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« Valutazione dei farmaci per I'accesso: come e quale
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« Quale la situazione in Italia rispetto ad altri paesi




Spesa farmaceutica pubblica e Spesa totale SSN
(netto farmaci) (2001-2017; 2001=100)

160 | —+—Spesa SSN (netto farmaceutica) (CAGR 2001-2017: 2,7%)

-B-Spesa farmaceutica pubblica (CAGR 2001-2017: 2%)
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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

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

M Acquisti aziende sanitarie B Convenzionata
(CAGR +8,1%) (CAGR -1,8%)

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



Spesa per farmaci oncologici su totale spesa

farmaceutica ospedaliera
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Fonte: Nostre elaborazioni su dati Aifa e CORE




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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Tabella 6 Verifica del rispetto del tetto di spesa

dicembre 2017

programmato (7,96%) nel periodo gennaio-

-

Tetto spesa
Spesa P Scostamento % su
lconvenzionata FSN programmata assoluto FSN
(7,96%)
Convenzionata *
{ €:| 8.430 111.856 8.004 -473,30 7,54




L'andamento della spesa rispetto ai due tetti
(2017 spesa per acquisti farmaci aziende sanitarie)

f/— Moni

Adempimente AlFA =
modificata dalla L. 23
poquisite dalle Regiond
tracciabilita del farmac

g
Tetto spesa -
Spesa FSN programmata COStAMENto . Esn
assoluto
(6,89%)
Spesa Acquisti diretti al lordo
della spesa per farmaci
Innovativi Oncologici e Non 9.845 111.856 7.707 2.138 8,80%
Oncologici al netto dei Pay
Back
Spesa Acquisti diretti * 9.292 111.856 7.707 1.585 8,31%
di cui:
di cui Spesa per farmaci
. tivi ta dai
lnl‘n‘:T\ra vinon c:.:J.per | [f". 0 111.856 7.707 0,00%
fondi per farmaci innovativi
oncologici e non oncologici
di cui Spe | netto dei
P etll spesa al NEtto det 9.292  111.856 7.707 1.585 8,31%

farmaci innovativi




Il sotto-dimensionamento del tetto acquisti diretti

Dati di spesa anno precedente

Legge Territoriale | Ospedaliera Totale |[Mote fPayback o .
variazione tetti
L 405/2001 13,00% - -
L 326/2003 13,00% - 16,00% |16% come target
Spesa territoriale 2008 (non
Payback su sfondamento |disponibile 2007) all'11,6%
L222/2007 14,00% 2,40% 16,40% 1:'{_ ) . P ) )
territoriale (filiera) Spesa ospedaliera 2008 (non
disponibile 2007) al 5,6%
Spesa territoriale 2009 al 13,3%
L 102/2009 13,30% 2,40% 15,70% P )
Spesa ospedaliera 2009 al 5%
Payback anche su o
) ) ) Spesa territoriale 2012 al
L135/2012 11,35% e 14,85% |ospedaliera (industria, ]
Spesa ospedaliera 2012
50%)
11,35%+0,46%
L190/2014 o 3,50% 15,31%
(Innovativi)
) Acquisti Dati di spesa anno precedente
Legge Convenzionata . . Totale |Note [ Payback o .
diretti variazione tetti
Spesa convenzionata 2016 al
6,89%+0,9% 7.84%
L232/2016 7.96% ) o 15,75%

permagguisti diretti 2016
all's, 75%




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

B Avanzo tetto convenzionata

665;42% ® Avanzo innovativi non onc.
m Avanzo innovativi oncologici

Sfondamento residuo
01; 6%




Costi oncologici e Overall Survival

B: Owerall survival E
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Fonte: Mailankody S e Prasad V, JAMA Oncol. 2015;1(4):539-540

BMJ 2017359 j4528 doi: 10.1136/bm].j4528 (Published 2017 October 05) Page 10f2

) EDITORIALS

Cheok for
updates

Do cancer drugs improve survival or quality of life?

You don't need to know, according to our broken regulatory system

Vinay Prasad assistant professor of medicine

Oregon Health and Science University, Portland, Oregon, USA
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Fonte: Mengato D e Messori A, The Adv Med Oncology, 2016, 8(4) , 309-311

BMJ 2017:359j4543 doi: 10.1136/bm].j4543 (Published 2017 October 05) Page 10of4

FEATURE

DRUG REGULATION

Cancer drugs: high price, uncertain value

A study published in The BMJ this week shows how most new cancer drugs are failing to deliver
any clinically meaningful benefit. It's time for Europe to raise the evidence bar before market approval,
finds Deborah Cohen

Deborah Cohen associate editor, The BMJ
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I criteri di valutazione dei farmaci per |I'accesso

Rilevanza

Bisogno
della

iInsoddisfatto
da alternative
esistenti

patologia

HTA

Benefici
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Rilevanza della patologia

