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Dichiarazione di trasparenza/interessi*

Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo I'AIFA

Da0Oa
3 anni precedenti

Interessi nell'industria farmaceutica NO Attualmente oltre 3 anni precedenti

INTERESSI DIRETTI:
1.1 Impiego per una societa: Ruolo esecutivo in una

societa farmaceutica X u u [ obbligatorio
1.2 f:iTEAeg?ozi;tgnfzrﬁgféiﬁgdo guida nello sviluppo | x n n [ obbligatorio
1.3 Impiego per una societa: altre attivita X Ol Ol [ facoltativo
2. Consulenza per una societa X ] ] [] facoltativo
3. Consulente strategico per una societa X ] Ol [] facoltativo
4. Interessi finanziari X L] Ol [] facoltativo
5. Titolarita di un brevetto X L] L] [] facoltativo
INTERESSI INDIRETTI:
6. Sperimentatore principale X Ol Ol [] facoltativo
7. Sperimentatore X ] ] [] facoltativo
8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari X Ol Ol [] facoltativo
9. Interessi Familiari X O O [ facoltativo

* Gianluca Altamura, secondo il regolamento sul Conflitto di Interessi approvato dal CdA AIFA in data 25.03.2015 e pubblicato sulla Gazzetta
Ufficiale del 15.05.2015 in accordo con la policy EMA /626261/2014 sulla gestione del conflitto di interessi dei membri dei Comitati Scientifici e
degli esperti.

N.B. < Il compenso ricevuto per questo intervento € regolato dalla contrattazione collettiva>.
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Governance della spesa farmaceutica

L Andamento della spesa
Sistema del Budget (L. 222/2007)

l ' Strumenti di controllo della spesa e
di appropriatezza

- MEASs (cost based; performance based)
- Registri AIFA




Governance della spesa farmaceutica

 fissazione dei tetti della spesa farmaceutica territoriale
ed ospedaliera

* monitoraggio della spesa farmaceutica

» attribuzione dei budget ad ogni azienda titolare di AIC

« procedimenti di ripiano degli sfondamenti tramite pay-
back a beneficio delle Regioni

L.222/2007 e ss.mm.ii. e della piu recente L.135/2012 e ss.mm.ii.




Budget definitivo spesa territoriale 2014

Allegato 1: Calcolo delle risorse incrementali derivanti

dall'incremento del Finanziamento del SSN

(milioni di €)
Finanziamento
2013 2014 Var Var %
assoluta
106.412 109.299 2.887 2,7%

Tetto sulla territoriale

2013 2014 Var Var %
(11,35%) (11,35%) assoluta
12.078 12.405 327,6 2,7%
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Budget definitivo spesa ospedaliera 2014

Allegato 1: Calcolo delle risorse incrementali derivanti

dall'incremento del Finanziamento del SSN
(milioni di €)

Finanziamento

2013 2014 Var Var %
assoluta
106.412 109.299 2.887 2 7%

Tetto sulla spesa farmaceutica ospedaliera

2013 2014 Var

Var %
(3,5%) (3,5%) assoluta ar

3.724 3.825 101,0 2,7%
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Verifica del rispetto del tetto di spesa

programmato della spesa farmaceutica 2014

Tetto spesa  Scostamento

Anno 2014 FSN % su FSN

programmata assoluto

Spesa

L. 12.217 109.268 12.402 -185,1 11,18
Territoriale

Spesa

. 4.874 109.268 3.824 1.049,8 4,46
Ospedaliera

Dati in milioni di €
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AZIENDA WORKFLOW P&R

Richiesta di accesso alla negoziazione
presentazione dossier

UFFICIO HTA SEGRETARIATO HTA

Richiesta di accesso alla negoziazione  pijiilig Proposta di parere per la CTS
presentazione dossier Proposta di parere per il CPR

COMMISSIONE TECNICO SCIENTIFICA
Esprime parere su:
e Place in Therapy
e Innovativita
e Regime di fornitura
«Classe di rimborsabilita ed eventuale rimborsabilita
condizionata
eRegistri di Monitoraggio

COMITATO PREZZI E RIMBORSO
Ai fini del rimborso delle specialita medicinali,
definisce:

* Prezzo
e Classe di rimborsabilita
eProposta di accordo negoziale

Se procedura di AIC
Se procedura di AIC europea o di mutuo

nazionale CONSIGLIO DI AMMINISTRAZIONE riconoscimento
Approva

Ufficio
AIC UFFICIO
Nazionali HTA

Pubblicazione

Determinazione Gazzetta Determinazione
Ufficiale
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| ‘obiettivo: valorizzare I'innovazione

o
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L'innovazione deve rappresentare un vantaggio terapeutico
aggiuntivo (" novelty of effecitveness”)

L'innovazione deve essere “misurabile”: qualita delle
sperimentazioni cliniche (validita interna ed esterna); robustezza
degli endpoint; scelta del trattamento di confronto
(comparator); valutazione della dimensione dell’effetto
terapeutico

