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Il tema dell’innovazione in campo farmaceutico ha numerose e ampie implicazi-

oni.

Fra queste, l’incardinamento dell’innovatività nei processi di valutazione finalizza-

ti alla autorizzazione e alla rimborsabilità, è certamente centrale, tanto da essere 

oggetto di discussione da almeno un ventennio.

A livello nazionale, una esplicita definizione di innovatività non era finora mai 

assurta a norma regolatoria, sebbene da tempo l’AIFA attribuisca ai farmaci la 

patente di innovatività importante e potenziale, rifacendosi ai criteri utilizzati da 

EMA in fase di autorizzazione.

La materia ha avuto una accelerazione con l’approvazione dei fondi dedicati ai 

farmaci innovativi e in particolare a quelli oncologici, che hanno reso necessaria 

una trasparente definizione dei criteri di accesso a suddetti fondi.

L’AIFA si è pronunciata appoggiandosi a tre criteri essenziali: la significatività del 

beneficio apportato, la severità della patologia trattata, la qualità delle evidenze.

Come detto, l’approccio è coerente con quello utilizzato da EMA in fase di autoriz-

zazione; ma, a ben vedere, l’autorizzazione (che è materia essenzialmente 

sovranazionale) e la rimborsabilità (evidentemente aspetto nazionale) appaiono 

processi non sovrapponibili.

Il primo si fonda sulla valutazione essenziale di sicurezza e efficacia; il secondo 
non può prescindere da aspetti di costo-efficacia e di sostenibilità.
Assumendo questa ottica, efficacia e relativa evidenza (criteri richiamati dall’AIFA 
nella definizione di innovatività) appaiono perfettamente coerenti con i processi 

autorizzativi.

Di contro appaiono discutibili, o quanto meno non esaustivi, se letti in una in una 

ottica orientata ad aspetti di rimborsabilità e/o finanziamento (accesso ai fondi).

Un’attenzione particolare, poi, sarebbe da dedicare al tema della severità, che 

introduce elementi di valutazione distributiva che sembrano non scevri da com-

plicazioni etiche, legate alla definizione del concetto stesso di severità.

Quanto sopra giustifica la scelta di SIFEIT di dedicare una giornata di approfondi-

mento ai temi della innovatività, prendendo certamente spunto dalla recente 

determina dell’AIFA, ma con la consapevolezza di ricercare un dibattito che 

assuma una visione più ampia e multidimensionale della problematica.
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