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Composizione della spesa farmaceutica 2021
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R Key-message \

32,2 miliardi di euro € la spesa farmaceutica totale (+3,5%)

69,2% e rimborsata dal SSN

aumento del +2,6% della spesa pubblica: DPC (+7,9%) e ospedale (+4,4%)
stabile convenzionata (-0,4%) e DD (-1,1%)

in media, per ogni cittadino, la spesa ammonta a 543,8 euro (376,3 euro
spesa SSN)

in media ogni cittadino ha assunto 1,8 dosi ogni giorno

territorio: maggiori consumi (87%), minore spesa (41%)

ospedale: minore consumo (13%), maggiore spesa (59%)
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Figura 1.4.2 Andamento delle DDD/1000 abitanti die territoriali 2021 per eta e genere
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Figura 1.4.1 Andamento della prevalenza d’uso per eta e genere dei farmaci territoriali
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Andamento del prezzo medio dei farmaci in
Classe A-SSN convenzionata
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Andamento del prezzo medio dei farmaci
acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche
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Figura 1.8.6 Andamento 2016-2021 del prezzo medio per i farmaci che hanno perso
I’esclusivita di mercato dal 1° gennaio 2017 (strutture sanitarie pubbliche)

400 7 - 35
350 1 - 30
S 300 -
£ - 25
g
o 250 -
5 - 20
o 200 -
e
o - 15
o 150 -
g
- 10
S 100 -
N
g
& 50 - -5
0 T T T T T T T T T T 0
(=} o ~ ~ =] (-] (=3} [=)] o o - - —
- - - - - - - - 9 o o o o
f= ="+] f= oo = oo c oo c Qo = L=1] =
g = @ = @ = 2 E g = @ s B
Qo 0o oo oo Qo Qo

=== Prezzo per confezione =====Prezzo per DDD




2 AR~

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Andamento del prezzo medio dei farmaci

Classe C con ricetta
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Confronto internazionale dei prezzi e andamento
nel tempo

Figura 1.9.16 Confronto internazionale del prezzo dei farmaci nel 2021 (prezzi a realizzo
industria): assistenza territoriale ed ospedaliera
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Confronto internazionale: uptake di generici e
biosimilari

Figura 1.9.7 Confronto internazionale della distribuzione percentuale della spesa
farmaceutica territoriale 2021 per i farmaci a brevetto scaduto
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Figura 1.9.9 Confronto internazionale della distribuzione percentuale della spesa dei
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Approfondimento degli acquisti diretti (ASL, ospedale)

La spesa per gli acquisti diretti € stata
pari a 14,1 miliardi di euro.
Classe C: +8,5%

Classe C-NN: forte aumento...ma

mfA oC mCnn mH
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Tabella 2.2.6 Prime 20 categorie (ATC IV livelle) per spesa acguistati direttamente dalle strutture sanitarie pubbliche di classe C:
canfronte 2021-2020]

ATC Categoria Spesa A% % spesa*  DOD/1000 A% Costo A%
(i) 21-20 ab aie 21-20 medio DD D 21-20

