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Le persone anziane (dai 65 anni in su) oggi rappresentano la fascia d’eta in piu 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
15ei (Zjﬁlluanni)
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https://population.un.org/wpp/Publications/Files/WPP2019_Highlights.pdf
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Piano Nazionale della Cronicita
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 I’anno.

e In Italia?
dSIMeF
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Piano Nazionale della Cronicita
Luglio 2016

38% e malato cronico (diabete, ipertensione, bronchite
cronica e malattie connesse all’eta 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)
dSiMeF
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Health at a Glance 2019

@ l'aspettativa di vita alla

nascita e la quarta piu alta
dell'OCSE

® La mortalita prevenibile e
la quarta piu bassa in tutto

I"'OCSE
v

Health at a Glance 2019: OECD Indicators
www.oecd.org/health/health-at-a-glance.htm

Italia

Come si confronta?

A fronte di una spesa sanitaria inferiore

alla media, I'ltalia ha Ia quarta piu alta
aspettativa di vita fra i paesi OCSE, 83

anni alla nascita. Pochi italiani muociono
prematuramente, con 143 decessi per 1000
persone per cause prevenibili, rispetto a

una media OCSE di 208. Meno del 6% delle
persone valuta la propria salute *non buona’
rispetto a una media OCSE dell'8,7%.

@® La percentuale di medici di
eta pari o superiore a 55 anni
e |la pilu elevata nell'OCSE,
Il che potrebbe comportare
future carenze di

personale sanitario x
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Stato di salute

Aspettativa di vita

A Aspettativa di vita alla nascita

Mortalita evitabile
& Morti per 100 000 persone®

Prevalenza malattie croniche
& Prewalenza del diabete, %*

Salute auto-valutata
A Popolazione in cattive condizione di salute, %

Fattori di rischio

Fumo
& Fumatori giornalier, %

Alcool
A Litri consumati pro capite

Sovrappeso / obeso
/' Popolazione con IMC = 25, %

Inguinamento dell’aria
£ Wlorti per 100 000 persone

Accesso alle cure

Copertura della popolazione
#f Popolazione coperta da schemi governativi /7 assicurazione, %

Protezione finanziaria
M Spesa da fonti pubbliche, %

Copertura del servizio, assistenza primaria
A Acresso ad assistenza medica quando necessario, % adulti

Copertura del servizio, cure preventive

& Accesso tempestivo allo screening del cancro cervicale, % domne

Health at a Glance 2019: OECD Indicators
www.oecd.org/health/health-at-a-glance.htm

.

Performance peggiore Performance migliore

=1l
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Europa Italia
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FIGURA 2. Tassi di mortalita (per 100.000 abitanti) per tumore osservati in Europa e in Italia nel 2015
e proiezioni nel 2020 per sesso
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Spesa sanitaria totale come % del PIL— OECD database 2020

18,0 segui quotidianosanita.it
17,0 = stampa

Spesa sanitaria: Italia in fondo classifica anche
16,0 perché siamo tra i pochi ad aver tagliato la
sanita negli anni della crisi economica

14,0

12,1
12,0 11,7

19 NOV - Secondo 1'ultimo rapporto Ocse Health at a Glance Europe 2020 1'Ttalia resta fanalino
di coda per quanto riguarda la spesa sanitaria in Europa: il confronto ¢ effettuato sui valori di spesa
procapite a parita di potere d’acquisto che indicano per il nostro Paese una spesa nel 2019 pari a a
2.473 euro (a fronte di una media Ocse di 2.572 euro) con un gap vertiginoso rispetto ad alcuni
Paesi di riferimento come Francia ¢ Germania che, rispettivamente, segnano valori di spesa
sanitaria procapite di 3.644 euro e 4.504 euro.
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Organizzazione per la cooperazione e lo sviluppo economico
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Current healthcare expenditure on preventive care
(% of total healthcare expenditure, 2018)
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LA SPESA DELLE REGIOMNI IMNM PREVEMNZIIOME MEL 2018

Se tutte le Regioni avessero destinato al settore il 525 della propria spesa
sanitaria, come previsto dalllintesa con lo Stato, il nostro Paese avrebbe
investito circa 6.3 miliardi di euro. Non &€ andata cosi

