa 



Primi 30 principi attivi per spesa 



Primi 30 principi attivi per spesa - convenzionata 

AIFA CTS ha attivato un gruppo di lavoro Opera 
per l’uso prudente e parsimonioso degli antibiotici 



Primi 30 principi attivi per spesa - hosp 

AIFA CTS attiverà a breve un GdL sui farmaci oncologici ed 
Ematologici  



Andamenti, possibili azioni e previsioni 

Murray Aitken e conclusioni 
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• Trends globali – crescita lenta 

• … 

 

• R&D strategic role for national security and international collaboration -  

 

• Independent research on comparative effectiveness & evaluation of added 
therapeutic value 

 

• Citizens involvement and education on magnitude of benefits 

Andamento e previsioni spesa 
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• Trends globali – crescita lenta 

• … 

 

• R&D strategic role for national security and international collaboration -  

 

• Independent research on comparative effectiveness & evaluation of added 
therapeutic value 

 

• Citizens involvement and education on magnitude of benefits 

Possibili azioni triennio 2022 - 2024 


