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 Invecchiamento della popolazione  
 Aumento delle patologie cronico degenerative 
 Comorbidità 
 Maggiore necessità assistenziali per particolari fasce di popolazione 
 Nuove povertà che impattano sulla salute  
 Risparmio forzoso per bilanci pubblici vincolati a tetti di spesa  
 Sostenibilità della spesa farmaceutica 
 Disomogeneità regionale 
 Sviluppo delle conoscenze scientifiche e tecnologiche  
 Complessità di modelli ed interventi basata su evidenze  
 Crescente impegno sul versante delle procedure e degli esiti  
 Relazione tra sistema sanitario, sociale e sviluppo socio economico 
 Pazienti più informati e consapevoli  

Contesto ed evoluzione dello scenario di riferimento 



Spesa farmaceutica-offerta SSN 

Nei primi nove mesi del 2016 la spesa 
farmaceutica nazionale totale (pubblica 
e privata) è stata pari a circa 21,9 
miliardi di euro, di cui il 77,4% è stato 
rimborsato dal Servizio Sanitario 
Nazionale (SSN). La spesa dei farmaci 
acquistati direttamente dal cittadino è 
stata di 4.942 milioni di euro, composta 
soprattutto dai farmaci di classe C con 
obbligo di ricetta (10,3%). 



Farmaci dell’apparato respiratorio 

• Settima categoria terapeutica a 
maggior spesa pubblica, pari a 
quasi 828,7 milioni di euro (13,7 
euro pro capite). 

• Spesa derivante dall’assistenza 
farmaceutica convenzionata: 12,4 
euro pro capite. 

• Acquisto da parte delle strutture 
sanitarie pubbliche: 1,3 euro pro 
capite. 



Effetto consumi, prezzi e mix  
spesa farmaceutica convenzionata di classe A-SSN: 

2015 versus 2016 

Fonte: OsMed gen-set 2016 



Spesa e consumi farmaci erogati dalle strutture pubbliche 
gennaio-settembre 2016 

 I dati hanno evidenziato una forte crescita rispetto al 2015 (+32,7%) e un lieve 
decremento dei consumi (-1,9%). La categoria a maggiore incidenza sulla 
spesa delle strutture sanitarie pubbliche è rappresentata dagli “altri preparati 
per il sistema respiratorio” ad esempio ivacaftor il medicinale innovativo per il 
trattamento della fibrosi cistica (+176,7%), seguita dagli “altri antiasmatici per 
uso sistemico” (roflumilast per la BPCO e omalizumab l’asma). 

Fonte: OsMed gen-set 2016 



Le nuove tecnologie in campo sanitario 
Le nuove tecnologie stanno entrando nei sistemi di assistenza sanitaria 
ad un ritmo senza precedenti offrendo immense opportunità, ma 
aumentando le sfide tra i decisori politici, le autorità di regolamentazione, i 
contribuenti, i medici e i pazienti.  
 

Sensori 
Robotica 

Genomica 
Stampa 3D 

Cellule staminali 
Intelligenza artificiale 

Medicina di precisione 
Farmaci combinati con nanotecnologie e strumenti digitali 



L’evoluzione del mercato farmaceutico 

Outlook for Global Medicines Through 2021: Balancing Cost and Value Report, QuintilesIMS Institute, Oct 2016 

Global Medicine Spending Will Reach Nearly $1.5 Trillion by 
2021 on an Invoice Price Basis, Up Nearly $370 Billion from the 

2016 Estimated Spending Level 



In arrivo numerose nuove molecole 

Outlook for Global Medicines Through 2021: Balancing Cost and Value Report, QuintilesIMS Institute, Oct 2016 

The Number of New Medicines Reaching Patients Will Be Historically Large 



L’impatto sulla spesa delle nuove molecole 

Outlook for Global Medicines Through 2021: Balancing Cost and Value Report, QuintilesIMS Institute, Oct 2016 

New Medicines Increasingly are Specialty in Nature, and Their 
Share of Global Spending Will Continue to Rise Through 2021  



Futuro e Innovazione: realizzabilità e sostenibilità 

 Altre terapie per l’epatite C;  

 MoAb per Alzheimer e per demenze;  

 Nuovi antitumorali; 

 Nuovi antiretrovirali. 

Terapia genica 
Editing genetico 

Immunoterapia Farmaci stampati 3D 

Il SSN sarà in grado di sostenere tutto ciò? 



Farmaci innovativi 

La terapia più giusta? 

 

 

    

 

Quali rischi? 

 

 

  
  

 

Trials clinici 

 

 

  
  

 

Real World Data 

 

 

  
  

 
N. Engl. J. Med. 374;13 - March 31, 2016 

Eventuali rivalutazioni 

 

 

    



Le raccomandazioni dell’OCSE 
• Più investimenti nella ricerca biomedica. 
• Adattare le politiche per regolamentare l'ingresso sul mercato di 

nuove tecnologie. 
• Migliorare la sorveglianza post-commercializzazione. 
• Incoraggiare l'innovazione ad alto valore. 
• Utilizzare nuovi metodi per garantire un accesso più rapido ai 

trattamenti la cui efficacia è incerta, cercando nel contempo di ridurre 
l'incertezza sull'impatto dei trattamenti. 