REGIOME SPESA IM SPESA e DIl SPESA DIFFEREMNIA
PREWVEMNMZIIOMNME SAMITARLA SUL RISPETTO
Cewrol Cewro) TOTALE AL 5% (ewuroa)
Calabria 274 297000 L OOO0.800.000 &, 86%: + T 257000
walle d.A. Lty A elele] 293. 739000 5.,93%a +2. 730050
Campania S505.627.988 TIAOD.4T7. 718 5.,465% +S502A57102
Sicilia SHE0.4H30.000 D.841. 702000 &S 587 -37.655100
Sardegna 164 45928000 3.521.451.000 oy & T 0 11574 550
Abruzzo 126.342 000 2. 783.402.000 5 S0 -12.828100
Umbria 87.337.000 1.962.84 5000 T = -10.805.250
Lombardia S9231130.000 20 976,053,000 Ly, gy 0 17 &672.650
Molise 33407000 TET.SIZ.000 £y 105 -y LSS OO0
ITAL LS S5.696 200.988 125630013718 sy BTG -Fa8T.299. 698
Emilia-R. £4 31654000 9.926.507.000 %, 35T -54.671.050
Puglia BLH6.273.000 8.002.6713.000 5 I3 -53.857.650
Toscana 3L T7.882.000 S5 752000 L L= -S7.205.600
Piemonte 285.2685.000 O105.6217.000 by B0 =FO0.018.050
P.A. di Bolzano 56.269.000 1.3507043.000 L AT 6 -11.238150
Basilicata LSS 00.000 1.2713.327.000 3,845 -1&4&.066.350
Liguria 134 781.000 3578007 000 3, T T — 55 139.350
Marche T12028.000 223107 7.000 3, FT2% — &1 415.850
wWeneto IS99 .808.000 10030 TFT&92.000 3,69% =“131.730.450
Lazxio £ 316712000 MM.802A73.000 3,665 -158.489.650
P.AL di Trento 47644000 1.333.438.000 3,129 -25.027.900
Friuli-w.G. 81.802.000 2.693.6517.000 3, 10050 -52.880.550

Fonte: min. della Salute, elaborazione a cura di Altreconomia, novembre 2020
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Invecchiamento della popolazione
Malattie croniche

INNOVAZIONE
Prevenzione

SOSTENIBILITA e governance

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn



T~
5'--'-1'7 & Societh Italiana per Studi di Economia ed Etica sul Farmaco e
IFEIL culee sugliInterventi Terapeutici

Obiettivo del webinar

Il dibattito sul concetto di innowvativita far-
macologica continua ad animare il settore
TarmMmaceutico &, in prhnmis, 'ambito oncobo-
gico che si contraddistingue per numeno-—

ita di =tedi clinici 5 i ) _ :

Imn un contesto 1IN Ccuil Naccesso ai farrmaci
imnNnowvativi continua a costituire una grande
opportunita mMma anche una notevole Corm-
plessita per il SShM, e trovare un equilibrio
tra 1 dirntti dei pazient alle cure e la soste-

=|1QVIA m | mnibilita economica del sistema € impresa
I22"”‘“‘“’““"’2‘'°"”NE ardua, emernge con ancora pid uargenza
La valutazione dei farmaci IEI_ _necess_it;‘-l -di ric:a_:nnsiderare il concetio
. . o . di immnowvativita declimléandolo secondo umnmna
Innovativi in oncologla dennizione pild esaustiva e condivisa pos-
Argomenti Sibile_
. mﬂ?go dei farmaci innovativi sulla spesa sanitaria e prospettive m
| romomatenn pr s st 4ol pove 1 ey luce sulle discussionl In corso e deside-
« Come si valuta I'innovativita di una terapia agnostica? ra DI:.E rar'E una riﬂE’S—SanE ELI {:'::mE' DGEEE
« Quali valutazioni economiche per gli innovativi oncologici? ESEE'-E. .:Dn EFET_E.m-EnT_E' C'E!'ﬁr'llti-:-l I?Inn I:l"u"EItI—

wvitaa di un Mmedicinale oncologico, soffer-
mandosi sulle problematiche che posso-