L'innovazione deve essere valutata rispetto al contesto
assistenziale Italiano e alla patologia d‘interesse (gravita,
prevalenza, disponibilita di alternative terapeutiche)

L'innovazione deve considerare gli aspetti economici e I'impatto
per il SSN dato dall'introduzione della nuova terapia
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Valorizzare I'innovazione

I nuovi domini di AIFA

Gli strumenti messi a punto dall’/Agenzia,
sono Vvolti a garantire un accesso
omogeneo sul territorio nazionale per
tutti i medicinali che I'AIFA, ad esito
delle decisioni delle proprie commissioni,
giudichi come innovativi e quindi
prioritari nella tutela della salute.
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Il percorso di AIFA per |
la valutazione dell'innovativita *SXE$7s
ANV AN
v Consultazione pubblica per condividere gli elementi essenziali da

considerare nell’istruttoria per la valutazione dell'innovativita
(completata)

v Sviluppo della struttura in italiano e in inglese (completato)
Sviluppo dell’applicativo informatico dellalgoritmo (completato)

v Simulazioni su casi reali, in grado di coprire i diversi ambiti di
valutazione dell'algoritmo (completato)

v' Presentazione e approvazione in CTS (in corso)

v Applicazione sperimentale per x mesi

v Piena vigenza S
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Farmaci innovativi

Accesso ai prontuari terapeutici regionali (Accordo Stato-
Regioni 18 Novembre 2010)

Benefici economici:

* Non applicazione delle riduzioni di legge;
« Inserimento nel fondo dei farmaci innovativi

. L. 190/2014 (Legge di Stabilita 2015)
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Numérodei?;maci innovativi per anno
(2008-2014*)

10
9
]
F)
[
5 .
d -
3
2
1 .
n .
2010 2011 2012 2013
* & stata considerata la data della pubblicazione im G.U e sono state utilizzate le liste dei farmaci innovativi
pubblicate da AlFA
ST
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Farmaci innovativi anno 2015

Dati aggiornati al: 24/05/2015
Elenco in base all’Art.1 comma 1

. . o Data G.U. (data Data scadenza
Atcd Farmaco Principio attivo Classe Innovativita Data parere CTS . ..
efficacia) requisito
LO1XC YERVOY Ipilimumab H Importante 30/10/2012 09/03/2013 08/03/2016
LO2BX IYTIGA Abiraterone H Potenziale 15/11/2012 06/04/2013 05/04/2016
Collagenasi di clostridium )
MO9AB XIAPEX ) _ H Potenziale 06/03/2013 14/03/2013 13/03/2016
histolyticum
LO1XC ADCETRIS Brentuximab vedotin H Potenziale 02/12/2013 08/07/2014 07/07/2017
LO1XC PERIETA Pertuzumab H Importante 02/12/2013 08/07/2014 07/07/2017
LO4AX REVLIMID® Lenalidomide H Potenziale 13/02/2014 30/09/2014 29/09/2017
JOSAX TIVICAY Dolutegravir H Potenziale 10/03/2014 02/11/2014 01/11/2017
JOAAK SIRTURO Bedaquilina H Potenziale 11/03/2014 01/10/2014 30/09/2017
LO1XC KADCYLA Trastuzumab emtansine H Potenziale 07/04/2014 11/10/2014 10/10/2017
LO1CD ABRAXANE® Nab paclitaxel H Importante 07/04/2014 21/02/2015 20/02/2018
JOSAB SOVALDI sofoshuvir A Impartante 15/05/2014 20/12/2014 19/12/2017
LO1XE XALKORI Crizotinib H Potenziale 09/06/2014 11/04/2015 10/04/2018
JOSAE OLYSIO simeprevir A Potenziale 10/11/2014 24/02/2015 23/02/2018
JOSAX VIEKIRAX ombitasvir, paritaprevir, ritonavir A Importante 21/01/2015 24/05/2015 23/05/2018
JO5AX EXVIERA Dasabuvir A Impaortante 21/01/2015 24/05/2015 23/05/2018
JOSAX DAKLINZA Daclatasvir A 5i 16/02/2015 05/05/2015 04/05/2018
RO7AX KALYDECO Ivacaftor A Si 16/02/2015 05/05/2015 04/05/2018
JOSAB HARVONI Ledipasvir + Sofosbuvir A Si 24/03/2015 14/05/2015 13/05/2018
Fonte: AIFA
LQ{Z{/R Xl -%;1/(/;7114 %/i%:)}zam 15
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Quali deC|S|on| per | payers in presenza di
incertezza?

