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Larotrectinib in TRK Fusion+ Cancers

A Maximum Change in Tumor Size, According to Tumor Type

Thyroid tumor 0 Soft-tissue sarcoma Appendix tumor | Salivary-gland tumor
B Colon tumeor M Lung tumor [0 IFS B Cholangiocarcinoma
50— M Melanoma M GIST M Breast tumor Il Pancreatic tumor

93.2
40—
30— *
|| _______________________________________________________
A

o = ——

10 |

—20-4

—304 = | B -
—40—

—50-4

—60—-

70—

¥

Maximum Change in Tumor Size (%)

A Drilon, NEJM 2018




| limiti delle Analisi Farmaco-Economiche

Impatto economico dei farmaci: quali indicatori?

Value for money

Stiamo allocando
bene i soldi?

Costo-efficacia
AC / AE (RICE¥)

(30 000 € per

* Rapporto incrementale di costo-efficacia.
** QALY: Quality Adjusted Life Years Saved



| limiti delle Analisi Farmaco-Economiche

Impatto economico dei farmaci: quali indicatori?

Value for money Sostenibilita

Stiamo allocando Quanto spenderemo
bene i soldi? in piu?

. Budget Impact
Costo-efficacia Analysis (BIA)

AC | AE (RICE¥)

(30 milioni € nei
(30 000 € per prossimi tre anni)

* Rapporto incrementale di costo-efficacia.
** QALY: Quality Adjusted Life Years Saved
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AlFA

Riunione CdA -22 Febbraio 2018

/ Monitoraggio della Spesa Farmaceutica \
Nazionale e Regionale

Gennaio-Ottobre 2017

Adempimento AIFA ai sensi della Legge 222/2007 e della Legge 135/2012, successivamente
maodificata dalla L. 232/2016 condotto sulla base dei dati di spesa convenzionata e delle DCR
acquisite dalle Regioni, nonché dei dati acquisiti dall’"M51S del Ministero della Salute, relativi alla

tracciabilita del farmaco (DM 15 luglio 2004). /




ifi el rispetto del tetto di spesa programmato della spesa farmaceutica per
acquisti diretti (6,89%) hel periodo gennaio-ottobre 2017

farmaci innovativi

Sino al 2016 : 40% in e e et
Farmaci Oncologici Spesa F5N programmata % su FSN
assoluto
(6,89%)
Spesa Acquisti diretti * 7.819 93.214 6.422 1.396 8,39
Di cui spesa per farmaci
. ivi rt
INFICAENA on toperts 0 93.214 6.422 0,00
dai fondi per farmaci
innovativi
O cui spesa al netto dei
(cHispesa aTnElt TRl 7819 93.214 6.422 8,39

Dati in milioni di €




Tabella 13 Spesa farmaceutica per acquisti diretti individuata tramite il flusso della tracciabilitd* del farmaco nel periodo gennaio-ottobre
2017 e verifica del rispetto del tetto di spesa del 5,89%, per regione in ordine decrescente di incidenza sul F5N
A B C o E F G=C-D-E-F H=G-B =G/ A%
Spesa Spesa coperta Spesa coperta
‘ FSl tracciabilita* | Payback** dal f-EI-r'Id:J- dal funi:llc: Sp35a . Scostamento
Regione Tetto 6,89%: | (SoloAeH- Farmaci Farmaci Acquisty Inc. %
gen-ott 2017 . . . . . . assoluto (#)
colonne BeC Innovativi mon Innovativi diretti (#)
tab.12) oncologici* **(#) | oncologici® **(#)