Relatori

Dr. Giuseppe Assogna Dr. Giovanni Pappagallo

Senior Pharma Consultant Epidemiologo Clinico r—..:: Emerge r—e n'EI I a dE'ﬁn izi Dr—.E dE‘I p I ace
E;r‘::(tzl;ze:sl ;i;rr';mg Director ﬂ:;’t:tr:ll‘_\f?;::a;e;rﬂ?;r i n merap? E d a r—..jD I-I n Sguard.:: an EhE aIIE
e o et peculiarita delle terapie agnostiche . 11 tut-
Prof. Pierluigi Navarra - - - — —
Universia Cattolica el o con il prezioso contnbuto di autorewol
Sacro Cuore - . -

Roma esperti im matera

Formazione Temas
In partnership with
FORUM - Institut f0r Management GmbH
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INUMERI

_’i"‘ DEL CANCRO
- IN ITALIA
5.'.:.‘17 & mmelﬂEmnmEmwlmme 2020
B
103.000 (53%) é ‘y
76000 (39%:) ‘ d
ADm e __@

16.000 (8%)

195.000

ITALIAS. CASITOTALI
2020 STIMATI

182.000

66.000 (36%)

86.000 [(47%

FIGURA 9. Anno 2020: nuovi casi di neoplasie maligne incidenti nella popolazione italiana.
Sedi prevalenti nei due sessi
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ILCANCROIN ITALIA

Diagnosi di tumore/anno

)’ ma t el
365 oooo Nella fascia attiva (15-64 anni) =
5"’.. i g 130.000 nuovi casi’anno QQ 3.1 00.000
j. ;ﬁ : i l ~ Le persone con una diagnosi di
| ,._v a:é(i,g?no ® n””"” o ~cancro (4,9% della popolazione)
. i 22 tRERREAY 20.000
C | B
- Jq:glm $effRaaany 60.000
“‘Qﬂ at;"\ 1 54% vs 46%

| l l

- ~
339% Impatto socio-economico 4.000.000 |704.648 (27.%) 20%
o in termini di spese sanitarie di S b " sSono gua rite malati cronici
di disabilita e inabilita e perdita di produttivita B et et 9] (aspettativa di vita
riconosciute dall’'INPS pari allo 0,6% del PIL. paragonabile 20% M
»}? (> 8 miliardi di EURO) alle persone non 33%F

— lll F A

L. Del Campo, Convegno SIFEIT — Roma, 15 Novembre 2017 g SIMe
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| NUMERI
DEL CANCRO
IN ITALIA
2020

g
....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 |
tumori, come sappiamo, non vanno in quarantena e
ora dobbiamo recuperare il tempo perduto....

Roberto Speranza

Ministro della Salute

Webinar, 17 Maggio 2021 é SI MEF
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(&ﬁ\ AREA PRIMARY CARE
Nel 2020 le principali patologie croniche respiratorie e cardio-metaboliche hanno registrato

una contrazione di richieste di esami, visite specialistiche, nuove diagnosi e trattamenti;
I’ambito respiratorio & stato il piu colpito, mentre il diabete & stato meno impattato

Analisi attivita gennaio-dicembre 19/20 (YoY — valori %) Scostamento totale Note
G0% -45% -90% -35% -30% -25% -20% -15% -10% 5% 2 O%

5% = + Nel 2020, in tutte le aree terapeutiche analizzate si registra una riduzione delle
1% o BN Nuove _613 000 nuove diagnosi tra 9-25% YTD rispetto al 2019 (riduzione complessiva -13%)
. . " () +BPCD e Asma sono le patologie piil colpite, con -25% e -19% di diagnosi
- [ & -
0% [ diagnosi -13%) effettuate, seguite da FA (-13%]), scompenso e ipertensione (-10%) e diabete
(-9%}, in cui I'mpatto della pandemia sulle nuove diagnosi & stato meglio gestito

+ | nuovi trattamenti si sono ridotti complessivamente del -10% nel 2020 rispetto al

-tes |

-11% Nuovi -350 000 2019

2% M trattamenti . + BPCO e Asma nmangoeno le pill impattate (-23% e -18%), seguite da FA (-11%) e
% I

