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AIFA e le Società Scientifiche 



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. 
AIFA: tutela della Salute attraverso i farmaci; garantire unitarietà ed omogenità del sistema 
farmaceutico; favorire l’equilibrio economico della spesa farmaceutica 

 
 
L. 24 novembre 2003, n. 326 "Conversione in legge, DL 30 settembre 2003, n. 269” 
Art. 48 comma 5 c) provvedere entro il 30 settembre di ogni anno, o semestralmente nel caso 
di sfondamenti del tetto di spesa di cui al comma 1, a redigere l’elenco dei farmaci rimborsabili 
dal Servizio sanitario nazionale, sulla base dei criteri di costo e di efficacia in modo da assicurare, 
su base annua, il rispetto dei livelli di spesa programmata nei vigenti documenti contabili di 
finanza pubblica, nonché, in particolare, il rispetto dei livelli di spesa definiti nell'Accordo tra 
Governo, regioni e province autonome di Trento e Bolzano 



 Sperimentazione e ricerca 
 Registrazione dei farmaci 
 Attività di HTA 
 Negoziazione dei prezzi e rimborsabilità 
 Monitoraggio e governo della spesa farmaceutica 
 Attività di FV e garanzia della sicurezza dei farmaci  
 Attività Ispettive 
 Farmaci contraffatti 
 Rapporti internazionali 
 Informazione scientifica 

 
 
 

Le principali funzioni di AIFA 



 Sviluppo delle conoscenze scientifiche e tecnologiche;  
 

 Sviluppo di nuovi farmaci; 
 

 Sostenibilità economica e “governance” del sistema in un contesto 
caratterizzato da nuovi farmaci ad alto costo; 

 
 Garanzia per i pazienti di un accesso rapido ai nuovi farmaci; 

 
 Pazienti più informati e consapevoli; 
 

 
 

Scenario di riferimento: contesto ed evoluzione 



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 



Spesa farmaceutica nel periodo 1985 – 2017  
Fonte: L’uso dei Farmaci in Italia - Rapporto Nazionale 2017 



18.77% 

18.69% 

17.89% 

17.77% 

17.66% 

17.48% 

17.09% 

17.05% 

17.03% 

16.57% 

16.55% 
15.59% 

15.44% 

15.38% 

15.01% 

14.89% 
14.60% 

13.12% 

14.06% 

13.84% 13.55% 

Fonte: Monitoraggio della Spesa Farmaceutica Nazionale e Regionale 30/03/2018 

ITALIA 

FSN gen-nov 17 102.535.012.065 

Risorse complessive 
14,85% 

15.226.449.292 

Spesa convenzionata 7.765.205.039 

Spesa per acquisti diretti 8.611.331.111 

Spesa complessiva 16.376.536.150 

Scostamento assoluto 1.150.086.858 

Inc.% 15.97% 

Spesa farmaceutica gennaio- novembre 2017 
  



Impatto spesa sul SSN 

Miliardi di Euro 

antineoplastici ed immunomodulatori, antimicrobici 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 
 
 



Fondi per i farmaci innovativi oncologici e non oncologici 
gennaio-novembre 2017 



L’uso e spesa farmaci in Italia gen- set 2017  

Totale : 
21.668 miliardi € 

*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 

37% 

16% 4% 
10% 

7% 

26% 

Spesa convenzionata lorda

Dist. Diretta e per conto di
fascia A

Classe A privato

Classe C con ricetta

Automedicazione
(farmacie pubbliche e
private)



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

 Immunoterapie  

 Nuovi antitumorali; 

 Terapie avanzate 

 MoAb per Alzheimer e per demenze;  

 

Futuro e Innovazione: realizzabile e sostenibile? 

Come può il nostro SSN sostenere tutto ciò? 

(tetti spesa 2017: tot-14,85%-convenzionata 7,96%-acquisti diretti 6,89%) 



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 



Interoperabilita' e condivisione di 
(open)data al fine di verificare  

la coerenza con le valutazioni di HTA  
e le linee guida  

Nuovi strumenti? 
Nuove attività? 

Nuove strutture? 
Nuovi modelli? 

La disponibilita' dei big data puo' 
consentire accordi con nuovi 

modelli di pagamento  

Horizon scanning 

Ruolo attivo del  paziente nel 
supportare i processi e le 
decisioni regolatorie e la 

gestione della spesa 

Farmacogenomica   
come parte della pratica clinica  

e del processo  
decisionale regolatorio  

MA Scientific Advice 

Collaborazione tra   
Stati membri UE 

 nella valutazione congiunta 
della negoziazione dei prezzi e 

dell’approvvigionamento  

Data base and 
 analysis office 
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Il modello di R&D e MA  

Presente Futuro 
Istologia Biomarker 

Popolazione - Biomarker Farmaco 
Farmaco Indicazione 

Indicazione Indipendente da istologia 



Zalmoxis® (Molmed)  
 Indicato come trattamento aggiuntivo nel trapianto 
aploidentico di cellule staminali emopoietiche (HSCT) in 
pazienti adulti con neoplasie maligne ematologiche ad alto 
rischio. 
 Determina n. 139/2018 (GU Serie Generale n.37 del 14-02-
2018) 

Terapia Avanzate  

Strimvelis®  

 Indicato per il trattamento di pazienti con 
immunodeficienza grave combinata da deficit di adenosina 
deaminasi (ADA-SCID), per i quali non sia disponibile un 
idoneo donatore consanguineo di cellule staminali HLA 
(antigene leucocitario umano)-compatibili.  
 Determina n. 1028/2016 (GU Serie Generale n.178 del 
01-08-2016) 