SARDEGMA 2 497.926.377 172.107.127 307.179.950 41684134 2635.495 825 93.36E.697 10,63%
TOSCANA 5.B60.191. 183 403 767173 675.543.702 74.979.190 0 19 R4, 154 S80.6ED.359 176.013.186 9,01%
PUGLIA £ 174 453 293 425420521 727732661 EE.415.459 7.556.866 24.044.402 £07.715.935 182 295 414 0, BA%
FRIULI V. . 1 B77.236.263 179341579 197.110.023 14157 681 182 052 342 53.610.763 9, 75%
UMEBRLS 1.405.824.451 96.861.305 154,131 693 11.293.779 4.70B.944 5.635.476 132.493 494 35.632.189 9,42%
MARCHE 2 410,895 643 156.110.710 258 708.078 21222 655 2 GGE.509 8645 042 226.170.874 £0.060. 164 9, 35%
BASILICATA BOE.137.192 61.8B1.653 97 .063.E50 E.D63.670 2 539.570 3.153.580 £3.207.038 21 375386 9,26%
CALABRLA 2 095,505,375 206.390.320 326.050.479 37.271.732 5.563.630 7.516.998 275.698.119 £9.307.799 9,20%
E. RDMAGMA 6.014 A20 006 476.431.724 739.874.815 1820522 7842 985 30.075.905 £20.131.501 143620777 B 07
CAMPANILA £.E53.022.220 £09.073.231 975424345 |  154.563.008 5.082.227 34.767.008 7R1.011.201 171.037.970 g,E2%
ABRUZZD 2 D49.076.053 141 151,340 210.065.493 19.077 218 3.760.036 7.487.215 179.741.023 38,550,583 B,7T%
LIGURLA 2 602121 179 286142 263544030 16,817 356 7.024.275 10082317 273 710,081 44,473 939 0, 60%
LAZI0 £.004, 552, 662 610.724.678 889221 635 B7.493 010 4.007.361 33.105.911 754514553 134,700,875 £,30%
MOLISE 507.827.569 34 050,319 43.656.351 241 851 411.031 1.429.375 42 574.084 7.584.764 B,35%
P. A BOLZAND 761.591.649 52 473.665 67.902.527 4.979.386 62.923.141 10.440 475 B,26%
SICILIA 7.624.457.587 525,325,128 703196473 ED.624.001 0_B05.031 10,672,475 503,034,966 67.700.838 7,7E%
PIEMONTE 6.02E.573.677 477 .37B.726 650.018.173 BD.938.516 13.334.662 22.068.105 533.576.890 56.20E.164 70%
VEMETD 7.54B.511.740 520,092,459 G80.906.367 7.411.903 16.240 455 21.541 397 575.703.612 55.611.153 7,63%
LOMBARDIA 15.316.451.126 1.055.304,172 1347272235| 161171066 £1.124550 45106402 | 1070.680.209 23.376.037 7,04%
P. A TRENTO BOO.021.588 55.121.487 59.676.407 5.306.875 54.369.533 -751.954 6,B0%
VALLE D'ACSTA 192 471 502 13.257.842 14.110.571 1.487 989 12 622582 -635.260 6,56%
ITALIA 03,213.647.332 6.422.420.301 0,308,390.086 | 1.083.081.821 166,328,607 43 330,202,365 | T7.818.687.102 | 13063266801 B30%

n rossa le Regioni che non rispettanao il tetto di spesa.

* a spesa non comprende i vaccini ed & calcolata sulla base del dato di tracciabilita trasmesso dalle Aziende Farmaceutiche. Per il farmaco EPCLUSA i dati dil Tracciabilitd sone al netto delle
note di credito relative all"accordo pfv vigente.




Tabella 13

2017 e verifica del rispetto del tetto di spesa del 5,89%, per regione in ordine decrescente di incidenza sul F5N

Spesa farmaceutica per acquisti diretti individuata tramite il flusso della tracciabilitd* del farmaco nel periodo gennaio-ottobre

