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Il contesto attuale 

• Risorse sempre più 

limitate 

• Invecchiamento della 

popolazione 

• Crescente domanda 

assistenziale 

• Crescente costo dei 

farmaci 

 

• Necessità di garantire il 

diritto alla salute 

 

• Volontà di mantenere 

un sistema 

universalistico 
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• Access to medications is part of the wider issue of 
the right to health, which in turn is part of the 
global debate on equity and human rights.  

 

• Approaching the issue from an ethical 
perspective is more complex than from a legal 
perspective, since it means going beyond 
individual convenience to assume a commitment 
of larger scope: with the community, the nation, 
and humankind. 





“Lasciar morire la gran parte di queste persone perché il prezzo 
dei trattamenti disponibili non è sostenibile è altrettanto 

catastrofico quanto una guerra, una serie di attentati terroristici 

o quei naufragi che giorno sì giorno no seppelliscono centinaia di 

migranti nelle acque del Mediterraneo. E come tale dovrebbe 

essere considerato un crimine contro l’umanità”. 
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New Math on Drug Cost-Effectiveness Peter B. Bach, M.D., 

M.A.P.P. 

 NEJM november 5, 2015 

 

• The rate of introduction of new and expensive 
drugs has accelerated. 
 

 

COMMENTARY:  How Much Is Life Worth  J Natl Cancer Inst 
2009;101: 1044 – 1048 

 

• Expensive drugs are now being introduced for 
conditions that affect millions of people rather 
than thousands. 
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Sostenibilità 
• Sostenibilità economica: capacità di un 

sistema economico di generare una crescita 

duratura 

• Sostenibilità sociale: capacità di garantire 

condizioni di benessere (sicurezza, salute, 

istruzione)   equamente distribuite per classi e 

per genere 



La sostenibilità non è un problema 

confinato ai Paesi in via di sviluppo 

• Il tema dell’efficiente 
allocazione delle 

risorse, del governo 

dell’innovazione 
tecnologica e della 

sostenibilità 

economico-finanziaria è 

presente nell’agenda di 
tutti i sistemi sanitari. 
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The Ethics and Economics of Pharmaceutical Pricing 
Annual Review of Pharmacology and Toxicology 

Vol. 55: 191-206 (2015) 

  

• It is necessary to reduce the disjunction 

between innovation and access and improve 

access and patient care.  



A Delicate Balance — Pharmaceutical Innovation and  

access William W. Chin, M.D. NEJM november 5, 2015 

 

• A debate exists over the cost and value of health 

care in general and new medicines in particular.  

 

• This debate demands our attention, because 

whereas it is essential to accelerate scientific and 

medical progress, it’s also critical to ensure that 

patients have affordable access to the care they 

need, want, and deserve.  
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Innovation drives progress.  

 

The availability of new drugs and biological products 

often means new treatment options for patients and 

advances in health care for the public.  

 





Legge di Bilancio 2016 

 

• Fondo di 500 + 500 milioni per i farmaci 

innovativi e onclogici innovativi. 

 

• I criteri per la classificazione dei farmaci 

innovativi e a innovatività condizionata e dei 

farmaci oncologici innovativi saranno adottati 

entro il 31 marzo 2017. 

 

 



Riconoscere e valorizzare la vera innovazione 

• Consente una maggiore rapidità ed equità 

nell’accesso alle cure 

• Incentiva lo sviluppo di farmaci più efficaci e sicuri 

• Favorisce la competitività, contribuendo a 

mantenere uno standard qualitativo elevato 

• Combatte il circolo vizioso: alti costi per offrire 

piccoli benefici per pochi pazienti 
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DOING THE SAME OR  
MORE WITH 
FEWER RESOURCES  
Riduzione  ragionata 

dei costi (“comprare” lo stesso 

livello di salute ad un prezzo  

inferiore) 