-10%) diabete (-5%), mentre ipertensione (-4%) e scompenso cardiaco (-2%) sono
state invece meno colpite

+ | referral agli specialisti hanno subito un forte calo in tute le aree terapeutiche,

_2 230 000 ,‘ﬁ, registrando complessivamente il -31%
u u & + Le patologie respiratorie sono |e pid colpite con un crollo superiore al 38%;
-31%) seguono _q_uelle cardiclogiche con una riduzione superiore al 30%; l'area
diabete & invece quella meno colpita (-22%)

+ Le richieste di esami specialistici ha subito un impatto complessivo del -23%
2 360 000 ” rispetto al 2019
" " @ » Anche in questo caso, le patologie respiratorie sono le pid colpite (-46% ca),

(-23%) = seguite da quelle cardiologiche (-29% ca); il diabete & la patologia meno colpita
x (-15%)
clccclcccdcccdoccdacadecad o e e memmccmmmc-ccmmmemccec-cc=o=aaaao o ot richieste df spiomelria, gicemin, BOG_ e mmmmmmmoaao
mBPCO mAsma
mFibrillazione atriale B Scompenso cardiaco
m lpertensione mDiabete

Fote datt IQVIA Longiudingl Patient Database (gennaic 2019 dicemibee 2020)

© 10VIA 2021, All ights ressrved ' élOVIA :
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#) SCREENING ONCOLOGICI

In area onco, I'impatto della seconda ondata é stato minore per mammografie e colonscopie
mitigando la riduzione annua (-9% e -14%), ma maggiore per le tac polmonari nonostante
’'aumento di dicembre (+70%) abbia contribuito a ridurre la variazione annua (-9%)

Screening oncologici: confronto gennaio-dicembre 2020 vs 2019

RICHIESTE DI MAMMOGRAFIA RICHIESTE DI TAC POLMONARE PER TUMORE RICHIESTE DI COLONSCOPIA

0% Variazione
annua: -9%

60%

40%

=1
Ed

Giu Lug Ago Set Hov Djc

Varazione 2020 vs 2019 (MoM)
N =
F 3

0%

Variazione
annua: -9%

0%

&
Ed

=
Ed

-20%

Varlazlone 2020 vs 2019 (MoM)
=
]

2
#

-20%

Variazione
annua: -14%

T0%

Variazione 2020 vs 2015 (MoM)

* Tra febbraio e giugno 2020, le richieste di screening
mammografico per l'individuazione del tumore al seno si
sono ridotte del 22% rispetio allo stesso periodo del 2019

= La riduzione magaiore si & registrata tra marzo & aprile 2020
{-64%)

» Tra giugno e settembre 2020, si osserva un aumento del
28% vs 2019, che & pil sostenuto a giugno (+50%)

+ Tra ottobre e dicembre 2020 si reqgistra un calo del 17% vs
2019

+ Tra febbraio e giugno 2020, le richieste di TAC per
I'individuazione del tumore ai polmonisi sono ridotte del
7% nispetio allo stesso periodo del 2019

« La riduzione maggiore si & registrata tra marzo & aprile 2020,
(-41%)

« Tra giugno e settembre 2020, si registra un +10% rispetto al
2019, che & pil sostenuto a giugno (+48%)

+ Tra ottobre e dicembre 2020 si regisira un ulteriore calo del
13% vs 20190

+ Tra febbraio e giugno 2020, le richieste di colonscopia per
Iindividuazione del tumore colon si sono ridotte del 34%
rispetto alle stesso periodo del 19

+ Lariduzione maggiore si & registrata tra marzo e aprile 2020
{-66%)

* Tra giugno e settembre 2020, si registra un +29% rispetio al
2019, che & pill sostenuto a giugno (+47%)

+ Tra ottobre e dicembre 2020 si registra un calo del 13% vs

Fonte dafi: KIV1A Longitudinal Patient Database (gennaio 2018 dicembre 2020)
€ ICVIA 2021, All nights resenved.
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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:

Sostenibilita Cronicita Innovativita

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

Q) 1V

0 Doxap <

Fondazione Smith Kline
UNDELTA INPIU N éSlMEE
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IL DIRETTORE GENERALE

OGGETTO: 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.