Spinraza ® (nusinersen) 

 Indicato per indicato per il trattamento dell’atrofia 
muscolare spinale 5q. 
 Determina n. 1611/2017 (GU Serie Generale n.226 del 27-
09-2017) 
 



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 

mAb: Immunoterapia e neoplasie 

https://www.cancer.gov/ 

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 

Terapie avanzate: CAR-T cells 

Terapie avanzate -immunoterapia 





Position Paper AIFA Biosimilari 
  

 Società scientifiche  
 Commissioni Regionali e aziende ospedaliere 
 Operatori sanitari 
 Associazioni di pazienti 
 Associazioni della società civile 
 Associazioni di categoria industriale 
 Aziende farmaceutiche 
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Biosimilari approvati in Europa 
2006 - 2018 

 38 Biosimilari autorizzati 

 15 sostanze 



La posizione di AIFA 



PRODOTTO 
 
 

Flusso 
Tracciabilità 

Fatturato 
 

Previsione risparmio  
 

0,1 

Previsione risparmio  
 

0,25 DM 
Scaglioni 

 

Previsione risparmio  
 

12 mesi 3 anni 5 anni 10 anni 3 anni 5 anni 10 anni 3 anni 5 anni  10 anni 3 anni  5 anni  10 anni 

adalimumab         
Humira® € 285,0 € 855 € 1.425 € 2.850 € 85 € 142 € 285 € 214 € 356 € 712 0,5 € 427 € 712 € 1.425 

bevacizumab    
Avastin® € 223,0 € 669 € 1.115 € 2.230 € 67 € 111 € 223 € 167 € 279 € 557 0,5 € 334 € 557 € 1.115 

trastuzumab 
Herceptin® € 280,1 € 840 € 1.400 € 2.801 € 84 € 140 € 280 € 210 € 350 € 700 0,5 € 420 € 700 € 1.400 

pegfilgrastim 
Neulasta® € 27,7 € 83 € 138 € 277 € 8 € 14 € 28 € 21 € 35 € 69 0,32 € 27 € 44 € 89 

TOTALE € 816 € 2.447 € 4.078 € 8.157 € 245 € 408 € 816 € 612 € 1.020 € 2.039   € 1.209 € 2.014 € 4.029 

Previsione di risparmio (in milioni di €) 



REGOLAMENTO (UE) N. 536/2014  
sulla sperimentazione clinica di medicinali per uso umano 

L’ Autorità competente nazionale: 
 coordinerà la valutazione degli studi clinici 
 farà da referente 
 fornirà una prima valutazione dello studio 

 
Le Autorità competenti degli altri Stati membri forniranno: 

 i propri commenti  
 la loro decisione finale sull’autorizzazione 

 
Le associazioni di pazienti saranno coinvolte: 

  nella definizione, in particolare per le malattie rare,  
  dei protocolli di ricerca 
  delle procedure di valutazione e autorizzazione sperimentazioni  

 come componenti del Centro di coordinamento nazionale dei comitati 
etici territoriali 
 



Legge n. 3/2018 

DM 19 aprile 2018 “Costituzione del Centro di coordinamento nazionale dei comitati 
etici territoriali per le sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso umano e sui 
dispositivi medici, ai sensi dell’articolo 2, comma 1, della legge 11 gennaio 2018, n. 3” 
(GU n.107 del 10-5-2018)  
 
Funzioni di supporto e di consulenza in materia di valutazione delle SC 
Procedure di valutazione delle SC che richiedono una revisione  
Monitoraggio attività dei comitati etici territoriali 

 
 Coinvolgimento delle Società Scientifiche per supporto : 
 
 Nell’individuazione dei requisiti dei centri autorizzati alla conduzione delle 
sperimentazioni cliniche dalla fase I alla fase IV 
 In materia di sperimentazione scientifica 
 Nei programmi obbligatori di formazione continua in medicina 
 Nell’aggiornamento periodico del personale medico, sanitario e socio-sanitario 
impegnato nella sperimentazione clinica dei medicinali 



Sperimentazioni cliniche aa 2013 - 2017 

 78% delle SC sono multicentriche 
 42,2% di SC ambito oncologico ed emato-oncologico  
 25.5% delle SC su malattie rare 
 60% dei principi attivi sono di natura chimica 
 35% dei principi attivi sono di natura biologica 

Fonte: La Sperimentazione Clinica dei Medicinali in Italia 17° Rapporto nazionale 2018 



Voluntary Harmonization Procedure (VHP) 

 Progetto pilota per la valutazione dei protocolli clinici di fase I-IV multicentrici 
che si svolgono in più Stati membri dell’UE 

 Valutazione armonizzata, coordinata e contemporanea per tutti gli Stati 
 Alla valutazione, segue ratifica da parte delle autorità competenti nazionali 



Nr. protocolli 
presentati 

 

343 

Malattie Rare 135 
 

Popolazioni fragili   
 

160 

Medicina di genere 48 

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 

40 studi finanziati  
 31.294.724 euro 

AIFA Ricerca indipendente 



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: consapevolezza concreta del presente 
L’utile ed il funzionale per garantire risposte concrete ai bisogni dei pazienti 

che devono ricevere la terapia appropriata, sulla base delle linee guida  
condivise dalla Comunità Scientifica nazionale e internazionale nel miglior rapporto costo-beneficio 
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