• Promuovere la valutazione continua delle tecnologie sanitarie (HTA) 
in tutti i tipi di tecnologia biomedica. 

• Sviluppare metodi per produrre le prove sulla sicurezza e l'efficacia 
dei trattamenti nella vita reale.  

 



400. A decorrere dal 1º gennaio 2017, nello stato di previsione del Ministero della 
salute è istituito un Fondo per il concorso al rimborso alle regioni per l’acquisto dei 
medicinali innovativi, con una dotazione di 500 milioni di euro annui.  
 
401. A decorrere dal 1º gennaio 2017, nello stato di previsione del Ministero della 
salute è istituito 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, 
mediante utilizzo delle risorse del comma 393.  

Innovatività e sostenibilità 
AIFA, entro il 31 marzo 2017, definisce i criteri per la classificazione di: 
• farmaci innovativi e a innovatività condizionata 
• farmaci oncologici innovativi.  
 
Il requisito di innovatività potrà valere per un massimo di 36 mesi.  



 Conciliare la promozione della ricerca e la valorizzazione dell’innovazione 
con l’accesso ai nuovi farmaci e la sostenibilità è una priorità per il nostro 
SSN. 

 AIFA si impegna a fare in modo che ogni paziente riceva la terapia più mirata, 
basata sui criteri sostenuti dalla Comunità Scientifica internazionale e 
garantendo che il farmaco sia il più appropriato, in termini di rapporto costo-
beneficio e in relazione alla patologia: 
 

 Approccio etico 
 Responsabilità sociale 
 Sostenibilità economica del Sistema 

 

 Nuova governance del farmaco, nella consapevolezza dell’impatto della 
gestione del trattamento farmacologico del malato cronico sull’assistenza 
sanitaria. 

 

 
 



Prezzi alti dei farmaci non sempre giustificabili 
I prezzi sono spesso il risultato del potere di mercato correlato alla protezione 
brevettuale, dell’esclusività garantita dalla normativa vigente, della forza del mercato 
sanitario. In rari casi i prezzi elevati sono associati a molecole innovative con una 
efficacia importante ma comunque ad un costo iniziale esorbitante e discutibile. 

La sfida politica risiede nel mettere a disposizione queste molecole ad un prezzo 
ragionevole, in modo da: 

• Incentivare lo sviluppo e l’adozione di nuove tecnologie per migliorare i bisogni di 
salute dei cittadini; 

• Assicurare un accesso equo all’innovazione; 

• Promuovere la sostenibilità del sistema sanitario. 

Questo implica che l’innovazione dovrebbe avere un prezzo che offra 
valore e dovrebbe essere sostenibile. 

Am J Manag Care. 2017;23(1):62-64 



Diminishing the differences in the requirements of regulators and HTA 
bodies is in the best interest of both patients and the pharmaceutical 
industry, avoiding duplication of work and accelerating patients’ access 
by early decisions on price and reimbursement. 

Come conciliare innovazione, sostenibilità e rapido 
ed equo accesso per i pazienti? 



Qual è il prezzo ragionevole di un nuovo farmaco? 

Volume 18, No. 3, p288, March 2017  



Il giusto prezzo 

Etica e morale: assistenza sanitaria 



Adottare un modello di definizione del prezzo basato sugli outcomes 
prodotti e sul valore generato in termini di salute effettiva, piuttosto che 
sulla monetizzazione degli investimenti in ricerca e sviluppo e sui volumi di 
vendita dei medicinali. 

EFPIA 



’’Terapie non sostenibili e innovazione non adeguata 
sono diventate questioni globali. Così come i 
cambiamenti climatici, hanno bisogno di nuove politiche 
pubbliche e di cooperazione internazionale’’ 



Time to market access after approval 
 

Broich, K., HMA Rotterdam, June 2016  



Adattarsi per rispondere meglio ai bisogni dei pazienti 

The goal of early patient access in Europe can only be achieved if the 
national HTA bodies, provide harmonized, transparent, flexible, conditional 
and adaptive methods that adopt the level of evidence accepted by the 
medicines agencies. 



“A growing appreciation that 
cooperation and competition can 
coexist is transforming the life-
sciences innovation landscape. 
Development was once shrouded 
in secrecy, but now organizations 
are coming together”. 