A B C o E F G=C-D-E-F H=G-B =G/ A%
Spesa Spesa coperta Spesa coperta
‘ FSI f tracciabilita* | Payback** dal fq:md::b dal funi:llc: Sp35a . Sostamento ,
Regione en-ott 2017 Tetto 6,89%: | (SoloAeH- Farmaci Farmaci Acquisty assoluto () Inc. %
g colonne B e C innovativi non innovativi diretti (#)
tab.12) oncologici* **(#) | oncologici® **(#)
SARDEGMNA 2.407.926.377 172.107.127 307.173.958 41.684.134 265.495.825 93.388.697 10,63%
TOSCANA 5.860.191.183 403.767.173 675.543.702 74.979.130 0 19.584.154 580.680.359 176.913.186 9,01%
PLGLLA 6174 463 294 425 420,521 727732661 EE.415453 7 556 366 24044 402 607 715935 182 305 414 9.84%
LIGURIA 2.602.121.070 179.286.142 268.544.039 26.817.366 7.924.275 10.092.317 223.710.081 44,423,939 8,609
LAZIO 8.994.552.662 619.724.678 8890.221.635 97.493.810 4.097.361 33.105.911 754,524,553 134.799.875 8,399
MOLISE S507.827.569 34.989.319 48.656.351 4.241.861 411.031 1.429.375 42.574.084 7.584.764 8,389
P. A. BOLZANO 761.591.649 52.473.665 67.902.527 4.979.386 62.923.141 10.449.476 8,269
SICILIA 7.624.457.587 525.325.128 703.196.473 80.684.001 09.805.031 19.672.475 593.034.966 67.709.838 7,789
PIEMONTE 6.928.573.677 477.378.726 650.018.173 80.938.516 13.334.662 22.068.105 533.676.890 56.298.164 7,709
VENETO 7.548.511.740 520.092.459 680.906.367 67.411.903 16.249.455 21.541.397 575.703.612 55.611.153 7,639
Lo F L Sa o A, idn o i LD Pk, L0 T
P. A BOLZAND 761.591.549 52.473.665 §7.902.527 4.979.386 62.073.141 10,440 476 B,265%
SICILIA 7.624.457 587 525.325.128 703.196.473 BD.684.001 9.B05.031 19.672.475 583.034.966 67.700.838 7,7E%
PIEMIONTE 6.02B.573.677 477.378.726 650.018.173 BD.938.516 13.334.662 22068105 533.676.390 56.208.164 7,70%
VENETD 7.548.511.740 520.092.459 680.905.367 67.411.903 16.240.455 21.541.397 575.703.612 55.611.153 7,63%
LOMBARDLA 15.316.461.126 1.055.304.172 1.347272.235| 161171066 61124559 45.296.402 |  1.078.680.209 23.376.037 7,00%
P. A TRENTO BO0.021.588 55.121.487 59.676.407 5.306.875 54.369.533 -751.954 6,50%
VALLE D'&05TA 192421502 13.257.842 14.110.571 1.437 969 12.622.582 -635.260 6,56%
ITALIA 93,213.647.332 6.422.420.301 9,398,389.086 | 1.083.081.821 166,328,607 43 330,202,365 | 7.818.687.192 1.396.266.891 8,39%

n rossa le Regioni che non rispettanao il tetto di spesa.

* a spesa non comprende i vaccini ed & calcolata sulla base del dato di tracciabilita trasmesso dalle Aziende Farmaceutiche. Per il farmaco EPCLUSA i dati dil Tracciabilitd sone al netto delle

note di credito relative all"accordo pfv vigente.



Tabella @ bis Spesa farmaceutica gennaio-ottobre 2017 per i medicinali innovativi® ONCOLOGICI
che accedono al fondo del Ministero della Salute, previsto ai sensi dell’art. 1, commi 402, 403 e 404,
della legge 11 dicembre 2016, n. 232 (legge di Bilancio 2017).

