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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 



 Invecchiamento della popolazione  
 Aumento delle patologie cronico degenerative 
 Comorbidità 
 Disomogeneità regionale 
 Risparmio forzoso per bilanci pubblici vincolati a tetti di spesa;  
 Sviluppo delle conoscenze scientifiche e tecnologiche;  
 Relazione tra sistema sanitario, sociale e sviluppo socio economico; 
 Sostenibilità della spesa farmaceutica; 
 Garanzia per i pazienti di un accesso rapido ai nuovi farmaci, 

garantendo  e la sostenibilità economica e la “governance” del sistema 
in un contesto caratterizzato da nuovi farmaci ad alto costo. 

Contesto ed evoluzione dello scenario di riferimento 
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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 convenzionata e per acquisti diretti, 
gennaio- novembre 2017, (tetto di spesa complessivo 14.85%) 



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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 L’implementazione dei prezzi di riferimento è associata a un cambiamento significativo nella 
scelta dei farmaci e nella spesa farmaceutica di pazienti con assicurazione medica 
 I prezzi di riferimento potrebbero orientare: 
  la scelta dei pazienti sui farmaci  
  il prezzo dei farmaci a carico dei payers (assicurazioni e datori di lavoro) 



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 



Fondi innovativi 
(Legge 27/2017 n. 205) 

Farmaci  Innovativi  
500 mil €/anno 

Farmaci  innovativi oncologici 
500 mil €/anno  

Innovazione e sostenibilità: cosa è cambiato 

Criteri per la valutazione dell’innovatività 
Determina n. 1535/2017  

 Innovatività terapeutica  
 Innovatività terapeutica potenziale o condizionata 

Tre domini di valutazione basati su un approccio multidimensionale : 
1. bisogno terapeutico 
2. valore terapeutico aggiunto 
3. qualità delle prove/robustezza degli studi  (valutati con  il metodo 

GRADE) (Grading of Recommendations Assessment, Development and 
Evaluation; http://www.jclinepi.com/content/jce-GRADE-Series) 
 

 



Spesa farmaceutica, gennaio-novembre 2017, 
tramite i fondi per i farmaci innovativi oncologici e non oncologici 



I Farmaci Biosimilari 

 La perdita della copertura brevettuale permette l’entrata sulla scena 
terapeutica dei farmaci “biosimilari” 

 Opzione terapeutica e accesso ai farmaci ad un numero maggiore di 
pazienti 

 Concorrenza del mercato  
 Riduzione dei costi sanitari   

 38 Biosimilari autorizzati 

 15 sostanze 

Biosimilari approvati in Europa 
2006 - 2018 
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Position Paper sui Farmaci Biosimilari: obiettivo 

 Fornire agli operatori sanitari e ai cittadini informazioni chiare, 
trasparenti e convalidate sui medicinali biosimilari,  

 

 
 

 Informare e sensibilizzare 

 Definizione e principali criteri di caratterizzazione dei medicinali 
biologici e biosimilari; 

 Inquadramento delle normative regolatorie vigenti in EU in merito 
al processo autorizzativo e di controllo post-marketing dei 
medicinali biosimilari; 

 Ruolo dei biosimilari nella sostenibilità economica del servizio 
sanitario nazionale. 



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 €) 



Terapie anti HCV  

 128.881 «avviati» sono i trattamenti (solo pazienti eleggibili) con almeno una 
scheda di Dispensazione farmaco (9 aprile 2018) 

Costi totali evitati 
(milioni di €) 

Costo trattamento 
totale in milioni 

(ipotesi 15.000 €) 

Costo trattamento 
totale in milioni 

(ipotesi 20.000 €) 

Costo trattamento 
totale in milioni 
(ipotesi 6.500 €) 

15 anni 10 anni 15 anni 10 anni 15 anni 10 anni 15 anni 10 anni 

Totale € 2.901,2 € 1.867,7 € 962,4 € 1.283,1 € 417,0 

Costo 
differenziale N/A N/A € -1.938,8  € -905,3 € -1.618,0 € -584,5 € -2.484,2 € -1.450,6 

 Considerando un orizzonte temporale di 10 e 15 anni, sono stati calcolati i 
risparmi (costo differenziale) sui costi (diretti e indiretti) evitati grazie al 
trattamento antivirale 

 L’analisi è stata effettuata su tre ipotesi di costi del trattamento: 6.500€, 
15.000€, 20.000€ 



Sostenibilità della spesa delle nuove terapie 

Immunoterapie 

Alzheimer Terapie avanzate 

Atrofia Spinale Muscolare  
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Il ruolo dei pazienti 
nei processi 

decisionali delle 
Agenzie Regolatorie  

 Approcci quantitativi, 
sistematici e centrati sul 
paziente potranno 
supportare i processi e le 
decisioni regolatorie, e di 
conseguenza sulla 
gestione della spesa. 
 

 Regolamento 536/2014 
 

 Legge n. 3/2018 
 



Superare la logica dei silos 

Spesa 
farmaceutica 

Spesa per il 
personale 

Lavoro 

INPS Spesa per 
medicina di 

base 

Spesa per 
altri beni e 

servizi 

Spesa 
interventi H 

Costi sanitari 

Costi sociali 

Assistenza sanitaria 



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 più appropriata, sulla base delle linee guida  
condivise dalla Comunità Scientifica internazionale, anche in termini di miglior  

rapporto costo-beneficio 
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