


Inoltre, in riferimento alla definizione proposta a pag. 4 penultimo paragrafo: “In generale, la 
sussistenza della connotazione di ‘alternativa terapeutica’ si basa sul presupposto che il medico, 
di fronte ad uno dato paziente, potrebbe scegliere indistintamente tra l’impiego del medicinale 
oggetto di valutazione o l’alternativa terapeutica”, si ritiene che l’uso del termine ‘indistintamente’ 
nella definizione di ‘alternativa terapeutica’ possa creare un certo grado di confusione, poiché 
implica un’equivalenza tra le opzioni, mentre il concetto di alternativa terapeutica è proprio 
l’oggetto della valutazione. 

Proposte: 

Sarebbe opportuno chiarire che la valutazione del bisogno terapeutico non deve dipendere dalla 
presenza di alternative nelle linee precedenti, ma sulla base delle necessità della popolazione 
target del medicinale in esame per la specifica indicazione. 

Per maggiore chiarezza, si suggerisce la seguente modifica in relazione a quanto riportato a pag. 
4 penultimo paragrafo: “In generale, è connotata come 'alternativa terapeutica' la terapia (o 
l’intervento) che il medico, di fronte a un dato paziente, prescriverebbe se il medicinale oggetto di 
valutazione non fosse disponibile”. 

 

3. Innovatività terapeutica: Bisogno terapeutico “Importante” e Vantaggio terapeutico 
“Moderato” 

Si ritiene molto positivo il fatto che la valutazione della validità delle opzioni terapeutiche ai fini 
della determinazione del bisogno terapeutico includa, oltre alla “risposta terapeutica”, anche il 
profilo di sicurezza insoddisfacente. 

Tuttavia, a pagina 7 secondo paragrafo si riporta: “L’innovatività terapeutica è riconosciuta in 
presenza di un livello del bisogno terapeutico almeno ‘Importante’ nonché in presenza di un livello 
di vantaggio terapeutico aggiunto e di una qualità delle prove almeno ‘Moderato’”. 

Analizzando le 156 indicazioni innovative o innovative condizionate valutate da AIFA secondo i 
criteri di innovatività del 2017 (Report innovatività AIFA del 28 febbraio 2025), 76 di queste hanno 
ottenuto la full innovation e 80 la condizionata (specchietto di seguito, completo di sottoanalisi per 
orfani e oncologici). Applicando le nuove regole, delle 156 indicazioni, solo 71 soddisferebbero i 
criteri di elezione per l’accesso al fondo (43 full innovative e 28 condizionate).  

La nuova classificazione rischia pertanto di ridurre drasticamente il numero di medicinali che 
possono ottenere il riconoscimento di innovatività, in contraddizione con lo spirito positivo della 
norma di includere anche innovativi condizionati. 

NB: le elaborazioni riportate necessiterebbero di ulteriori approfondimenti metodologici, non 
possibili a causa dei tempi ristretti della consultazione. 



 

 

Proposte: 

Riteniamo che sarebbe importante garantire che l’unmet need moderato continui a poter 
accedere all’innovatività, in particolare per malattie gravi o con impatti significativi sulla qualità 
della vita. Ciò potrebbe semplicemente essere reso possibile mantenendo la discrezionalità di 
esito “caso per caso, tenendo conto del peso relativo dei singoli elementi considerati”.  

Note aggiuntive sul criterio Vantaggio Terapeutico: 

A pag 4 nel capitolo “Vantaggio terapeutico aggiunto” si dice “Tale criterio è influenzato 
fortemente dal giudizio relativo alla qualità delle prove prodotte a supporto delle evidenze cliniche, 
in particolare dalla qualità, affidabilità e riproducibilità dei risultati ottenuti nelle sperimentazioni 
cliniche”.  

Si suggerisce di eliminare questo riferimento in quanto il criterio di qualità delle prove è un criterio 
a sé stante e come tale andrebbe considerato per evitare di avere un approccio di valutazione 
non congruo (in particolare sulle terapie a minore prevalenza/incidenza). 

Sarebbe auspicabile, coerentemente con quanto espresso in legge di bilancio e nella premessa 
del documento sui criteri di innovatività, un’ulteriore specifica sulla tecnologia di produzione del 
principio attivo, sul suo meccanismo d’azione, sulla modalità della sua somministrazione e 
sull’impatto organizzativo o sul percorso del paziente che le nuove terapie possono portare. 

In questo contesto, si evidenzia una criticità relativa all’attribuzione del rating di “Non Valutabile”, 
che esclude dal riconoscimento dell’innovatività farmaci per i quali esiste un beneficio clinico, ma 
la cui entità non è quantificabile con i metodi tradizionali. 