A B=A/Totale*100 D E=D-C

. Spesa Inc. % C Scostamento dal

Regione s . .. | Spesa al netto del . . .

tracciabilita spesa Fondo Innovativita fondo inmovativi

(spesa totale) | tracciabilita oncologicis® payback oncologici

PIEMONTE 22 068.105 6, 7% 42 711670 22068 105 -20.643 565
. D'AQSTA 433.266 0,1% 438266 438.266
LOMBARDIA 46 2596402 14,0% 61.124.555 45.2596.402 -14.828.157
P_A. BOLZAND 3.204 430 1,0% 3.204 430 3.204.430
P.A. TRENTO 2.212.148 0, 7% 2.212.148 2.212.148
WENETO 21541397 6,5% 36.471.913 21541 357 -14.930.516
FRIULI V.15 9241 853 2,8% 59.241 853 59.241 853
LIGURIA 10.921.521 3,3% 10.052.317 10.991.521 895.204
E. ROMAGNA 30.079.505 5,15 34.052.327 30.075.905 -4.012.522
TOSCANA 28.257.914 B,6% 159 884.154 28257914 8.373.761
UMBRIA 5635476 1,7% 8.420.158 5635476 -2 784682
MARCHE 10.183.053 3,1% 8646 042 10.183.053 1537.011
LAZIO 33.105.911 10,0% 50.506.553 33.105.911 -17.400.681
ABRUZZO 7487 215 2,3% 7.755.157 7.487.215 -267.543
MOLISE 1429 375 0,4% 3.293.020 1425375 -1.863.645
CAMPAMIA 34.767.908 10,5% 609458126 34767908 -34 620217
PUGLIA 24.0e4.048 7,3% 24044402 24.064.048 15.647
BASILICATA 3.153 580 1,08 3.914 285 3.153.580 -760.705
CALABRIA 7.516.598 2,3% 15_9%0.665 7.516.958 -5.433. 668
SICILIA 19.672.475 5,08 20.300.776 15.672.475 -628.300
SARDEGMNA 8.944 384 2,7% £.244 384 8.544. 384
ITALA 330.292.365 100,0% 416.666.667 330,292,365 -86.374.302

& Lelence di medicinali che alla data del 31 ottobre 2017 accedono &l fondo degli innovativi oncologici include: ABRAXANE,
IMBRUNICA, KEYTRUDA, OPDIVD, PERIETA, ZYDELME, commispondants alle seguanti A1C: 035399011, 042682017, 043620018, 043620020,
043693011, (M3693023, 044291019, 044291021 024386011, 044386023,

&4 || Farmaco PERJETA ha perso il requisito di Innovativita in data 7 Luglio 2017.

* per la distribuzione regicnale del Fondo 2017, attualmente non disponibile, si @ assunta la distribuzione del fondo degli innovativi non
oncologici relativi all"anno 2016;

** per il periodo Gennalo — Ottobre non risultano Payback relativi ad i farmad Innowvativi oncologic.




VENETO

Tabella @ bis Spesa farmaceutica gennaio-ottobre 2017 per i medicinali innovativi® ONCOLOGICI
che accedono al fondo del Ministero della Salute, previsto ai sensi dell’art. 1, commi 402, 403 e 404,
della legge 11 dicembre 2016, n. 232 (legge di Bilancio 2017).

21.541.397

21.541.397

-14.930.516

FRIULI'V.G.

9.241.853

9.241.853

9.241.853

LIGURIA

10.991.521

10.991.521

A B=A/Totale*100 D E=D-C

. Spesa Inc. % C Scostamento dal

Regione s . .. | Spesa al netto del . . .

tracciabilita spesa Fondo Innovativita fondo inmovativi

(spesa totale) | tracciabilita oncologicis® payback oncologici
PIEMONTE 22 068.105 6, 7% 42 711670 22068 105 -20.643 565
. D'AQSTA 433.266 0,1% 438266 438.266
LOMBARDIA 46 2596402 14,0% 61.124.555 45.2596.402 -14.828.157
P_A. BOLZAND 3.204 430 1,0% 3.204 430 3.204.430
P.A. TRENTO 2.212.148 0, 7% 2.212.148 2.212.148
WENETO 21541397 6,5% 36.471.913 21541 357 -14.930.516
FRIULI V.15 9241 853 2,8% 59.241 853 59.241 853
36.471.913
10.092.317

