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Agenda

• Sostenibilità della spesa farmaceutica: uno sguardo ai 
dati

• Valutazione dei farmaci per l’accesso: come e quale 
ruolo potenziale dei pazienti

• Quale la situazione in Italia rispetto ad altri paesi



Spesa farmaceutica pubblica e Spesa totale SSN 
(netto farmaci) (2001-2017; 2001=100)
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Nota: Il dato di spesa farmaceutica pubblica non include i payback delle imprese per sfondamenti dei tetti di 

spesa ed accordi outcome-based in ambito oncologico

Fonte: Nostre elaborazioni su dati Conti Economici e Aifa. CAGR: Compound Annual Growth Rate



Mix Spesa farmaceutica SSN
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Fonte: Nostre elaborazioni su dati Conti Economici e Aifa. CAGR: Compound Annual Growth Rate



Spesa per farmaci oncologici su totale spesa 
farmaceutica ospedaliera

Fonte: Nostre elaborazioni su dati Aifa e CORE
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Incidenza spesa privata su totale spesa farmaceutica
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L’andamento della spesa rispetto ai due tetti
(2017: farmaceutica convenzionata)
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L’andamento della spesa rispetto ai due tetti
(2017 spesa per acquisti farmaci aziende sanitarie)

8



Il sotto-dimensionamento del tetto acquisti diretti
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Fondi innovativi on top dedicati

• 500 milioni per gli innovativi non oncologici

• 500 milioni per gli innovativi oncologici

Entrambi fino al 2019 con una quota crescente (per i non 

oncologici) riallocata da fondi per obiettivi di piano sanitario

Dati 2017 (ultimo monitoraggio annuale)

• Non oncologici: 144 spesi netto payback / 500

• Oncologici: 409 spesi netto payback / 500
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Gli effetti della mancata compensazione tra tetti 
(2017)

Se ci fosse compensazione tra tetti e fondi:

Da 1585 a 665 milioni di sfondamento del tetto su acquisti
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Costi oncologici e Overall Survival

Fonte: Mailankody S e Prasad V, JAMA Oncol. 2015;1(4):539-540 Fonte: Mengato D e Messori A, The Adv Med Oncology, 2016, 8(4) , 309-311
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I criteri di valutazione dei farmaci per l’accesso

HTA

Rilevanza
della

patologia

Bisogno
insoddisfatto
da alternative 

esistenti

BeneficiCosti

14



Rilevanza della patologia

Rilevanza
patologia

Numero pazienti
(dati epidemiologici)

Mortalità

Qualità
della vita 

(QoL)
Costo di
patologia
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 Costi diretti sanitari

 Terapie farmacologiche

 Visite specialistiche 

 Esami di laboratorio

 Diagnostica strumentale

 Degenza ospedaliera

 Prestazioni riabilitative

 Altro

 Costi diretti non sanitari

 Trasporti pazienti

 Servizi sociali

 Assistenza informale 

 Costi indiretti (produttività persa)

 Assenza dal lavoro

 Presenteism

Prospettiva SSN 

(solo prestazioni rimborsate)

Prospettiva della società

Costo patologia

Prospettiva Paziente

(solo prestazioni sostenute 

direttamente dal paziente)

Prospettiva Terzo Pagatore 

(solo prestazioni rimborsate)
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I costi sociali dell’Artrite Reumatoide

Uno studio. realizzato dalla Scuola Superiore S. Anna evidenzia costi

sociali annui pari a 3,4 miliardi di euro per il 2011 per un costo

medio per paziente di circa 14.000 Euro

Il 20% dei costi è sostenuto per l’assistenza sanitaria. L’80% della

spesa è legato a costi non sanitari, di cui il 50% per costi diretti non

sanitari (spese di trasporto, assistenza domestica a pagamento,

assistenza informale) e 30% per costi collegati alla perdita di

produttività.