DOING  MORE WITH 
THE SAME OR  
MORE RESOURCES  
Controllo della spesa tramite  

capacity planning e  HTA,  

investimenti su salute  

pubblica e prevenzione 

DOING LESS WITH 
FEWER RESOURCES 
 
Applicare tagli lineari dei 

servizi 

DOING  LESS WITH 
THE SAME OR  
MORE RESOURCES  
 

Applicare tagli che risultano  

in un incremento della  spesa  

 complessiva 

EFFICIENCY GAINS 

INEFFICIENCY 

SAVINGS NO  
SAVINGS 



WHO Europe, 2015 

• Attività pre-lancio (horizon scanning per 
identificazione e prioritizzazione dell’innovazione 
terapeutica, prevedendone il reale impatto)  

• Attività peri-lancio (price setting; MEAs, ongoing:  
applicazione di multiple-criteria decision analysis, 
MCDA, a supporto delle decisioni sul rimborso, 
incoraggiamento del dialogo tra agenzie e aziende)  

• Attività post-lancio (da settare in base al contesto 
locale, comprendono monitoraggio, sviluppo di 
linee guida, ecc.) 



 

ESSENTIAL MEDICINES AND HEALTH PRODUCTS  

WHO Guideline on Country Pharmaceutical 

Pricing Policies 



 

Promotion of use of generic medicines   

 
• Countries should enable the early market entry of generics through 

legislative and administrative measures that encourage early submission 
of regulatory applications, and allow for prompt and effective review.  

• Countries should use multiple strategies to achieve low priced generics, 
depending on the system and market. These strategies may include: 
within-country reference pricing, tendering, and/or lower co-payments.  

• In order to maximize uptake of generics, countries should implement (and 
enforce as appropriate) a mix of policies and strategies, including:  

– Legislation to allow generic substitution by dispensers;  

– Legislative structure and incentives for prescribers to prescribe by 
international nonproprietary name;  

– Dispensing fees that encourage use of low price generics;  

– Regressive margins and incentives for dispensers; and  

– Consumer and professional education regarding quality and price of 
generics.  

 













Premessa 

• In considerazione dell’importanza che i medicinali 
biologici, inclusi i biotecnologici, rivestono per il  
trattamento di numerose patologie gravi e 
potenzialmente letali, per molte delle quali in 
passato non era disponibile alcuna opzione 
terapeutica efficace, l’Agenzia Italiana del 
Farmaco (AIFA) ritiene indispensabile fornire un 
documento il cui obiettivo è quello di 
promuovere la conoscenza e l’utilizzo dei 
biosimilari. 



Ruolo dei biosimilari nel Sistema 

sanitario italiano 

• La commercializzazione dei farmaci biosimilari può 
contribuire a migliorare l'accesso ai farmaci in due 
modi: in primo luogo i biosimilari possono rendere 
farmaci biologici ad alto costo  più sostenibili e fruibili, 
innescando meccanismi di competitività dei mercati 
che determinano riduzione dei prezzi;  

• in secondo luogo, i risparmi generati dall’utilizzo dei 
biosimilari possono contribuire al finanziamento di 
nuovi farmaci, anche biotecnologici, rendendo sempre 
più accessibile l'innovazione terapeutica. 



La questione della sostituibilità 

• Pur considerando che la scelta di trattamento con un 
farmaco biologico di riferimento o con un biosimilare 
rimane una decisione clinica affidata al medico 
prescrittore, l’AIFA considera che i biosimilari 
costituiscono un’opzione terapeutica il cui rapporto 
rischio-beneficio è il medesimo di quello dei 
corrispondenti originatori di riferimento, come 
dimostrato dal processo regolatorio di autorizzazione.  

• Tale considerazione vale anche per i pazienti già in 
cura, nei quali l’opportunità di sostituzione resta 
affidata al giudizio clinico.  



Conclusioni  

• Disporre di un numero crescente di farmaci efficaci ed innovativi 
è un fatto estremamente positivo, ma la sfida cui ci troviamo 
davanti in termini di sostenibilità e accesso è senza precedenti. 

 

• Una risposta efficace ai bisogni di salute deve basarsi su una 
strategia di lungo periodo in grado di garantire accesso, 
appropriatezza e sostenibilità delle cure. 

 

 Nell’ambito di tale strategia complessa, la promozione 
dell’utilizzo dei farmaci biosimilari rappresenta un elemento 
molto importante. A tal fine, l’informazione dei medici e la 
comunicazione al cittadino devono essere considerati  due 
elementi strategici. 
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