BOSBE  Soludeni che influenzans l'eguilibdo elettrolitico 553 57 g4 6,7 2,0 0,39 45
VOBAE  Mezd i contraste radiel. idredel , nefrotropis, o bassa csmao 50,0 47,2 A 0,05 55,9 80,73 A7
BOSEA  Sodudoni nutrzenal parenterali 47,8 -1,6 1] 0,7 7,3 3,36 73
JoaAas  Antibiotic a0 19,7 71 00,05 30,8 102,34 0,1
BOSDE  Soluzoniipertoniche 312 a,0 53 0,1 7,5 9,81 6,1
VOBCA  Merd di contrasto paramagnetici 218 BE,6 a7 <005 47,7 46,89 75
BOZBC  Emostatici locali 12,1 21,6 20 =005 17,6 320,29 6,1
JocR Asapciaz.di penicilling, incl. inibitori delle betalattamasi 11,7 17.0 20 0,05 4.1 11,20 AR
JOLXE Palimixine 11,7 a8 20 0,05 -1,7 34,08 5.4
BOSDA  Soludon isotoniche 114 g2 19 0,1 9.5 7,55 03
BOZEE  Fibrinogens 111 50,7 19 0,05 361,13 218994 -1.4
VOAAF  Sostanpe disintessicanti per trattament eitestatic 112 13,9 19 0,1 1,4 5,04 134
JOEBA immunoglobuling wmana nomalke 10,2 2.6 17 0,05 -11.6 389,47 44
NO1BE  Amidi 87 0,1 15 16 11,9 0,25 a7
BOLAX  Altri antitromboticl 81 59 14 0,05 11,2 3893,34 Y
VOOAR  Composti dello iodie-1231 81 12,0 14 0,05 12,6 873,72 04
ALIBA  Polivitaminis, non associat 74 -21,9 13 0,1 -11,9 4,27 -10.5
COLCK  Altre sostance inotrope 7.7 -6,0 13 (0,05 13,2 512,46 -16,2
VOAFX Radiofarmaci diagnostici della tiroide vari 7.6 -3,3 13 0,05 16,0 275,11 -15.8
VOTAE  Solventi e diluenti, comprese le soluzioni datergenti 7a 18,5 12 22 0,1 0,15 19,7
NO3AX ~ Altri antiepilet tici 7.1 iLa 1,2 =005 23,1 13,57 7,8
NOTIE  Atri farmaci del sistema nervoso 6.6 1.6 1.1 0,05 10,8 23,72 56
BOSZE Emaofiltrati 65 15,9 1,1 =005 15,2 7.41 1,6
BOLAC  Antisggreganti pdastrinici, eselusa l'eparina 6.1 8,6 1,0 0,05 1,7 42,57 03
HOZAR  Glicocont coddi 6,0 18,6 10 1,0 -35,2 0,28 26,1
DOBAC  Biguanidi ed amidine 6,0 89 1,0 16 -3,9 0,17 144
JOIMA  Fusnochinoloni 5,2 21,1 0,9 0,05 -17.8 22,54 EL)
NO1AX ~ Altri anestetic genarali 52 -10,1 09 <005 -33.8 43,70 a7
GIAD  Prostaglandine 50 7.3 a8 =005 -2,7 5,06 -3,8
JOLGE  Altri aminoglicosidi 47 3.0 08 0,05 5.5 22,31 ET

Towlepimido _________________M2A M9 TS 1A 22 142 165

Totale 5441 £S5 425 EX 0,65 11,0

Wan inclusi | vaocini [ATC 107) e Fossigen o (WMO3ANDL); *calool sto sul totale della spesa dei farmaci soguistati direttamente dalle strutture sanitanie pubbliche di dasse C
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Farmaci Classe C-NN acquistati dalle strutture pubbliche

Forte aumento: remdevisir
Cnn ai 1 euro? E poi?

Spesa C-NN A%
ATC Principio attivo PCr-elilz\lo SSPIS‘?ZZ/OH) prezzi
2019 2020 2021
NO6AX27 esketamina i 333 12.047 A0y 297,15  >100
HO2CA02 osilodrostat : - 471 1,10 854810  >100
LO4AA44  upadacitinib . 486 . 11,100 552,08  >100
LO1EX13 gilteritinib - 391 164 1,13 1033831  >100
LO4AA4S  filgotinib - 0 8.110 9,70 456,56  >100
HO4AAO01 glucagone - - 701 140,29 75,96 -46
SO1LAO6  brolucizumab : - 2.327.897 39827  1.012,85  >100
LO3AB15  ropeginterferone - 11355 149.884  1.378,11  3.407,29  >100
LO1FX14  polatuzumab : - 189.217  2.17491  3.925,70 80
LO1ABO2 treosulfan 8.899 712741  1876.081 361296  5.339,40 48
VO3AB38 andexanet alfa - - 1.520.640 14.080,00 23.407,34 66
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Erogazione in distribuzione diretta e per conto:

omogeneita o eterogeneita?

Tabella2.3.12 Frevalenza dispesa per canale erogativo per le prime 20 categorie ATC IV livelle per spesa in distribuzione diretta e per
conto e convenzionata (rosso DD, glalle DPC, verde convenzionata)