Il 75% dei costi diretti sanitari è rappresentato da farmaci (con un

costo medio per paziente di circa 2.100 Euro)
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I benefici

Possibili
benefici

Sopravvivenza Qualità
della vita

Minori
effetti

collateraili

Eventi
evitati

Maggiore 
aderenza

Preferenze
pazienti

Impatto
“organizzativo”
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I costi ed il rapporto costi-benefici

HTA

Rilevanza
della

patologia

Bisogno
insoddisfatto
da alternative 

esistenti

BeneficiCosti
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Value for money

Stiamo allocando 
bene i soldi?

Sostenibilità

Quanto spenderemo 
in più?

Costo-efficacia

ΔC / ΔB (RICE*)

(30 000 € anno di 
vita salvato)

Budget Impact 
Analysis (BIA)

(30 milioni € nei 
prossimi tre anni)

* Rapporto incrementale di costo-efficacia. 
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I costi ed il rapporto costi-benefici
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Value for money: are 
we are appropriately 

allocating the available 
budget?

Legame diretto Legame indiretto

RICE + Valore-
soglia

ΔB = Δ QALYs

Prima ΔB poi si 
negozia ΔP 
“coerente”
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Value for money ed accesso: i due approcci

* QALY: Quality Adjusted Life Years Saved

https://www.google.it/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjs052FzbjJAhXHtxQKHSJ-Bc0QjRwIBw&url=https://it.wikipedia.org/wiki/Bandiera_della_Spagna&psig=AFQjCNF80i3YPxzqm1vm3E_I_qM1B0A8hw&ust=1448988518079130
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Approccio “diretto” è più selettivo

Fonte: IIHI Oncology Trend Report 2015 (courtesy of Filippo De Braud)
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•

HTA: perché coinvolgere i Pazienti?

• Trasparenza, legittimità e equità dei processi decisionali 
correlati all’introduzione dei farmaci

• I pazienti sono «esperti» della patologia di cui sono 
affetti e sono «preziose» fonti di dati

• Coinvolgere prima delle scelte significa avere meno 
conflitti dopo

• Pazienti hanno funzione «segnaletica» di problematiche 
di accesso
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Ruolo “informativo” dei pazienti

• Impatto sui costi “indiretto” di malattia

• Valutazione qualità della vita

• Valutazione degli elementi di convenienza / preferenza

» Modalità di somministrazione

• Orale vs Parenterale 

• Sottocute vs Endovena

• Combinazione fissa vs più pillole

» Schedule che prevedono intervalli senza trattamento

» Terapia one-shot vs terapia continuative

» Interazioni
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HTA e Pazienti: come e dove?
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•• Elevata variabilità su grado e qualità del loro coinvolgimento

– Elevati e formalizzati in UK (es. in NICE è stato creato un Public 
Involvement Programme - PIP)

– Intermedi in Francia and Germania, dove 
» Esiste un processo di accreditamento delle associazioni dei pazienti (es. 

Patient Involvement Act in Germania)

» All’industria è richiesto di rendere pubbliche le relazioni con i diversi 
portatori di interesse (incluse le associazioni di pazienti)

– Bassi in Spagna
» I pazienti non sono quasi mai formalmente coinvolti

» Eventuali loro richieste di prioritizzazione o assessment devono essere 
trasmesse per tramite degli ospedali

• Dibattito sul loro contributo e relazioni con gli altri stakeholder 
(in particolare, industria)

HTA e Pazienti: come e dove?
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HTA e Pazienti: e in Italia?

