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La Legge n. 232/2016 (Legge di Bilancio 2017) ha definito i due nuovi 

tetti della spesa farmaceutica a partire dall’anno 2017, mantenendo 

invariate le risorse complessive pari al 14,85% del Fondo 

Sanitario Nazionale. 

 il tetto della spesa farmaceutica ospedaliera, calcolato al lordo

della spesa per i farmaci di classe A in distribuzione diretta e

distribuzione per conto, assume la denominazione di “tetto della

spesa farmaceutica per acquisti diretti” ed è rideterminato nella

misura del 6,89 %;

 il tetto della spesa farmaceutica territoriale, assume la

denominazione di “tetto della spesa farmaceutica

convenzionata” ed è rideterminato nella misura del 7,96% .

I tetti di spesa farmaceutica



I fondi per farmaci innovativi

Inoltre la stessa Legge di Bilancio 2017 ha istituito, a decorrere dal 1°

gennaio 2017 :

 un Fondo per il concorso al rimborso alle regioni per

l'acquisto dei medicinali innovativi, con una dotazione di 500

milioni di euro annui;

 un Fondo per il concorso al rimborso alle regioni per

l'acquisto dei medicinali oncologici innovativi, con una

dotazione di 500 milioni di euro annui.



L'Agenzia Italiana del Farmaco , ai sensi della  Legge n. 

232/2016 (Legge di Bilancio 2017), ha definito:

 i criteri per la classificazione dei farmaci innovativi

 la procedura di valutazione 

 i criteri per la permanenza del requisito dell’innovatività.

Che cosa si intende per “farmaco innovativo”?



Determinazione  AIFA  n. 519/2017 

L’AIFA ritiene che il modello di valutazione

dell’innovatività debba tenere conto di tre elementi

fondamentali:

1. il bisogno terapeutico;

2. il valore terapeutico aggiunto;

3. la qualità delle prove ovvero la robustezza degli studi

clinici.



1. il bisogno terapeutico: indica quanto l’introduzione di una nuova

terapia sia necessaria per dare risposta alle esigenze terapeutiche

di una popolazione di pazienti.

2. il valore terapeutico aggiunto: è determinato dall’entità del

beneficio clinico apportato dal nuovo farmaco rispetto alle

alternative disponibili (*).

3. la qualità delle prove ovvero la robustezza degli studi clinici:

la corretta valutazione del potenziale innovativo di un farmaco

dipende dalla qualità delle prove scientifiche a supporto della

richiesta.

Per la valutazione di questo parametro l’AIFA decide di adottare il

metodo GRADE.

(*) Per i farmaci oncologici il gold standard è la sopravvivenza globale

(Overall Survival - OS).



I possibili esiti della valutazione  AIFA sono: 

 riconoscimento dell’innovatività, a cui sarà associato

l’inserimento nel Fondo dei farmaci innovativi e

l’inserimento nei Prontuari Terapeutici Regionali;

 riconoscimento dell’innovatività condizionata (o

potenziale), che comporta unicamente l’inserimento

nei Prontuari Terapeutici Regionali;

 mancato riconoscimento dell’innovatività.





Elenco dei farmaci 

che accedono al 

fondo dei farmaci  

ONCOLOGICI 

INNOVATIVI 

istituito ai sensi 

della Legge di 

Bilancio 2017

(Aggiornato 

28/12/2018) 



AUMENTO SPESA FARMACEUTICA    

- Farmaci biologici e nuovi immunoterapici

 costi progressivamente crescenti

 costi non giustificati dalle spese per R&S

 benefici spesso marginali

 immissione nel mercato con dati di attività

(non di efficacia) e con lavori presentati a

convegni (non ancora pubblicati su riviste peer

reviewed)



Alcuni esempi





L’importanza di studi comparativi su esiti clinici: 

il caso olaratumab



Five Years of Cancer Drug Approvals:

Innovation, Efficacy, and Costs
(Mailankody & Prasad, Jama oncology 2015)

‘Our results suggest that current pricing models are not rational but 

simply reflect what the market will bear’



I Registri AIFA, oltre ad essere uno strumento per favorire

l’appropriatezza prescrittiva, sono anche lo strumento per

l’applicazione degli accordi negoziali con le case farmaceutiche, in

particolare per i medicinali autorizzati con procedure di rimborso

condizionato basate su diversi modelli:

 cost-sharing

 risk-sharing

 payment-by-result.

Quali strumenti per il contenimento della spesa ? 