MOLISE 1429 375 0,4% 3.293.020 1425375 -1.863.645
CAMPAMIA 34.767.908 10,5% 609458126 34767908 -34.620.217
PUGLIA 24.0e4.048 7,3% 24044402 24.064.048 15.647
BASILICATA 3.153 580 1,08 3.914 285 3.153.580 -760.70%
CALABRIA 7.516.598 2,3% 15_9%0.665 7.516.958 -5.433. 668
SICILIA 19.672.475 5,08 20.300.776 15.672.475 -628.300
SARDEGMNA 8.944 384 2,7% £.244 384 8.544. 384
ITALA 330.292.365 100,0% 416.666.667 330,292,365 -86.374.302

& Lelence di medicinali che alla data del 31 ottobre 2017 accedono &l fondo degli innovativi oncologici include: ABRAXANE,
IMBRUNICA, KEYTRUDA, OPDIVD, PERIETA, ZYDELME, commispondants alle seguanti A1C: 035399011, 042682017, 043620018, 043620020,
043693011, (M3693023, 044291019, 044291021 024386011, 044386023,

&4 || Farmaco PERJETA ha perso il requisito di Innovativita in data 7 Luglio 2017.

* per la distribuzione regicnale del Fondo 2017, attualmente non disponibile, si @ assunta la distribuzione del fondo degli innovativi non
oncologici relativi all"anno 2016;

** per il periodo Gennalo — Ottobre non risultano Payback relativi ad i farmad Innowvativi oncologic.
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A.Li.Sa.

AZIENDA LIGURE SANITARIA DELLA REGIONE LIGURIA
C.F./ P.IVA 02421770997

DELIBERAZIONEN. &% DEL AO. 2. 2@1&%'1

OGGETTO: Raccomandazioni evidence based di Al.li.sa per I'uso appropriato dei farmaci.
N.1: nuovi farmaci oncologici ed ematologici- Recepimento




Raccomandazioni Cliniche 2018

* Nuovi Farmaci Oncologici ed Ematologici

e Biosimilari
* Proposta sulla Qualita

* (estensione del metodo ad altre discipline)

* (estensione del metodo a tecnologie innovative)



<& Alisa

Sistema Sanitario Regiene Liguria

SCHEDA VALUTAZIONE .17

Alisa — Diar EmatoOncologico

FARMACT ONCOLOGICI e EMATOLOGICI

MNome Commerciale GAZTYVARD

Principio Attivo OBINUTUZUMAB

Ditta ROCHE

ATC LO1XC15

Forma farmaceutica Concentrato per soluzione per infusione
Dosaggio 1.000 mg/40 mi

Categoria Terapeutica Anticorpo monocionale.

& meccanismo d'azione Obinutuzumab & un anticorpo monodonale ricombinan
CD20 di tipo 1l, umanizzato e glicoingegnerizzato, de
FONTE RCP IgG1, che agisce selettivamente sul segmento extra
dell’antigene transmembranico CD20 presente sulla sups
linfociti B maturi & pre—B neoplastici € non, ma non s
staminali ematopoietiche, linfociti pro—B, plasmacellule n
su altri tessuti normali. La glicoingegnerizzazione della re|
di obir comporta un'affinitd i per i

EcyRIll presenti sulle cellule effettrici del sistema imm
guali cellule NK (Natural Killer), macrofagi e monaciti, risp|
anticorpi non glicoingegnerizzati.

Obinutuzumab, in quanto anticorpo moni
glicoingegnerizzato, & caratterizzato da un potenziamer
citotossicita cellulo—mediata anticorpo—dipendente [ADC
fagocitosi cellulare anticorpo—dipendente (ADCP) rispg
anticorpi non glicoingegnerizzati ad una dose equivalente.