La strategia della collaborazione per il bene del paziente 

D. Holmes. A new chapter in innovation. Nature. May 2016.  



Canali di accesso all’innovazione 
 

Modified from Lada Leyens & Angela Brand Public Health Genomics 2016;19:187–191 

and PRIME PROJECT 



LEA e BPCO 



Proposta Nota BPCO 

Motivi della scarsa aderenza: 
• Difficoltà di utilizzo dei dispositivi di somministrazione. 
• Condizioni di co-morbidità e di politerapia. 
• Scarsa presa di coscienza della malattia. 
• Sintomi della patologia che inducono ad adeguare il dosaggio e la modalità 

di assunzione dei farmaci 

Nei pazienti affetti da BPCO, in cui sono spesso presenti anche altre condizioni 
patologiche, i livelli di aderenza ai farmaci risultano inferiori ai livelli tipicamente riportati 
nel trattamento di altre malattie.  



Principali punti della Nota 

 AIFA: Nota, in condivisione con gli specialisti e con i MMG, al fine di intervenire sul 
percorso diagnostico-terapeutico. 

 L’obiettivo è quello di assicurare l’appropriatezza diagnostico-terapeutica. 
 Individuazione dei pazienti con BPCO candidati ad una terapia  inalatoria  di 

mantenimento (LABA/LAMA/ICS e relative associazioni precostituite (LABA/ICS, 
LABA/LAMA). 

 Le prove di efficacia disponibili derivate da studi di confronto fra le diverse classi e fra 
le diverse associazioni di farmaci non consentono conclusioni definitive circa 
differenze nel rallentamento della progressione della malattia, nelle riduzione della 
mortalità totale e respiratoria.  

 I risultati degli studi disponibili non consentono di affermare la superiorità di un 
principio attivo rispetto all’altro o di una associazione rispetto all’altra. La scelta del 
principio attivo o dell’associazione dovrà considerare la disponibilità, le preferenze, la 
compliance del paziente ed i costi. 
 

 
 



Asma: nuove frontiere terapeutiche   

Recenti autorizzazioni EMA 
Mepolizumab e Reslizumab  

(AbM su IL-5) 
 

 



Studi clinici per ATC e fase (2015) 



Pneumologia: studi clinici in Italia (2016/2017)  

BPCO: 4 studi (Fasi: IIa, III, IIIb IV) 
 
Asma: 4 studi (Fasi: III, III, IIIb, IV) 
 
Fibrosi cistica: 5 studi (Fasi: II, II, III, III, IV) 
 
Fibrosi Idiopatica Polmonare: 2 studi (Fasi: IIa, III) 
 
Bronchiectasia Non da Fibrosi Cistica: 1 studio (Fase: II) 

Fonte AIFA 02/03/2017 



L’impegno di AIFA per le malattie rare 



Malattie rare polmonari: 
la fibrosi cistica 

. 
 

Kalydeco 
Determina di autorizzazione pubblicata in GU. 

 
Orkambi 

In fase di definizione del prezzo e delle condizioni di  rimborsabilità. 



Ricerca Indipendente: Bando AIFA 2016 

• Malattie rare: 135 progetti 
 

• Popolazioni fragili: 160 progetti 
 

• Medicina di genere: 48 progetti 



• Governare al meglio l’innovazione farmaceutica e tradurla in valore 
aggiunto in termini di salute è la condizione fondamentale per garantire 
ai cittadini anche in futuro un accesso equo e sostenibile alle nuove 
terapie. 
 

• La questione dell’interrelazione tra innovazione, accesso alle cure e 
sostenibilità, ha una portata globale e non può essere affrontata 
esclusivamente all’interno dei confini nazionali. 
 

• Occorre una condivisione ampia di politiche, strategie e leggi in grado 
di far fronte a una realtà che è profondamente mutata negli ultimi anni e 
che promette di non arrestare il suo processo di metamorfosi.  

 

Le priorità per il nostro SSN 



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:  
garantire risposte concrete ai bisogni dei pazienti 


	Diapositiva numero 1
	Diapositiva numero 2
	Diapositiva numero 3
	Diapositiva numero 4
	Diapositiva numero 5
	Diapositiva numero 6
	Diapositiva numero 7
	Diapositiva numero 8
	Diapositiva numero 9
	Diapositiva numero 10
	Diapositiva numero 11
	Diapositiva numero 12
	Farmaci innovativi
	Diapositiva numero 14
	Diapositiva numero 15
	Diapositiva numero 16
	Diapositiva numero 17
	Diapositiva numero 18
	Diapositiva numero 19
	Diapositiva numero 20
	Diapositiva numero 21
	Diapositiva numero 22
	Time to market access after approval�
	Diapositiva numero 24
	Diapositiva numero 25
	Diapositiva numero 26
	LEA e BPCO
	Proposta Nota BPCO
	Principali punti della Nota
	Asma: nuove frontiere terapeutiche  
	Studi clinici per ATC e fase (2015)
	Diapositiva numero 32
	Diapositiva numero 33
	Diapositiva numero 34
	Ricerca Indipendente: Bando AIFA 2016
	Diapositiva numero 36
	Diapositiva numero 37