E ATCIV Pie VdA Lom Bol Tre Ven PG Lig ©Emi Tos Umb Mar La Abr Mol Cam Pug Bas  Cal  Sic  Sar
livello
sl
1 A02EC 8 =3 100 a3 931 3 3 @m7 @1 @3 933 93 100 938 100 100 993 993 100 933 93
2 Lodax 90,2
3 LO4AA 536
4 Cl0AA 939 W9 100 W\I 993 999 100 M\WI WA M\I W0 WG WG W0 100 W0 W00 W00 00 1W0d 100
5 DOLAF 947 958 799 913 956 953 972 963 &76 923 972 985 994 981 944 939 996 909 972 993 96
&  NSAR
7 RA@AX 9 976 98 W1 93 a 4 = 395 @3 .3 99 3 100 99 100 100 933 93
8 LO4AC :
3 BO2BD o 55,3 25 84,3 73,1 Fattori dt?lla
0 NOIX 955 97 @5 933 924 933 935 948 43 W5 959 955 963 947 957 964 w9 96 982 967 973 coagulazione.
11 C10Ax S83 718 781 07 815 744 736 S46 24 &2 679 M3 TS 726 732 559 68 SN 87 843 M
12 BOIAC 476 515 713 643 823 56 536 S14 S8 W3 424 &2 @9 733 447 408 &7 W6 863 504 585 @ Nuovi anti-
13 C9CA 100 100 100 993 100 959 999 93 W\I 100 993 100 100 W0 100 100 W0 100 100 100 100
14 (@7AB 936 W\E 100 993 935 995 999 |G M\WI1 W7F 997 9IS 100 933 999 W0 WG W0 100 993 933 aggres.
15 allce 995 @A 100 985 995 95,1 995 W3 ®5 993 WA 100 993 100 W0 \I W0 WE W3 100
16 AWOB) 985 957 4915 977 995 935 937 &5 52 gy 924 947 838 965 979 85 M2 956 994 321 @ GLP-1
17 LoaAR
1B (Daca 9 @3 100 W3 93 3 5 997 98 100 993 995 100 100 100 100 100 100 100 100 100
C Gio 100 10 1w w0 100 100 100 10 W0 W0 Mo 10 10 100 100 10 100 100 W0 10 100
2  C03DA 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100
21 mAB 623 723 @6 &1 811 483 744 @4 53 a4 837 %41 915 764 842 725 7 5 sms s23 877 @ Eparine
22 C09AA 939 WA 100 WI 933 100 999 W3 WI ™I 993 00 W00 WO 100 W0 100 100 100 100 100
23 AAD 984 93 95 99 974 M6 985 %6 V7 WS 984 WA W2 994 997 995 9\ W3 97 95 987 @ |ncline FA
24 NOGAE 936 94 100 W2 996 996 9 W\W3I W1 M\E 983 WIS W0 /I 100 W0 W\I W0 100 W0a 993
25  NOGAX 984 988 993 963 963 968 971 965 ®¥3 956 @7 93 993 933 993 |7 |WI W0 W0 993
26 AIOAE 971 968 537 962 976 975 29 96 96 978 95 94 93 @ 932 B 35 932 335 921 @ Insuline LA
27 LDIEF
2 LOEA
2 LOIEL
3 RAEBE 99 979 98 975 983 299 989 9Ad 932 947 991 999 999 993 939 993 \3 100 100 993 393

EFuE

. Convenzionata [ DD DPC



& AL Quali farmaci in DD?

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
—

Tabella 2.3.8 Primi 30 principi attivi in ordine decrescente di spesa 2021 per | medicinali
erogati in distribuzione diretta (DD)

ATC Principio atthio Classe Spesa A% Costo A% DDD/ A% % % 0%
{milioni  21-20 medioDDD 21-20 1000 21-20 in DD in DPE cum.*
dl ewra) ab die

L lenalidomide H 06 09 1277 £2 01 109 1000 00 A48
L ibnutiniy H 1913 189 1313 05 01 206 1000 00 77
L csimertinib H 1391 33 1487 03 00 349 1000 00 98
L dimetifumarato A 135 25 308 L0 02 256 96 104 119
L fingolimod A 1264 36 523 02 01 -25 969 3,1 138
L enzalutamide H 1137 17,5 853 151 01 32 1000 00 156
L  palbocdib H 091 -18% 654 23,3 0,1 &6 1000 00 172
L abiraterone H We7 41 849 1 01 41 1000 00 189
L saulkimumal H 106 6 26 313 -1.3 a2 49 1000 0,0 205
L ustekinumab H W54 11,7 18,0 45 03 181 1000 00 221
1 mﬁ:::&m‘i H W21 463 199 21 02 448 1000 00 237
L ruxolitinib H W2 157 1111 09 00 159 1000 00 253
L adalimumab H 878 -145 72 2432 06 128 1000 00 266
L e W w1 0 201 0 02 02 1000 00 279
L etanercept H 857 -160 145  -152 03 03 1000 00 293
D dupilumab H 852 856 299 97 01100 985 15 308
B octooog affa A 720 -31,9 3403 09 00 -305 742 258 317
L mintedanib H 715 183 707 54 00 241 1000 00 328
B emici rumab A ToA4a 700 TE51 5,3 00 Bs4 1000 0,0 33E

immuno globulina

umana
] nomale per H 663 61 3007 2 00 10 1000 00 343

Somimin strazione

extravascolare
L nilotinib H 647 -41 1327 05 00 -38 1000 00 359
R lumacaftor/hacaftor A 645 -141 4162 00 00 -133 1000 00 368
L dabrafenib H 634 -1,2 1079 -5,4 0.0 54 1000 00 37E
R ivacaftor A 622 829 4662 30,5 00 »00 1000 00 388
1 ?h""‘m:gu'i:'mn“' H 607 -203 218 05 01 205 1000 00 397
L alectinib H 582 42 1662 273 00 -171 1000 00 406
L  abatacept H 578 14 511 L0 o1 12 1000 00 415
L ribocidib H 575 441 688 40 00 518 1000 00 424
J  dolutegravir H 553 -37,7 168 1,2 02 376 1000 00 432
| doltegravir/ dina H 550 >100 180 53 01 >100 1000 00 431