Indicazione in Esame Gazyvaro in associazione @ bendamustina, seguito da Gaz)

mantenimento & indicato nel trattamento di pazienti con

A LiSa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

C.F. /P.IVA 02421770997

Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162
MAIL direzi < aBreai ‘it PEC 3 - E

Scheda

Farmaco

RACCOMAN

MODERATAI

RACCOMAN

RACCOMAN

HOTE ...

AliSa - &
CF. [P V&

i

&= Alisa

Sizte-mna Sanitaric Aegions Liguria

E] 0OSTD TER&PIA

Il costo delia terapin, celoolato al netto degli evenbueli sconti dervant dagll scondl negoziali & dei meomnismi o
mongivisione del rischio, viens considerstn, rispetio alle akemative {se presemti]:

INFERIORE

SCNRAFFOMIBILE

SUFERIORE

F) RACCOMANDAZIONE

Cznil oomponenke del Sruppo: di Lavono effethun b prooris selutasions: in merito s Gasoun puho sopre desoitio e,
uilirrando un slgoritmo decsionak: condiviso, definisce il vl i mocomandazione del quesitoin oggetto.

In marticoiars, sono previsti guattro possibili el dil rsocomandaszione:

RACCOMANDATD (7| “wtiizzabils nais moggionnsg o paziemi™

MCDERAT AMENTE RACCOMANDATO [MA): “5 nutnono da dubby sul fiotto che i formonn debt s essens LTiiznahe nato
maggroranzD e paant, ma 5 ntane che i suo mpiepo cabha essan fanuto in conndemsione”

RACCOMANDETD IN A5 SELEFNOMATI (RS]: “uliizzobie soio in 026 ssiasongti of paziant™

RACCOMANDATD IN (CAS! MOLTO SELETIONATI “uhiiznmisie seio in oSl partioolon’ moiis sesiongt™

& li 5. - Azienda Ligurs Sanitaria dalla Regions Liguria
CF. /P WA 02421770557
Sads lgals Plazza della Vittorla, n. 15, 16121 Camova (D5 - Tal. 010 548 3162

Sads Kegals Plazza OQlla WIROra, n. 15, 16121 Ganava (GE - Tal. 010 538 3162
ML dirgziong alisg@reglong. Iguris it FEC: profocoligdpgc alisgligurialt

£ Alisa

Sizterna Sanitaric Aeglons Liguria

i

JUALTA DELLE EVIDENZE

& myidienze & cissificats | secondo il metodo GRADE| in quatiro catezonie:

ATAFEATSAMADLTO BASSA Seronoo ¥ metodo grode Mendeen @ 0ito pem exstono parplassin sl
N v commant)

» quaiit beoricamente aits di Lno sudio rAndomizELo, I8 qualith 5 pud Abtesre per 8 presen di
sins med b conduzions: £ anaiis dello fucio, scefta del gruppo di controlio, incoerenzn dei

gEn=ith, Ftime impredse o dati insufficent], pubblicmone selsttiva dei dati.

LANOO EENERO /RISCHI

niificzbo = dessfoto gl cutcome dinic come important =d essenziali, important ma non esenzisl =
1, vienis mrcasnstn un miudizio sul isulteti o effioscs dinica disponinili che vengono oonsiderst, in
importanzs degli outoome dinid & del'entits de rsutet:

AN |{Outoome dinid important ed essenzisi ed entits del risultato cinimmente rileants)

srome cinid importanti me non emerzial ed entita del isulato cinicsmants flsvants oppure

o importanti s assenzial &d antita dal fsultatn 5ok moderstaments rlsammte). POCD AILEWANT

iid non important benche con entit del risutebe dinicamente rilkaentz|

Jmisiazi Cutomme dinico & entits del risukato dinicaments non rilsnte|

spresso un giudizio sull tollernbifts, considenst:

AELEZSIVD

Esiudizio espresso s efficads = tolerbifts viens quind espresso un gudizio complesivo sul bilando
|, corshdarsin:

REWOLE

WE TERAPEUTICHE

Fanalisi del contesto dinico e st ematies tempeutiche sono considerste:
disponibil per pazianti < 8370 o0

