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Farmaci ospedalieri

2016



+7%

+8%*

Spesa per farmaci oncologici e oncoematologici

Italia

Fonte: OsMed Nota: *stima basata sui consumi degli ultimi tre anni

STIMA*



+11%

+9%

Spesa per farmaci oncologici e oncoematologici

Veneto

Fonte: DWH regionale



VENETO: spesa per farmaci oncologici

I farmaci oncologici rappresentano circa il 9% della spesa farmaceutica totale

+14%

+11%
+8%

La spesa per farmaci oncologici è in continua crescita

Fonte: DWH



Il valore clinico dei nuovi
farmaci oncologici

 Nell’ultimo decennio, il 43% dei nuovi farmaci oncologici ha 

dimostrato un miglioramento di OS, in media di soli 3,4 mesi. Il 

42% ha migliorato la Quality of Life, ma nel 45% dei casi si 

registra un peggioramento della safety.

 Il beneficio aggiunto dei nuovi farmaci oncologici è assai diverso 

tra loro e tra le indicazioni terapeutiche ed è spesso basato su 

evidenze deboli o non validate.



Il valore clinico dei nuovi
farmaci oncologici

• Nell’ultimo decennio, gli avanzamenti nelle terapie 
farmacologiche hanno contribuito poco ai miglioramenti di OS 
nei pazienti malati di cancro

• Criteri di approvazione più rigorosi sarebbero necessari da un 
punto di vista sia etico sia di sostenibilità economica



La valutazione del valore clinico 

Beneficio clinico:
Valutazione dei risultati relativi all’endpoint clinico più rilevante disponibile:

OS > PFS > risposta

• in caso di OS o PFS è valutato l’Hazard Ratio ovvero, se non disponibile, la 

variazione % vs controllo;

• in caso di valutazione della risposta, è valutato il valore % assoluto
Tossicità:
Eventi avversi di grado 1-2 e di grado 3-4 nel braccio sperimentale vs controllo
Bonus di punteggio:
• curve di sopravvivenza a lungo termine

• palliazione

• qualità della vita

• intervallo libero dal trattamento

La scala ASCO per i farmaci oncologici 



Elementi di valutazione:

La rilevanza del beneficio dipende da:

– Quale è l’endpoint primario dello studio

– L’entità di OS (o PFS) del braccio di 

controllo

– L’HR dell’effetto

– L’entità del beneficio incrementale

Bonus o penalizzazioni di punteggio:

– Tossicità

– Qualità della vita

La scala ESMO per i farmaci oncologici



Conclusions

This method may be considered a tool for the evaluation of 

appropriateness of price proposed at negotiation and could 

represent a reliable resource for decision-making. Furthermore, 

this analysis suggests that most recently approved cancer drugs in 

Italy do not fulfill price adequacy.



La correlazione tra prezzo e valore

 I prezzi dei nuovi farmaci oncologici sono cresciuti 
più rapidamente rispetto agli altri

 I prezzi dei nuovi farmaci oncologici sono cresciuti in 
modo indipendente dal grado di innovazione e dal 
valore clinico dimostrato



Governance e Appropriatezza in Veneto

1) Health Technology Assessment - HTA

2) Linee di indirizzo e PDTA

per migliorare l’appropriatezza e i processi decisionali

3) Obiettivi annuali di spesa e di appropriatezza 

4) Registri Regionali- se non presenti Registri AIFA  

5) Monitoraggio e reportistica

sull’utilizzo dei farmaci e la spesa

6) Selezione di Centri

da autorizzare alla prescrizione di Farmaci innovativi



La rete dei centri prescrittori per i farmaci oncologici





I centri di I livello – HUB

 Possono prescrivere tutti i farmaci

[salvo particolari eccezioni relative a farmaci per patologie a bassissima

prevalenza che possono essere ristretti a pochi centri]

I centri Spoke

 Possono prescrivere i farmaci che non sono riservati ai soli centri HUB

 Possono prescrivere alcuni farmaci riservati ai centri HUB, previa

autorizzazione su piano di cura

 Attraverso incontri periodici con i centri HUB, collaborano all’analisi e

all’adozione di interventi finalizzati ad armonizzare l’accesso ai farmaci

innovativi ad alto costo e al governo della spesa farmaceutica



 Oncologi

Esperto cure palliative 

 Farmacologi

 Farmacisti

 Rappresentanti di Associazioni 

di Pazienti

 Esperti di economia e HTA

 Medici di Medicina Generale

Gruppo di Lavoro sui Farmaci Innovativi

nell'ambito del Coordinamento Rete Oncologica Veneta 

(CROV)



