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Premessa

 La ricerca di un criterio/algoritmo 
per definire cosa sia innovativo è 
presente da tempo nel sistema 
sanitario italiano (e non solo)

 Con l’introduzione dei Fondi per 
l’innovazione, definire l’innovatività 
è diventata una necessità 
improcrastinabile

Gli Incentivi
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La questione di fondo

 A che pro?
 Per dare accesso ai Fondi

 (certamente)

 Per contribuire al pricing

 (?)

 Per incentivare l’Innovazione
 (quasi sicuramente)

Gli Incentivi
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Osservazione

 Le definizioni di Innovazione 
sono molte e alternative

 Di fatto ci si ispira a quella di 
Innovazione Terapeutica, ma 
non si deve dimenticare che 
non è l’unica possibile

Gli Incentivi
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Il criterio
 In sintesi il criterio adottato 

prevede di considerare
 La significatività del beneficio

 il valore terapeutico aggiunto

 L’unmet need

 il bisogno terapeutico

 Il grado di evidenza

 la qualità delle prove

Gli Incentivi
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Significatività 1
 La misura del beneficio è alla base 

del Value Based Pricing (VBP)

 Che è un criterio del pricing anche 
in Italia

 Il VBP implica un «prezzo 
proporzionale» al beneficio 
incrementale

 Quindi chi ottiene un beneficio 
significativo ha il «premio» di un 
prezzo proporzionalmente più alto

Gli Incentivi
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Significatività 2
 La dimensione del beneficio 

aggiuntivo/incrementale è richiesto sia 
accompagnato da una valutazione della 
severità della patologia

 Da notare che anche se si adottasse un 
criterio unico di misura del beneficio, 
l’introduzione della severità introduce 
una valorizzazione non omogenea del 
beneficio stesso
 «Vale di più un beneficio applicato ad una malattia 

grave»

Gli Incentivi
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Unmet needs
 La sua introduzione sembra 

chiaramente indicare la volontà di 
indirizzare la ricerca sui bisogni non 
soddisfatti …

 (… sempre con l’aggiunta della 
severità/gravità …)

Gli Incentivi
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Evidenza
 Se l’evidenza non è «piena», se ne 

tiene conto «scontando» il rischio

 Si introduce un ulteriore incentivo a 
produrre l’evidenza

Gli Incentivi
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«Pro» e «Contro»
 «Domande di ricerca»:

 gli incentivi sono ben posti e sinergici?

 Si possono creare «effetti avversi»?
 NB: non del criterio in quanto tale -

comunque richiesto dalla governance
attuale – quanto nel combinato disposto 
delle varie regolamentazioni

(Nel seguito -> ??? indica una proposizione/condizione valutata 
avere «segno» incerto)

Gli Incentivi
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Analisi pro e contro 1
 Accesso ai Fondi

 Ha reso necessario un criterio di inserimento 
dei nuovi farmaci che è stato individuato -> 
PRO

 I criteri sono singolarmente ragionevoli -> 
PRO

 Esclusi i farmaci per HCV sono pochissimi (o 
sembrano poter essere pochissimi) i farmaci 
innovativi
-> ???

 Se è così difficile ottenere l’innovazione rischia di 
essere un disincentivo per l’industria -> CONTRO

Gli Incentivi
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Analisi pro e contro 2
 Pricing

 Considerare il beneficio è una 
duplicazione del VBP -> CONTRO

 Avrebbe comunque senso se si 
ritiene che la proporzionalità 
(lineare) beneficio/prezzo non è 
sufficiente

 Ma in base a quale «criterio»?
 -> CONTRO

Gli Incentivi
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Analisi pro e contro 3
 Pricing

 Non sembra esserci un premium price
(e neppure è esplicitamente previsto), 
quindi per incentivare l’innovazione ci 
devono essere altri «vantaggi»; quali?
 Inserimento automatico nei Prontuari 

regionali – in teoria tempestività -> PRO

 Ma i tempi di riconoscimento potrebbero 
annullare i vantaggi sopra -> ?

 Esclusione dal payback -> PRO
 A volte annullata da tetti di prodotto e simili

-> CONTRO

Gli Incentivi
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Analisi pro e contro 4
 Pricing

 Tempestività / Automaticità
 Dubbio che debba valere solo per gli innovativi

 Si «accetta implicitamente» un elemento di 
«contrasto» fra AIFA e Regioni che è discutibile e 
che implica disparità regionale di accesso
-> CONTRO

 E comunque nei numeri non sembra funzionare 
(vedi l’enorme variabilità regionale nei consumi)
-> ???

 Ogni potenziale allungamento del processo 
implica tempi di ritorno dall’investimento più 
brevi e quindi prezzi più alti

-> CONTRO

Gli Incentivi

Il ruolo dell’innovatività ... - SIFEIT - Roma 15.11.2017 14



F
e
d
e
ri
c
o
 S

p
a
n
d
o
n
a
ro

 -
U

n
iv

. 
d
e
g
li
 S

tu
d
i 
R
o
m

a
 T

o
r 

V
e
rg

a
ta
–

C
.R

.E
.A

. 
S

a
n

it
à

/ 19

Analisi pro e contro 5
 Incentivazione alla ricerca (mirata)

 Agisce ex post … ma a quel punto l’unmet need non è 
più tale: è un «premio» non un incentivo -> ???

 Essendo un criterio stringente chi indirizzerebbe i 
propri investimenti sulla base di una promessa di 
vantaggi difficilmente esigibile?

 Quanto un vantaggio a livello italiano può 
condizionare le scelte di investimento delle aziende 
farmaceutiche (dimensione locale verso mondiale) -> 
????

 Da ultimo il criterio del bisogno terapeutico incentiva 
le aziende ad arrivare per prime, e quindi a rinunciare 
a produrre evidenze conclusive ->???

Gli Incentivi
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Riflessioni finali 1
 Il fine è meritorio …
 … ma il combinato disposto delle 

regole della governance italiana 
rende poco efficace il metodo

 Sia in termini di pricing (che forse non 
era fra gli obiettivi)

 Sia in quelli di incentivo 
all’innovazione

Gli Incentivi
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Riflessioni finali 2
 A fronte di una efficacia dubbia, 

implica l’introduzione di almeno due 
criteri discutibili:

 L’esigenza di selezionare la severità 
della malattia
 Su quali basi?

 Con quale fondamento di tipo etico?

 L’introduzione con i fondi per 
patologia di un silos nel silos
 … mentre la volontà sarebbe quella di 

superare i silos…

Gli Incentivi
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Riflessione finale 3
 La politica sanitaria deve rispondere a esigenze 

di equità distributiva, di sostenibilità e di 
efficienza

 L’attuale governance dell’innovazione (Fondi, 
criteri, etc.) presenta vari aspetti critici da 
questi punti di vista

 Sarebbe auspicabile un ripensamento 
complessivo del tema e una radicale 
semplificazione, esplicitando gli obiettivi 
prioritari e eliminando le super-fetazioni di 
regole che sono difficilmente governabili

 Gli incentivi migliori rimangono regole certe, 
VBP, tempestività, riduzione dei rischi

Gli Incentivi
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