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Come presidente AIOM ho avuto 
rapporti con tutte le Industrie 

Farmaceutiche che operano in Oncologia

Ai sensi dell’art. 3.3 del Regolamento applicativo dell’Accordo Stato-Regioni 05.11.2009, dichiaro che negli ultimi due anni ho 
avuto i seguenti rapporti anche di finanziamento con i seguenti soggetti portatori di interessi commerciali in campo sanitario:

 Partecipazione ad Advisory Board:
Roche
Lilly
Eisai
Incyte

 Spese per invito a convegni:
Roche
Servier
Celgene
Ipsen
Sanofi

 Finanziamento istituzione per ricerca:
Roche
MSD
Tahio

 Servier
 Clovis Oncology
 Ipsen
 Lilly

 Merck Serono
 Amgen
 Novartis
 BMS

 Relatore eventi (ECM e non ECM):
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 Per decenni il trattamento era 

“one size fits all”
 C’era scarsa disponibilità di farmaci 

attivi
 l’unica scelta era: 

“Trattare o non trattare?”

 Eppure già allora la terapia 
era personalizzata

 Caratteristiche del paziente
 Comorbidità
 PS
 Età 

 Estensione della malattia
 Stadio
 Tipologia di metastasi

 Aggressività della malattia
 Rapidità di crescita
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 Dai farmaci tradizionali che colpiscono il DNA e le strutture cellulari ai 
farmaci che colpiscono selettivamente molecole di segnale coinvolte in 
tappe fondamentali di crescita e disseminazione cellulare:

Maggiore efficacia

Minore tossicità
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WITHOUT
BIOMARKERS

WITH
BIOMARKERS

La cosa giusta per i pazienti:
Abbinare il farmaco con i pazienti 

che ne avranno beneficio e non trattare 
quelli che non lo avranno
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Melanoma

Ovaio
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Dall’oncologia istologica all’oncologia mutazionale
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Recettori ormonali
Her-2
KRAS
BRAF
 EGFR
ALK
ROS-1
N-TRK
BRCA

NGS e registro 
mutazioni actionable

MTB Molecular Tumor Board
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Center for Medicare and 
Medicaid services (CMS) 
has projected that US 
health care spending
will reach 4.3 trillion
dollars* in 2019;

 This expenditure will
represent the 19.3% of 
the Gross Domestic
Product of US.

*4.300 miliardi di dollari…...
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Relatore
Note di presentazione
La spesa sanitaria degli Stati Uniti è superiore al PIL della Francia; 
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 …….Thalidomide and imatinib, for example, 
increased from $1,869 to $7,564 and $3,346 to 
$8,479, respectively16 over 13–14 years.

 In both examples, prices have climbed despite the 
availability of similar, but more-advanced, 
next-in-class drugs……..

Prasad V, Nature Reviews Clinical Oncology ,2017
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Innovation

Type of drug N (%) Median price/yr
First-in-class 21 (41%) $ 116.100
Next-in-class 30 (59%) $ 119.765

P=0.42
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Innovation
Research & development
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 The Expert Panel highlights that a single payment model will not be optimal for all situations. It proposes a broad 
list of principals that should be observed when developing innovative payment models.

1. Greater price/cost transparency. This should include the acknowledgement that 
high cost to payers may or may not have a high underlying cost of R&D. A full 
chain of value of the product should be understood. 

2. Several mechanisms should be used to promote innovation. Patents and market exclusivity are not the only way to promote 
innovation and more incentives should be added. Good methodologies are needed to measure social value of medicinal 
products as well, this is important in the context of Health Technology Assessment (HTA). 

3. An assessment of exercise of market power should be applied in each price negotiation that exists. 
4. Set better rewards for higher therapeutic value-added, thus directing innovation towards more valued products and achieving 

better prices for better value. 
5. Payment systems should evolve in the direction of paying for the acquisition of a 

service instead of payments for pills. Different type of relationship is needed with the 
provision of service than just purchase of a product.

6. Exploring non-linear payments and bundling – price/volume arrangements, assessing 
differentiation across geographies and indications. Differences in healthcare across the countries need 
to be acknowledged as under some conditions such arrangements can be helpful, but in some instances, can also be harmful.

7. Create dialogue platforms, involving all the relevant stakeholders in the process. 
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Innovation
Research & development
Lack of competition

The trajectory of imatinib price
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Innovation
Research & development
Lack of competition
Greater efficacy

OS:  R2 = 0.165
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Spesa Ospedaliera 
più che raddoppiata 
nell’ultimo decennio
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I farmaci antineoplastici e immunomodulatori rappresentano la prima categoria terapeutica a 
maggior spesa pubblica per il 2020, pari a 6.392 milioni di euro (107,19 euro pro capite ) (+ 6,2%).