Criteri per la classificazione dei farmaci innovativi e dei farmaci oncologici innovativi
Con la determina n. 1535/2017 I'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'innovativita [0.43 Mb] >
PDF Allegato 2 - Modulo per la richiesta del riconoscimento dell’innovativita [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

Webinar, 17 Maggio 2021

Z

SiMeF



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
| nuovi criteri AIFA

il bisogno
peutico

la qualita

delle prove
(metodo GRADE)

- Innovativita terapeutica importante (inserimento immediato nei Prontuari Regionali, validita massima di 36 mesi, fatta
salva I'acquisizione di nuove evidenze che ne impongono la rivalutazione).

- Innovativita terapeutica potenziale o condizionata (inserimento immediato nei Prontuari Regionali con rivalutazione
obbligatoria in tempi successivi - 18 mesi).

Bl CANCER REAL WORLD from needs to challenges ' o - T MILANO, 24 25 gennaio 2019

Prof. Francesco Rossi Dipartimente di Medicina Sperimentale
Universita degli Studi della Campania

Webinar, 17 Maggio 2021 QSIMeF
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INNOVAZIONE: Elementi da considerare

Ritenendo che il giudizio di innovativita richieda una valutazione multidimensionale, la CTS tiene conto dei seguenti

elementi:

* Bisogno terapeutico (Totale assenza o presenza di alternative terapeutiche)

¢ Valore terapeutico aggiunto (efficacia e beneficio clinico)

¢ Qualita delle prove/robustezza degli studi (La valutazione della qualita delle evidenze sara effettuata applicando il metodo
GRADE. In base a tale valutazione, la qualita potra risultare alta, moderata, bassa o molto bassa)

Metodologia dello studio Qualita
Studio randomizzato o studie osservazionale double- Al
upgraded (assenza di bias) ta
studio randomizzato down graded (alcuni bias) o studio Moderata
osservazionale upgraded (assenza di bias)
Studio randomizzato double down graded (importanti bias) Bassa

o studio osservazionale

Studio randomizzato triple down graded (elevati bias) o
studio osservazionale down graded (alcuni bias), case
report/series

Molto bassa

B CANCER REAL WORLD from needs to challenges

Nel caso di farmaci aventi come indicazion{ malattie rare 9, particolarmente,
malattie ultrarare gravi e con elevato un ed il riconoscimento
dell’innovativita potra essere attribuito contemperando i requisiti di qualita delle
prove con la difficolta di esecuzione di uno studio formalmente corretto. Sara ad
esempio possibile accettare confronti con serie storiche purché comparabili con gli

studi presentati per quanto riguarda le terapie di supporto e dai quali sia possibile
presumere attendibilmente I'entita del valore terapeutico aggiunto.

MILANO, 24 | 25 gennaio 2019

V::

Prof. Francesco Rossi iparti di Medicina Speri I
Universita degli Studi della Campania
«Luigi Vanvitelli»

Webinar, 17 Maggio 2021
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Innovazione
» Tecnologica (nuovo processo)

» Farmacologica (nuovo meccanismo d’azione)
>

Terapeutica (beneficio maggiore/incrementale rispetto alle terapie disponibili)

Jjalutazione dell’l

Anovazior
BIsogno terapautico

Valore terapeutico aggiunito (* per oncologici OS poi PFS o DFS)
La qualita delle prove ovvero la robusitezza deqgli studi clinici

L'innovazione deve rappresentare un vantaggio terapeutico

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

églMeF
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L’Italia e considerata leader nelle strategie
innovative la valutazione Value-Based

Distribuzione a livello mondiale di accordi Value-Based
(% sul totale)
[tahy
USA
Australia
Canada
UK
France
Spain
Germany
Sweden
Denmark
China

Portugal

35% 40%

2
:

25%

3

15%

=3
R

5%

Misurare la spesa tenendo conto del valore e la chiave per la sostenibilita
e quindi ha anche implicazioni etiche

Fonte: elaborazioni su dati McKinsey (201 7)

