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STIAMO INVECCHIANDO
Le persone anziane (dai 65 anni in su) oggi rappresentano la fascia d’età in più rapida crescita al 
mondo. A livello globale, per la prima volta nel 2018, gli anziani hanno superato numericamente 
i bambini al di sotto dei cinque anni, ed entro il 2050, supereranno adolescenti e giovani (tra i 
15 e i 24 anni)

https://population.un.org/wpp/Publications/Files/WPP2019_Highlights.pdf


Piano Nazionale della Cronicità
Luglio 2016

70-80% delle risorse sanitarie viene speso per la 

gestione delle malattie croniche

86% di tutti i decessi e una spesa sanitaria valutabile 

intorno ai 700 miliardi di euro l’anno.

e in Italia?
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Piano Nazionale della Cronicità

Luglio 2016

38% è malato cronico (diabete, ipertensione, bronchite 

cronica e malattie connesse all’età avanzata > 65 anni)

48,7% delle persone dai 65 ai 74 anni affetto da almeno 

due malattie croniche

70% circa spesa sanitaria (113,1 mld finanziamento SSN)
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Health at a Glance 2019: OECD Indicators 

www.oecd.org/health/health-at-a-glance.htm 
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Organizzazione per la cooperazione e lo sviluppo economico
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Invecchiamento della popolazione

Malattie croniche

INNOVAZIONE

Prevenzione

SOSTENIBILITÀ e governance
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L. Del Campo, Convegno SIFEIT – Roma, 15 Novembre 2017

Nel 2019 circa 3.500.000 persone vivono dopo una diagnosi di tumore, pari al 

5,3% della popolazione
12 Rapporto Favo 2020
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….La pandemia Covid-19 negli ultimi mesi ha costretto 

il Servizio Sanitario Nazionale a concentrare tutte le 

sue energie nel contrasto al virus e nell’assistenza ai 

malati di Covid-19, provocando inevitabili ritardi 

nell’erogazione delle cure ai pazienti oncologici. Ma i 

tumori, come sappiamo, non vanno in quarantena e 

ora dobbiamo recuperare il tempo perduto….
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Le sfide del nostro tempo

A livello nazionale e internazionale i Sistemi Sanitari sembrano essere messi in crisi da tre principali 

sfide scaturite dal cambio di paradigma:

L’innovazione farmaceutica è la principale chiave di accesso per la salute dei cittadini, ma i costi 
elevati stanno mettendo a dura prova la sostenibilità dei sistemi sanitari e dei loro modelli, insieme 
ad altre variabili come l’invecchiamento della popolazione

InnovativitàSostenibilità Cronicità



Criteri per la classificazione dei farmaci innovativi e dei farmaci oncologici innovativi
Con la determina n. 1535/2017 l'AIFA ha individuato i criteri per la classificazione dei farmaci 
innovativi e dei farmaci oncologici innovativi ai sensi dell’articolo 1, comma 402 della legge 11 

dicembre 2016, n. 232.
Documenti Correlati

PDF Determina AIFA n. 1535/2017 [0.19 Mb] >
PDF Allegato 1 - Criteri per la valutazione dell'innovatività [0.43 Mb] >

PDF Allegato 2 - Modulo per la richiesta del riconoscimento dell’innovatività [0.39 Mb] >

Obiettivi: 

garantire, armonizzandolo sul territorio nazionale, un rapido accesso a farmaci che 

possiedono un chiaro valore terapeutico aggiunto rispetto alle alternative disponibili; 

valorizzare e incentivare lo sviluppo di farmaci che offrano sostanziali benefici 

terapeutici per i pazienti
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https://www.aifa.gov.it/documents/20142/516919/Determina_criteri_classificazione_farmaci_innovativi.pdf/97621d1f-f4f4-01b7-4629-9e8df6f6bf46?t=1542475263114
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/241044/Allegato_1_1.pdf/66558a13-543c-9643-e67b-85be01547465?t=1542289504068
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/516919/Allegato2_modulo_richiesta_innovativit%C3%A0.pdf/d23c46eb-95e1-eb6a-6073-648aad73232c?t=1542475261275
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Innovazione
➢ Tecnologica (nuovo processo)

➢ Farmacologica (nuovo meccanismo d’azione)

➢ Terapeutica (beneficio maggiore/incrementale rispetto alle terapie disponibili)

Valutazione dell’innovazione

Bisogno terapeutico

Valore terapeutico aggiunto (* per oncologici OS poi PFS o DFS)

La qualità delle prove ovvero la robustezza degli studi clinici

Valutazione del potenziale innovativo: qualità delle prove scientifiche…. l’AIFA decide di adottare 

il metodo GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation) 

Per farmaci indicati per le malattie rare, in presenza di un elevato bisogno terapeutico e di forti 

indicazioni di un beneficio terapeutico aggiunto, potrà essere possibile attribuire l’innovatività 

anche in presenza di una qualità delle prove di livello basso

L’innovazione deve rappresentare un vantaggio terapeutico

Istituzione di due fondi ad hoc per innovativi e innovativi oncologici (500 
mln € ciascuno)



M. De Cicco, Convegno SIFEIT 2017
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….Gran parte degli esperti coinvolti è favorevole al mantenimento dei fondi, ma 

il 72% ritiene necessaria una riforma e la soluzione può essere rappresentata 

da un unico fondo gestito in modo più flessibile, tenendo in considerazione i 

vincoli di finanza pubblica. Inoltre, il 67% degli esperti è favorevole 

all’estensione della permanenza dei farmaci innovativi all’interno dei fondi oltre 

i tre anni, se non sono disponibili alternative terapeutiche…….