1°

11°
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L’erogazione dei farmaci 
oncologici è notevolmente 
aumentata negli ultimi 6 anni, 
la spesa è infatti passata da 
31,8 euro nel 2013 a 55,6 nel 
2018 con ulteriore incremento 
nel 2019 a 61,1, nel 2020 a 65,3 
che porta a oltre un raddoppio 
della spesa in 7 anni



Sostenibilità in Oncologia: come conciliare valore scientifico, prezzo e accessibilità
13 dicembre 2021 Casa dell’Aviatore, Roma



Sostenibilità in Oncologia: come conciliare valore scientifico, prezzo e accessibilità
13 dicembre 2021 Casa dell’Aviatore, Roma

Fondo per i farmaci innovativi in Oncologia
 500 milioni di euro per il 2017
 Riconosciuto alto livello di innovatività per bisogno 

terapeutico, efficacia, tollerabilità e qualità di vita
Definizione criteri innovatività (AIFA 31 marzo 2017) 

Utilizzo del Fondo
 Inserimento nel Fondo per classe/farmaco sulla base 

della definizione di “alta innovatività” secondo i criteri 
AIFA 

 Fondo AIFA  con accesso a fine anno per volume di spesa 
regionale per i farmaci considerati
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 Il posizionamento  di un “nuovo” farmaco e la 
definizione di “innovativo” nell’ambito delle strategie 
terapeutiche deve considerare i vantaggi clinici insieme  
ai costi e  la sostenibilità per il SSN

 Risulta necessario complementare il rapporto 
incrementale di costo-efficacia con altri criteri, quali 
 il volume, l’impatto epidemiologico e la rilevanza della patologia 

(compreso il suo peso sociale)
 la disponibilità e l’efficacia di alternative terapeutiche
 la dimensione assoluta del beneficio incrementale
 la valutazione di impatto sulla spesa globale 
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Uguali diritti per tutti i pazienti alla “migliore cura”
 Impatto clinico (efficacia, tossicità, qualità di vita)
 Innovatività

Rapporto valore/costo
 Compatibilità con le risorse
 Costi e sistemi di rimborso

Tempi di accesso
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Studi con molti pazienti
Per garantire la significatività statistica
In grado di catturare/ratificare differenze marginali
A causa della qualità dell’end-point
A causa della dimensione dell’effetto

Qualche volta
Trattamenti di controllo discutibili
Criteri di selezione “ristretti” rispetto ai pazienti della pratica 

clinica

Courtesy of F. Perrone
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 Vantaggio relativo per l'end-point di 
efficacia considerato

 Vantaggio assoluto per l’end point di 
efficacia considerato

 Tossicità dimostrata
 Impiego generalizzabile in tutti i pazienti
 Incidenza della patologia considerata
 Terapie alternative possibili

Impatto economico dei cambiamenti 
in efficacia dei farmaci oncologici 

• Necessità di estrapolazione del dato di
sopravvivenza nel medio-lungo periodo

• Significato più attendibile del valore medio
rispetto alla mediana della sopravvivenza

• Periodo di esposizione alla terapia più
lungo nel tempo (somma di responsivi +
lungo-sopravviventi)
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 Strategia e regia unitaria per il controllo dei tumori dalla
prevenzione, alla diagnosi, alla cura e alla riabilitazione

 Implementazione delle Reti Oncologiche Regionali
 Implementazione e cooperazione pubblico/industria nella

ricerca
 Linee guida nazionali e appropriatezza prescrittiva
 Selezione dei pazienti sula base di criteri biologici/clinici
 Ottimizzazione della preparazione dei farmaci (“drug day”,

UFA centralizzate per aree territoriali)
 Gare per acquisto centralizzate su base almeno regionale
 Introduzione dei biosimilari di anticorpi monoclonali
 Rivalutazione del “costo” dei farmaci già rimborsati sulla

base dei dati dei registri AIFA
 Fondo nazionale per i farmaci oncologici innovativi
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Valutare se il soggetto con 
l’indicazione riceve la terapia 
indicata

Valutare se il soggetto senza 
indicazione non riceve la 
terapia non indicata

Valutare come il soggetto con 
l’indicazione riceve la terapia
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 Posto che i costi della sanità NON sono solo i costi farmacologici (4% della spesa 
sanitaria)
 Quanti esami diagnostici di scarsa utilità vengono effettuati solo per «medicina difensiva»?
 Quanto la crescita dell’offerta ha comportato una smisurata crescita della domanda, spesso non 

giustificata?
 Quanto costano le protesi ortopediche? E le valvole cardiache? E gli interventi chirurgici non 

appropriati?
 Quanto costa l’apparato burocratico posto in essere allo scopo di controllare l’appropriatezza?

 Posto che la spesa farmaceutica non è solo quella oncologica e che spesso ci sono 
spese che non consideriamo
 quanto costano le statine per prevenire la dislipidemia in soggetti ultraottantenni? 
 quanti pazienti con malattia oncologica metastatica proseguono comunque le statine perché il 

colesterolo va tenuto sotto controllo?

 Possono i farmaci equivalenti ed i biosimilari aiutare il contenimento dei costi?
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Trasuzumab Bevacizumab

Gefitinib
Erlotinib
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giordano.beretta@gavazzeni.it
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