Disponibili
Disponibili ma meno 

soddisfacenti
Assenti o disponibili 

ma non soddisfacenti

Le 4 dimensioni della valutazione da parte del Panel

Costi comparativi
Stime di impatto

Esiti: Molto Favorevole / Favorevole 
/ Incerto / Sfavorevole

SCALA ESMO
 Rilevanza clinica dell’endpoint

primario
 Entità del beneficio primario

Esiti: Alta / Moderata / Bassa / Molto bassa

Metodologia ispirata al GRADE
Bias e limitazioni studi
Trasferibilità
Entità e precisione del srisultato

Raccomandazioni evidence-based

Valutazioni 
economiche - BIA

Alternative 
terapeutiche

Qualità delle 
evidenze

Bilancio 
Benefici/Rischi



Selezionare:

□ DISPONIBILI

□ DISPONIBILI MA MENO SODDISFACENTI

□ ASSENTI O DISPONIBILI MA INSODDISFACENTI

Disponibilità di alternative terapeutiche
Alternative 

terapeutiche

Sostenibilità del nuovo trattamento

Giudizio sul costo rispetto alle alternative:

□ INFERIORE

□ SOVRAPPONIBILE

□ SUPERIORE

□ ASSENZA DI ALTERNATIVE

Valutazioni 
economiche - BIA



Raccomandato

Moderatamente 
Raccomandato

Raccomandato in casi 
selezionati

Non Raccomandato

R

MR

RS

NR

Sono previsti 4 livelli di Raccomandazioni

Raccomandazioni evidence-based

 Il GdL vota e definisce il livello di raccomandazione

 Le raccomandazioni sono poi inviate alla Commissione Tecnica Regionale Farmaci (CTRF) per

approvazione

 Le raccomandazioni sono poi pubblicate sotto forma di decreto del Direttore Generale dell'Area

Sanità e Sociale



Raccomandazioni evidence-based 

prodotte sui farmaci oncologici

2014-2017

24 raccomandazioni su 21 farmaci
(43 quesiti)



Tutte le raccomandazioni 

vengono inserite nei 

PDTA 



Progetti attivi per il monitoraggio 

dell’aderenza alle raccomandazioni



Il monitoraggio delle raccomandazioni sull’impiego di farmaci 

oncologici ad alto costo

Ricerca Finalizzata

Azienda ULSS 12 – IOV – Ospedale Sacro Cuore Don Calabria di Negrar

Durata: 24 mesi



Il monitoraggio delle raccomandazioni sull’impiego di farmaci 

oncologici ad alto costo

Ricerca Finalizzata

1. verifica della adesione nelle diverse UOC di Oncologia alle

raccomandazioni espresse da GdL In ROV con metodo

innovativo GRADE per farmaci oncologici ad alto costo.

2. verifica della uniformità ed omogeneità delle prescrizioni

nelle diverse Oncologie

3. implementazione di un sistema conoscitivo (cruscotto) di

verifica delle prescrizioni oncologiche ( cartella oncologica

informatizzata )

4. raggiungimento dell’obiettivo di ROV in merito ad

appropriatezza prescrittiva ed erogativa.

Quali obiettivi



Il monitoraggio dell’aderenza alle raccomandazioni in oncologia

PROGETTO PRIHTA 2014

OBIETTIVI

Monitorare le

Raccomandazioni

Costruire indicatori

attraverso i flussi

amministrativi

correnti

Durata: 24 mesi



Farmaceutica

distribuzione

diretta

Farmaceutica

convenzionata

Radiologia e

medicina nucleare

SDO

Specialistica e 

diagnostica 

ambulatoriale

Anatomia patologica

Anagrafe

assistibili

Quali strumenti

Il monitoraggio dell’aderenza alle raccomandazioni

PRIHTA 2014

Cartelle oncologia



Obiettivi 

di governo 

condivisi
Stretto monitoraggio della

terapia

Percorso condiviso per la gestione 

della terapia

Ottimizzazione dell’utilizzo delle 

risorse disponibili

Governance e Appropriatezza