Obiettivo : indagare come i soggetti 
istituzionali preposti alla valutazione 
dei farmaci (AIFA) o più in generale 
alla valutazione delle tecnologie 
sanitarie (Istituto Superiore di Sanità
e Regioni) 

• si siano relazionati finora con le 
Associazioni dei Pazienti (AP)

• percepiscano il ruolo ed il contributo 
atteso delle Associazioni dei Pazienti

• intravedano lo sviluppo futuro di tali 
relazioni
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Interlocutori intervistati

AIFA Mario Melazzini

ISS Marco Marchetti

Regione Veneto Giovanna Scroccaro

Regione Lombardia Massimo Medaglia; Maurizio Bersani 

Regione Lazio Antonella Lombardozzi

Regione Emilia Romagna Anna Maria Marata

Regione Sicilia Gianluca Trifirò
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AIFA Contatto sistematico, ma specifico su patologie

(Epatite C)

ISS Contatti estemporanei/rari, ma volontà di renderli sistematici

Regione Veneto Contatto sistematico: presenza di Associazioni dei Pazienti in

tutte le commissioni che forniscono raccomandazioni non solo su

farmaci, ma anche su dispositivi medici e assistenza protesica

Regione 

Lombardia

Contatti frequenti (ma non per inclusione in Prontuario Regionale

che non esiste) con associazioni «più organizzate»

Regione Lazio Contatti frequenti

(Epatite, HIV e Diabete)

Regione Emilia 

Romagna

Contatto sistematico (Gruppi di lavoro con Associazioni; Gruppo

di lavoro su malattie reumatiche su tema biosimilari)

Regione Sicilia Contatti estemporanei/rari (con la Commissione del PTOR,

supportando le Società Scientifiche nella richiesta di modifica

della decisione di non inserire un farmaco nel prontuario

regionale)

Contatti con Associazioni 
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Indice W di Kendall: 24% per il passato, 11% per il futuro 

Ordinamento da 4 (più frequente) a 1 (meno frequente) 

Aree terapeutiche sulle quali il responder si è maggiormente 
relazionato e si relazionerà in futuro con le AP
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Indice W di Kendall: 76% per il grado di conoscenze attuali, 37% per 

la necessità di investimento in futuro

Ordinamento da 5 (maggiore conoscenza percepita / maggiore necessità di 

investimento per migliorare la conoscenza) a 1 (minore conoscenza 

percepita / minore necessità di investimento per migliorare la conoscenza)

Percezione sul grado di conoscenza delle AP su alcune 
tematiche rilevanti e conseguente necessità di investimento 
in futuro per migliorare la conoscenza
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Ordinamento da 7 (maggiore importanza percepita) a 1 

(minore importanza percepita). 

Indice W di Kendall: 15%

PDTA = Percorsi Diagnostico Terapeutici Assistenziali

Opinione su aspetti per cui le AP possono fornire un 
contributo utile al SSN 
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Indice W di Kendall: 22%

Ordinamento da 3 (maggiore utilità percepita) a 1 

(minore utilità percepita)

Percezione su utilità delle AP nel supporto alla valutazione 
dei farmaci / tecnologie sanitarie 
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Indice W di Kendall: 30%

Ordinamento da 5 (maggiore ostacolo percepito) a 1 (minore 

ostacolo)

Principali ostacoli ad un’interazione più strutturata con le 
Associazioni Pazienti 
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Prospettive future / richieste

• Percezione è che ruolo AP sia destinato ad aumentare in futuro

• Richiesta di integrazione tra associazioni su tematiche comuni o

aree terapeutiche omogenee, per evitare una frammentazione

non facilmente gestibile

• AP dovrebbero attivarsi, in ordine di priorità percepita, su
‒ progettualità di formazione finalizzate ad aumentare le proprie

competenze e contribuire quindi ad una corretta valutazione dei

farmaci, ad una gestione appropriata degli stessi e ad una maggiore

aderenza al trattamento

‒ iniziative di comunicazione ai propri pazienti sulle regole di accesso

ai farmaci, per contribuire anche con tali iniziative, ad una gestione

appropriata delle terapie

‒ progetti di ricerca finalizzati a valutare l’impatto dei farmaci,

soprattutto in fase post marketing

• Due regioni hanno posto come elemento aggiuntivo di riflessione

il tema dell’accreditamento delle AP e del conflitto di interessi
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Grazie per l’attenzione !!!
(claudio.jommi@unibocconi.it 

claudio.jommi@uniupo.it)