WA MENC SDDOISFACENTI jpar ponisi mov conohdobi o soivotoggio + tropianio

ASPONIBIL MA. INSODDISFACENTI

Considerabe sono b= migior afemstive disponibili & possono sssene reppresEnibs s

or o studio ciinico che: dells terapis normaimente utilizots nela pratios dinics per | redesimes
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,

fragmented between
individual disciplines
and the family

Current State

Specialists develop a
shared perspective
and communicate
with the family as a
single voice

Goal State

N J McNeese, J Oncol Pract 2016




Strategies

* Strategies for cost containment
* Rationalization
* Rationing
* Prioritization

* Many experts maintain that rationing in oncology is unavoidable

* Healthcare rationing (witholding of beneficial interventions) is a matter
of debate

* Ethical responsibility of Physicians to offer the best available medical care
* In conflict with their Role as Gatekeepers of Limited Resources



Strategies

* Strategies for cost containment
. - e Level Transparency
e Rationalization
* Rationing MACRO ESPLICIT
* Prioritization MESO
MICRO IMPLICIT

* Many experts maintain that rationing in oncology is unavoidable

* Healthcare rationing (witholding of beneficial interventions) is a matter
of debate

* Ethical responsibility of Physicians to offer the best available medical care
* In conflict with their Role as Gatekeepers of Limited Resources



Implicit Rationing
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The Role of Physicians in Rationing Cancer Care.
Attitudes of German Oncologists

Sandra Fernau? Katja Mehlis? Jan Schildmannb¢ Stefan Kraused Eva C. Winkler@

Our findings emphasize that cost pressures leading to rationali-
zation and bedside rationing are profoundly affecting the clinical
practice of German oncologists. This underlines that the essential

S Fernau, Oncol Res Treat 2017

question is not whether rationing takes place but how rationing
can be performed fairly in order to avoid or minimize significant
quality restrictions and to clarify the responsibilities of physicians.
In light of medico-ethical considerations, implicit rationing is es-
pecially questionable due to the lack of transparency regarding the
allocation criteria for scarce resources and the resulting risk of un-
equal treatment. It is therefore desirable to determine explicit crite-
ria above the physician-patient level, guaranteeing transparency for
patients, physicians, and the public based on a broad social agree-
ment. Thereby the demand for fair treatment of the patients would
be met, and the physician’s dual role as patient advocate and gate-
keeper for expensive treatments could be made easier.




Implicit Rationing

For an unknown number,
the predicted inconvenience

How Rationing through Inconvenience Dwarfs One
Pharmacy Benefits Manager’s Direct Rationing

of applying deters

application and consumption

(inconvenience suffered)

1) 90% of applications accepted

% = direct rationing

_ 386 patients and their physicians
' exposed to inconvenience
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38,621 applications to access off-label drug

10% of applications denied

11.A) 6% of applications: after denial,

—no appeal filed

(predicted inconvenience of
appeal deters consumption)

11.B) 4% of applications: after denial,
appeal filed
1. 3.6% of applications accepted
on appeal

2. 0.4% of applications denied
(direct rationing)

The data we have plotted in this figure come from J. R. Teagarden et al., “Influence of Pharmacy Benefit Practices on Off-Label

Dispensing of Drugs in the United States,” Clinical Pharmacology and Therapeutics 91, no. 5 (2012): 943-45.

N Eyal, Hastigs Center Rep 2018




Linee di Ricerca e Organizzazione
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traditional hierarchy
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traditional hierarchy two-dimensional matrix
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Linee di Ricerca e Organizzazione

Impatto delle
Raccomandazioni Cliniche su

ESITI
DOMANDA

MOBILITA’ EXTRAREGIONALE

ACCESSO A TERAPIE NON
FARMACOLOGICHE

ACCESSO A TERAPIE
FARMACOLOGICHE DI NON
PROVATA EFFICACIA

ACCESSO A CURE
ALTERNATIVE
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