@ FARMINDUSTRIA

M. De Cicco, Convegno SIFEIT 2017 é

SIMeF




5il-'Ei=.b_l_ Wuan-mumncuuuhmm- /ﬁ ‘l-'%

Med Access @ Point Care 2017; 1(1): e29-e36
DOI: 10,5301/ maapoc 0000007

MA@PoC

elSSN 2399-2026

RESEARCH & POINT OF CARE Ama

Timeline of authorization and reimbursement for
oncology drugs in Italy in the last 3 years

Mariangela Prada®’, Matteo Ruggeri®, Carmen Sansone’, Dalila Dve Fazio®, Alessia Tettamanti®, Matteo Mantowvani®
Tintexo, Rome - Italy

* Graduate School of Health Economics and Management (ALTEMS), Rome - Italy
* Quintilesihs, Milan - Italy
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Fig. 2 - Best and worst time for each Italian region.
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Glob Reg Health Technol Assess 2021; 8: 22-28
ISSN 22835733 | DOI: 10.33393/grhta.2021.2219 a
i

GRHTA

biFEiz..v_ mm;:l:'?Tmlﬁmh”Em“m, ORIGINAL RESEARCH ARTICLE
Il futuro dei Fondi per Farmaci Innovativi: risultati di
uno studio basato su Delphi panel
Claudio Jommi, Patrizio Armeni, Arianna Bertolani, Francesco Costa, Monica Otto
Jommi et al Glob Reg Health Technol Assess 2021; 8: 23
1) RIPARTO ACCONTO INIZIALE i = i i
(QUOTA FABBISOGNO SANITARIO Flg 1 - Il flusso dei Fond per

STANDARD)

SPESA<FONDO Farmaci Innovativi.

Le regioni che hanno speso menorispettoaliacconto - Nota: ¢. 406 = comma 406.
trasferiranno importi alle regioni che hanno spesodi pil
rispetto allacconto (ridistribuzione delle eccedenze)

{f‘
)
J
(

4) CONGUAGLIO RISPETTO
ALL'ACCONTO CONTESTUALMENTE
AL NUOVORIPARTO

SPESA> FONDO
Ripartizione proporzionale alla spesa sostenuta

3) | DATIAL 31/12 (CONSUNTIVO) i 500 491
SONO COMUNICATIENTRO IL 3111 ¢. 406: La spesa per |'acquisto dei farmaci
DELL'ANNO SUCCESSIVO Innovativi e dei farmaci oncologici innovativi
g 400 379 376 373
concorre al raggiungimento del tetto della 361
2) ACQUISTO FARMACI spesa farmaceutica per acquisti diretti per
2) COMUNICAZIONE TRIMESTRALE : '““0"“2“’\' Tf{g%’:g';fmo“ I'ammontare eccedente annualmente 300
SPESA REGIONALE I'importo di ciascuno del fondi
200
127
100 I
0
2017 2018 2019

B Oncologid W Non oncologici

Fig. 2 - Spesa per farmaci innovativi effettiva al netto dei payback e
riferita alle regioni che accedono ai Fondi (milioni di euro).

Fonte; Monitoraggio della Spesa Farmaceutica Nazionale e Regio-
nale (dati a consuntivo) (2).

Webinar, 17 Maggio 2021 §S|MEF
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...Gran parte degli esperti coinvolti e favorevole al mantenimento dei fondi, ma
il 72% ritiene necessaria unariforma e la soluzione puo essere rappresentata
da un unico fondo gestito in modo piu flessibile, tenendo in considerazione i
vincoli di finanza pubblica. Inoltre, il 67% degli esperti e favorevole
all’estensione della permanenza dei farmaci innovativi all’interno dei fondi oltre
| tre anni, se non sono disponibili alternative terapeutiche.......

....E auspicabile, pero, che il sistema venga semplificato, prevedendo, ad
esempio, un fondo unico, e che ci sia una maggiore flessibilita nella
programmazione, tenendo conto delle nuove molecole e indicazioni pronte a
diventare innovative e di quelle prossime ad uscire, senza mai dimenticare |
vincoli di finanza pubblica e |le esigenze di sostenibilita del sistema....