Rimborsare nonostante
I'incertezza

PBRSA per gestire

Non rimborsare fin 'utilizzo/I'appropriatezza a

~Quando livello di paziente e
non disponibili maggiori raccogliere ulteriori
informazioni

evidenze

Negoziare un prezzo

piu basso per ridurre

I'incertezza sul valore
economico

e PBRSA=Performance-based risk sharing arrangement. Fonte: ISPOR Task Force Report 2013
vg,fmm%/zmé/%,m 9 9 D

AlFA



Reimbursement

Non Rimborsabilita [Hsm—— l Rimborsabilita

Managed Entry Agreements (MEAS)
! ! )

Managing budget impact Managing uncertainty Managing utilization to
relating to clinical benefit  optimize performance

l and cost-effectiveness \
v N

Non-performance based  Registri di monitoraggio Performance based MEAs

MEAS e Therapeutic plan
o Volume agreements e Oncologicals  Payment by results e AIFA notes
e Cost sharing e Orphans * Risk sharing
e Budget cap e Antidiabetics e Success Fee
. Sci SSN e Cardiovascular

AlFA
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" AIFA - Cost Sharing

Continuita del
trattamento

Cicli iniziali di

terapia :
o o Valutazione
Pazienti elegibili > , .
| dell’'outcome clinico

: L Interruzione del
Sconto applicato per i primi > trattamento

cicli di terapia per tutti i
pazienti elegibili Non Responders

(_5%){ (’7:/} Z 04/« %m»)n(av 18
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AlFA - Tetto d| spesa per smgolo prodotto

Circa 100 specialita medicinali hanno la condizione
negoziale del Tetto di spesa

Budget Cap Obiettivi:
e n° pazienti — appropriatezza prescrittiva
* Pprezzo negoziato — management della spesa farmaceutica

Alla scadenza contrattuale prevista (12/24mesi), AIFA verifica il rispetto
della condizione negoziale. In caso di un eccesso di spesa, lazienda
farmaceutica dovra pagare un payback al SSN.

@back 2014: 35 MInD

19




AIFA — Sconti SSN

Sconti non trasparenti al SSN (non pubblicati in GU)

- esigenze competitive delle azienda
- evitare il fenomeno delle esportazioni parallele
(sconti applicabili solo alle strutture SSN)

20
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AIFA - Risk Sharing

Pazienti elegibili

NON- +«—— Valutazione = —, RESPONDERS

dell’'outcome clinico
RESPONDERS dopo XX mesi/cicli }

di trattamento*

Interruzione del

Continuita del
trattamento

trattamento

*Scontistica % sul costo dei
trattamenti

v
Pay-back a carico dell’Azienda
farmaceutica

Trattamento rimborsato
dal SSN

*Definito in corso della negoziazione in base

Yokt
Ut
N

A Sl alle evidenze scientifiche

AlFA
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A_/'FA - Payment by Results

Pazienti elegibili

NON- «——  Valutazione = —m RESPONDERS

dell’'outcome clinico
RESPONDERS dopo XX mesi/cicli l

di trattamento*

Interruzione del
trattamento

Continuita del
trattamento

Il 100% del costo dei trattamenti
non viene rimborsato

v

Trattamento rimborsato
dal SSN

Pay-back a carico dell’Azienda
farmaceutica
) *Definito in corso della negoziazione in base
A e o alle evidenze scientifiche oo

AlFA



Patients eligible for treatment with pharmaceuticals under conditional
reimbursement agreements are registered in specific Monitoring
Registries in order to:

[ evaluate the utilization in clinical practice (effectiveness)
d collect epidemiologic data
A gather information on the safety profile

A collect ex-post evaluation about missing knowledge

23
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AIFA - Monitoring Registries

—

e
.

Uncertainty or
shortage of

Aifa Monitoring — + Useful data on the effectiveness of
Registries medicines to support decisions for
conditional reimbursement schemes.

evidence of the
real use

®Risk / cost sharing
ePayment by results

On-line data

——

filling Useful information on “real practice”
and appropriateness.
e eHospitals
®Regions
E)ata cé)llec’éed by L ocal Health Units
health ePharmaceutical companies

professionals for
F . /m g eligible patients

AlFA
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Distribuzione dei Registri per tipologia (2014)

(Drug-product Monitoring Registry -
DPMR)

(Therapeutic Indication Monitoring
Registry - TIMR)

(Piani terapeutici)

W ¥,
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Distribuzione delle tipologie di accordo di
condivisione del rischio (2014)

ﬂé/ Lg arLIRACO 26
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MEASs in continua evoluzione...

e Sostenibilita del sistema

e Rapido accesso sul mercato dei farmaci innovativi

%m %ﬂa oé/ %aﬂm 27
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Negoziazione nuova indicazione terapeutica

Proposta dell’azienda di applicare .

una scontistica per la sola nuova
indicazione

Applicazione del Cost Sharing per l'intera
durata del trattamento mantenendo il
medesimo prezzo di cessione SSN

28
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AIFA life cycle approach
for innovation and early access

Early dialogue and scientific advice

Market Entry
-~ Conditional Reimbursement

A4

Real World data and appropriateness of use monitoring

Further policy Actions

Re-Assessment
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Grazie per |'attenzione

CONTATTI

Tel: 06.59784545
E-mail: g.altamura@aifa.gov.it

www.agenziafarmaco.gov.it
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