….È auspicabile, però, che il sistema venga semplificato, prevedendo, ad 

esempio, un fondo unico, e che ci sia una maggiore flessibilità nella 

programmazione, tenendo conto delle nuove molecole e indicazioni pronte a 

diventare innovative e di quelle prossime ad uscire, senza mai dimenticare i 

vincoli di finanza pubblica e le esigenze di sostenibilità del sistema….

Notiziario AIOM

TUMORI: “SÌ ALLA RIFORMA DEI FONDI PER I FARMACI INNOVATIVI SERVE UN UNICO 

FONDO PER SEMPLIFICARE LA GESTIONE”

13 Nov 2020

https://www.aiom.it/category/professionisti/notiziario-aiom/
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…."Questo studio è importante perché si fatica ad avere evidenze 

sull’efficacia delle misure economiche adottate per le terapie 

innovative", afferma Paola Boldrini, Vicepresidente Commissione 

Igiene e Sanità del Senato: "Sappiamo però che le molecole che 

entrano nei Fondi sono immediatamente disponibili, con una prassi 

più veloce, senza necessità di essere inserite nei prontuari 

terapeutici regionali, passaggio che determina un allungamento dei 

tempi. Il mantenimento di risorse dedicate e la proposta di una loro 

unificazione rappresentano un segnale di attenzione da parte della 

politica nei confronti dell’innovazione e di patologie di particolare 

gravità come i tumori. L’adozione di un fondo unico andrebbe 

proprio in questo senso, vista la difficoltà di prevedere i fabbisogni 

per le due fonti separatamente e l’attuale impossibilità di effettuare 

compensazioni tra sfondamenti e avanzi”….

Notiziario AIOM

TUMORI: “SÌ ALLA RIFORMA DEI FONDI PER I FARMACI INNOVATIVI 

SERVE UN UNICO FONDO PER SEMPLIFICARE LA GESTIONE”

13 Nov 2020

https://www.aiom.it/category/professionisti/notiziario-aiom/
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Farmaci innovativi. Fondamentale una riforma della governance. L’analisi del Crea Sanità

Analisi degli esperti sui farmaci che escono dai fondi allo scadere dell’innovatività che può 

durare al massimo 36 mesi. Tra il rischio per i pazienti naive di trovarsi senza cure, i costi 

per le Regioni e la scarsa programmazione ecco cosa si potrebbe fare per non farsi trovare 

impreparati.

04 MAG - “È necessaria una riforma della governance dei farmaci innovativi e nell'attesa potrebbe 

essere auspicabile che i due Fondi (innovativi e innovativi oncologici) possano essere accorpati in 

un unico fondo o quanto meno che ci sia una osmosi tra i due Fondi”. A lanciare l’idea, in attesa di 

una più ampia e necessaria riforma sulla governance degli innovativi, è il Crea Sanità che ha 

analizzato le esperienze di alcune regioni verificando cosa accade quando un farmaco innovativo 

esce dal Fondo ad hoc e rientra nell’alveo della spesa ospedaliera che ormai da anni sfora 

cronicamente il budget.

“L’istituzione del Fondo farmaci Innovativi (FI) – scrive il Crea Sanità - e poi di quello per gli 

Innovativi Oncologici (FIO) ha l’obiettivo primario di garantire l’accesso dei pazienti alle 

innovazioni. Nei primi tre anni di attività (2017-2019) la spesa che insiste sui fondi si è 

progressivamente incrementata. Nel 2019 è stato utilizzato il 78,8% del totale dei Fondi: il 78% del 

FIO e il 79,2% del FI. Una delle principali criticità che si è presentata negli ultimi tempi, è 

rappresentata dalla progressiva fuoriuscita dei farmaci dai Fondi (che può evidentemente 

impattare sull’accesso agli stessi): ricordiamo che la innovatività è temporanea e al massimo di 36 

mesi. Alla scadenza dell’innovatività, i farmaci perdono quindi il diritto di accesso ai Fondi, e il loro 

finanziamento ritorna a carico delle risorse “ordinarie”, come noto condizionate dalle esigenze di 

rispetto del “tetto” farmaceutico”.

segui quotidianosanita.it
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Autorità Regolatorie, quali sfide?

Invecchiamento della popolazione, accesso all’innovazione, sostenibilità, equità 

di accesso

- risorse

+ vincoli di finanza pubblica

+ misure di contenimento

spesa farmaceutica ospedaliera 

L’obiettivo non deve essere la limitazione della spesa in assoluto, bensì il tentativo di 

ottimizzare l’impiego delle risorse destinate alla sanità in generale

Come?

Favorire un equo accesso alle cure, sostenere la ricerca e l’innovazione, garantire la 

sostenibilità economica e (il valore) industriale, definire ed implementare l’assistenza 

territoriale, rendere efficienti gli investimenti valutandone l’impatto, ridurre gli 

sprechi/disinvestire, flessibilità ed adattabilità nella riorganizzazione del SSN,

ed ancora

prevenzione, efficienza della spesa pubblica e privata, gestione integrata delle 

prestazioni sanitarie, ulteriore incremento consumo biosimilari, rivedere i criteri per 

l’innovatività(?),……

Conclusioni 



C'è vero progresso solo quando i vantaggi di una 

nuova tecnologia diventano per tutti 

(Henry Ford)



Grazie 

per l’attenzione

presidenza@sifeit.it

mailto:presidenza@sifeit.it