Notiziario AIOM

TUMORI: “SI ALLA RIFORMA DEI FONDI PER | FARMACI INNOVATIVI SERVE UN UNICO i 1

FONDO PER SEMPLIFICARE LA GESTIONE” We bl nar’ 17 Ma'g g |O 202 1
13 Nov 2020

Z

SIMeF
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.... ‘Questo studio € importante perché si fatica ad avere evidenze
sull’efficacia delle misure economiche adottate per le terapie
Innovative", afferma Paola Boldrini, Vicepresidente Commissione
Igiene e Sanita del Senato: "Sappiamo pero che le molecole che
entrano nei Fondi sono immediatamente disponibili, con una prassi
piu veloce, senza necessita di essere inserite nei prontuari
terapeutici regionali, passaggio che determina un allungamento dei
tempi. Il mantenimento di risorse dedicate e la proposta di unaloro
unificazione rappresentano un segnale di attenzione da parte della
politica nei confronti dell’innovazione e di patologie di particolare
gravita come i tumori. L’adozione di un fondo unico andrebbe
proprio in guesto senso, vista la difficolta di prevedere i fabbisogni
per le due fonti separatamente e I’'attuale impossibilita di effettuare
compensazioni tra sfondamenti e avanzi”....

Notiziario AIOM . .
TUMORI: “SI ALLA RIFORMA DEI FONDI PER | FARMACI INNovaTvi  Webinar, 17 Maggio 2021
SERVE UN UNICO FONDO PER SEMPLIFICARE LA GESTIONE”

13 Nov 2020 églMeF
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segui quotidianosanita.it

Farmaci innovativi. Fondamentale una riforma della governance. L’analisi del Crea Sanita

Analisi degli esperti sui farmaci che escono dai fondi allo scadere dell’innovativita che puo
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 - “E 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 guanto meno che ci sia una osmosi tra i due Fondi”. A lanciare l'idea, in attesa di
una piu ampia e necessaria riforma sulla governance degli innovativi, € il Crea Sanita 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.

“Llistituzione del Fondo farmaci Innovativi (F1) — scrive il Crea Sanita - e poi di quello per gli
Innovativi Oncologici (FIO) ha I'obiettivo primario di garantire 'accesso dei pazienti alle
innovazioni. Nei primi tre anni di attivita (2017-2019) la spesa che insiste sui fondi si €
progressivamente incrementata. Nel 2019 e stato utilizzato il 78,8% del totale dei Fondi: il 78% del
FIO e il 79,2% del FI. Una delle principali criticita che si € presentata negli ultimi tempi, €
rappresentata dalla progressiva fuoriuscita dei farmaci dai Fondi (che puo evidentemente
impattare sull’accesso agli stessi): ricordiamo che la innovativita € temporanea e al massimo di 36
mesi. Alla scadenza dell'innovativita, i farmaci perdono quindi il diritto di accesso ai Fondi, € il loro
finanziamento ritorna a carico delle risorse “ordinarie”, come noto condizionate dalle esigenze di
rispetto del “tetto” farmaceutico”. Webinar, 17 Maggio 2021
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FIGURA 10

Risparmio
potenziale cumulato
generato dai
biosimilari,

per gli 8 biologici
principali
evidenziati
(2018-2022).
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Fonte: IQVIA
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Webinar, 17 Maggio 2021
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Conclusioni

Autorita Regolatorie, quali sfide?
Invecchiamento della popolazione, accesso all’innovazione, sostenibilita, equita
di accesso

- risorse

+ vincoli di finanza pubblica

+ misure di contenimento

spesa farmaceutica ospedaliera ’

L’obiettivo non deve essere la limitazione della spesa in assoluto, bensi il tentativo di
ottimizzare l'impieqo delle risorse destinate alla sanita in generale

cCome?

Favorire un equo accesso alle cure, sostenere la ricerca e I'innovazione, garantire la
sostenibilita economica e (il valore) industriale, definire ed implementare 'assistenza
territoriale, rendere efficienti gli investimenti valutandone /impatto, ridurre gli
sprechi/disinvestire, flessibilita ed adattabilita 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

I'innovativita(?),......
(7). Webinar, 17 Maggio 2021 é
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C'e vero progresso solo quando i vantaggi di una
nuova tecnologia diventano per tutti
(Henry Ford)
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