Gli accordi negoziali sui farmaci (Managed Entry 

Agreements - MEA) attraverso i Registri AIFA 



 La competizione post scadenza brevettuale (biosimilari)

 Es. trastuzumab e rituximab

 La trasparenza dei prezzi a livello internazionale

Altri possibili strumenti





adalimumab





Trasparenza nei prezzi contrattati 

(a)

Motivazioni a favore della riservatezza nel prezzo finale:

 Se l’entità dello sconto non è nota, un’azienda può 

permettersi di fare uno sconto maggiore in un contesto 

(anche se non replicabile)



Trasparenza nei prezzi (b)

Motivazioni a favore della trasparenza:

 Solo le aziende sanno i prezzi applicati nei vari Paesi e 

non i servizi sanitari

 Si assume che quello che si guadagna in un Paese è 

ottenuto a scapito dei prezzi praticati in altri Paesi. 

Ma è ragionevole che i servizi sanitari dei diversi Paesi 

facciano a gara per farsi un danno reciproco?



(***) Fonte: AIFA - Rapporto monitoraggio spesa farmaceutica gennaio-novembre 2018.  

Umbria  2018

Totale spesa per acquisti diretti 219.657.346,14   

Spesa per farmaci  oncologici 

(ATC L01+L04 e L02 indicazioni 

oncologiche )
60.074.877            

Spesa coperta dal fondo Farmaci 

innovativi oncologici
7.687.711(***)

pay back MEA oncologici (Registri AIFA) 1.313.023,93



Ma la spesa farmaceutica è ancora sostenibile ?



Fonte: AIFA - Rapporto monitoraggio spesa farmaceutica gennaio-novembre 2018. 



LA RETE ONCOLOGICA REGIONALE    

Nell’Ottobre 2010, nasce il Gruppo di lavoro per i 

farmaci ad alto costo, al fine di  elaborare una 

raccomandazione per:

- garantire l’appropriatezza prescrittiva

- contribuire alla razionalizzazione delle risorse



Composizione del Gruppo di Lavoro per i farmaci oncologici ad 

alto costo

• Referenti delle strutture di oncologia di tutte le Aziende Sanitarie della 

regione

• Referenti dei servizi farmaceutici di tutte le Aziende Sanitarie della 

regione

• Referenti della Direzione Regionale Salute

• Coordinatore della Rete Oncologica Regionale

Fanno parte del Gruppo di Lavoro i referenti ed i membri dei Gruppi

Oncologici Multidisciplinari (GOM) per Patologia per le tematiche di

specifica competenza



 Selezione patologie e farmaci di rilevante impatto

 Valutazione critica della documentazione scientifica

 Prima stesura della raccomandazione e dibattito 

coinvolgente tutte le competenze

 Riconsiderazione dei punti critici  e rielaborazione 

del   testo con successiva rivalutazione 

 Stesura definitiva di un testo condiviso e sua 

divulgazione

 Implementazione, monitoraggio ed aggiornamento 

della     Raccomandazione

METODOLOGIA DI LAVORO DEL 

GdL FARMACI AD ALTO COSTO



Raccomandazione n° 2 sull’uso 

appropriato dei farmaci oncologici ad 

alto costo.

• Deliberazione della Giunta Regionale n. 325  del 04/04/2011.

• Deliberazione della Giunta Regionale n. 1783 del 27/12/2012 

(Aggiornamento della Raccomandazione)

• Deliberazione della Giunta Regionale n. 111 del 12/02/2018

(Aggiornamento della Raccomandazione)

• 12/02/2019: Attivati Gruppi di Lavoro per nuovo aggiornamento



• Nessuna limitazione della libertà prescrittiva

• Grande valore, anche culturale, dell’iniziativa che offre 

un’informazione trasparente e indipendente sui dati di 

efficacia e sicurezza misurati su medicinali con indicazioni 

terapeutiche sovrapponibili.

• Ruolo di un sistema gestionale informatico unico

• Strumento di lavoro permanente e modello valido per altre 

aree tematiche

CONSIDERAZIONI SULL’ATTIVITA’ DEL

GdL FARMACI AD ALTO COSTO



CONCLUSIONI

• L’ aggiornamento della Raccomandazione per l’uso ottimale dei farmaci

ad alto costo, deriva dalla necessità, da parte degli oncologi, di saper

discernere il vero valore di un farmaco con criteri di piena oggettività,

trasparenza ed indipendenza di giudizio;

• L’introduzione e la gestione dell’innovazione, a parità di risorse,

presuppone una rivalutazione di tutte le opzioni terapeutiche a

disposizione, privilegiando quelle che, a parità di efficacia e sicurezza,

hanno il prezzo più basso ( è necessario rimuovere i pregiudizi su generici

e biosimilari !!!!!)

• Il passo successivo, è la formulazione e condivisione di PDTA regionali

per le singole patologie, che garantiscono l’unitarietà del processo. Dal

singolo farmaco, è necessario passare alla valutazione del sistema

complessivo di cura del paziente