Totale primi 30 \ILE 55 407 31 33 98 984 16 441

Totale B517,1 26 03 286 3476 -217 614 386 1000

Mota: dati consolidati al 14 aprile 2022, relativi a medicinali con AC
* caleolato sul totale della spesa
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Spesa: quali sono i maggiori cambiamenti nel 20217?

W spesa SSN milioni
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Figura 5.1.1 Nuove entita terapeutiche incidenti e prevalenti (N = 218) per | livello ATC
(Periodo 2014-2021)
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Tabella 5.1.1 Nuove entita terapeutiche immesse in commercio nel periodo 2014-2021

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

N nuove entitd terapeutic he
(incident] e Prevalenti)
N* musove entith

210 19 230 237 248 250 250 274

ter apeutiche 29 24 24 33 33 21 19 35
[imsc chenyl) —————————————————
N* misowve entith
taapﬂﬁﬂw 11 15 13 26 22 15 1% 11
[TE]
D ewi orfani 28 32 a0 51 58 62 65 74
(&) (13%]  (15%) (17} (22%)  (23%]  (25%)  (26%)  (27%)
Do oo it v 9 ir 19 20 a7 5 40 45
(&) [4%) (&%) (23} (2%)  (15%)  (14%) (16%)  (16%)
I cuil classe A BS 91 94 96 95 90 92 94

(%) [a0%)  (42%)  (41%)  (a1%)  (38%)  (36%) (3ITH) (34%)
Diculclasse H 125 128 136 141 153 160 158 180
%) [60%6) (58%) (59%) (59%) (6% (64%) ([63%) (66%)
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Andamento annuale della spesa delle
nuove entita terapeutiche per | livello ATC

Global oncology spending to exceed $300 billion by 2026,

with growth slowing to 10% from biosimilar savings
Global oncology spending and growth
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Tabella 5.1.2 Spesa SSN (in milioni) per le nuove entita terapeutiche nel periodo 2014-2021

2014 2015 2016 2017 2018 2018 2020 A2l

Nuove entith terapeuti chi
(Incidenti e Prevalent] (€) 53109 67784 68553 B34 67601 BO7ZS 78464 2911
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Andamento del fatturato e del costo medio nei primi 5 anni
di commercializzazione

Figura 5.1.6. Rapporto percentuale tra il totale di spesa al tempo Ti rispetto alla spesa al
tempo della prima immissione in commercio Tl [molecole almeno con 5 punt di

osserazione; N=65)

Rapporto % costo medio da un anno
all"anno base

Tempo all'immisions incommerncio [anni)

Il costo per DDD di una nuova
entita terapeutica si riduce nel
tempo

Il fatturato di una nuova entita
terapeutica tende a stabilizzarsi
dopo il 5° anno di
commercializzazione

Figura 5.1.7 Rapporto percentuale tra il costo medio per DDD al tempo Ti rispetto al costo
medio al tempo della prima immissione in commercio (T1) (molecole con almeno con 5

punti di osse rvazione)
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% alta aderenza

@ AR~ Andamento aderenza nel periodo 2019-2021
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- Si colgono ormai le dinamiche del mercato, con i massimi
dettagli e in unampia serie storica

- Sivalutano gli effetti delle azioni regolatorie nazionali e
regionali

- Potenzialita per attivita di programmazione per sostenibilita
dell’assistenza farmaceutica (combo risorse — uso ottimale)
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 Maggior enfasi ai trend temporali;

* Nei confronti internazionali, i prezzi italiani sono stati confrontati con
quelli degli altri Paesi Europei, non solo per I'anno 2021, ma in un
periodo piu ampio;

. | prezzi sono stati confrontati anche in base alla prima data di lancio
in Europa e distinguendo il mercato dei farmaci a brevetto scaduto e

da quello dei farmaci aventi I'esclusivita di mercato;

 Ulteriori approfondimenti su distribuzione diretta (DD) e in nome e
per conto (DPC);

 Una sezione specifica sulle nuove entita terapeutiche.