Numero pazienti
(dati epidemiologici)

Rilevanza
patologia

Costo di
patologia

Qualita
della vita

(Qol)
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Costo patologia

Prospettiva SSN

(solo prestazioni rimborsate)

O Costi diretti sanitari )
O Terapie farmacologiche
Visite specialistiche
Esami di laboratorio >
Diagnostica strumentale
Degenza ospedaliera
Prestazioni riabilitative

Altro _/

U 000D Od

O Costi diretti non sanitari
Q Trasporti pazienti
Q Servizi sociali
O Assistenza informale

O Costi indiretti (produttivita persa)
0 Assenza dal lavoro
O Presenteism

\

_

-

Prospettiva Terzo Pagatore

\

.

Prospettiva Paziente
(solo prestazioni sostenute—’
direttamente dal paziente)

Prospettiva

lla sog

/

(solo prestazioni rimborsate)

~

ieta
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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 e sostenuto per I'assistenza sanitaria. L'80% della
spesa e 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
produttivita.

Il 75% dei costi diretti sanitari e rappresentato da farmaci (con un
costo medio per paziente di circa 2.100 Euro)
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I benefici

Impatto
‘organizzativo” della vita

Sopravvivenza Qualita

Preferenze
pazienti

Minori
effetti
collateraili

Possibili
benefici

Maggiore _
o Eventl

evitati

aderenza
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I costi ed il rapporto costi-benefici

Rilevanza

della
patologia

HTA

Bisogno
Insoddisfatto
da alternative
esistenti

Benefici
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I costi ed il rapporto costi-benefici

Value for money Sostenibilita

Stiamo allocando Quanto spenderemo
bene i soldi? In piu?

< <

Budget Impact
Analysis (BIA)

Costo-efficacia
AC /| AB (RICE¥)

(30 milioni € nei

(30 000 € anno di prossimi tre anni)

vita salvato

* Rapporto incrementale di costo-efficacia.
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Value for money ed accesso: i due approcci

Legame diretto Legame indiretto

RICE + Valore- Prima AB poi si
soglia negozia AP
AB = A QALYs “coerente”
N\ L7
2 S

* QALY: Quality Adjusted Life Years Saved
21
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Approccio “diretto” e piu selettivo

National Reimbursement Status

B Reimbursed i Nonreimbursed [l Non-launched/Non-marketing approved

% Cancer Drugs

o 8 B 8 8 8 38 3 8 8 8

England Scotland Sweden South Korea Canada Australla us France Germany [taky Spain

Cost Per GA.LY Countries Mon-Cost Per QALY Countries

Sources: National Institute for Health and Care Excellence (MICE) (England), Scottish Medicines Conmsortium {SMC) (Scotland), Tha Dental and Pharmaceutical Banets Agency
(TLV) (Sweden), Reimbursement status listed for Ontario, British-Columbia and Alberta (Canada), Pharmaceutical Benets Scheme (PBS) (Australia), Base des Médicaments of
Informations Tarfelres, evidal (France), Federal Joint Committee (GBA) (Germany), ftallan Drug Agency (AIFA), paginesanitaria (ttaly), BotPLUS (Spain)

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

22



HTA: perché coinvolgere i Pazienti?

- Trasparenza, legittimita e equita dei processi decisional
correlati all'introduzione dei farmaci

- | 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

23



Ruolo “informativo” dei pazienti

* Impatto sui costi “indiretto” di malattia
« Valutazione gualita della vita

« Valutazione degli elementi di convenienza / preferenza
» Modalita di somministrazione
* Orale vs Parenterale
« Sottocute vs Endovena
« Combinazione fissa vs piu pillole
» Schedule che prevedono intervalli senza trattamento
» Terapia one-shot vs terapia continuative
» Interazioni

24
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HTA e Pazienti: come e dove?
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1. Intredmction

The intyoduction of new Echnokogies into 2 healthcare
sysiem i regulabed by policy makers | 1| who are expectsd
1o promete alloctive sMcency and o oomred oests. Health
Technoloery Aeaeement (HTAT prowides policy makers with
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[HTADS ][ 3,4]. Rarthermore, the amplementation of 2 HTA is
acomplex and malt pncess |5 Hemce, miess
HTAJS hold all the requinsd competences and informatan
intemally, they require the bechnscal SUppoIL, information
and expertise movided by siakeholders. The imolvement
of sakeholders couldl abo uaranies the egtimacy of the
final assessmeni and help prevent oomflict after the iech-
nologies have enéered the market [£,7]

The keeratre on HTADE demoresrates (i) sgnaficant
simalarities among the HTADS in the way they fommaly
paniss the assessment proces and in the technicl
immses of deCision maiking (e the pammeters used for
seiting priorities) and (i} important diflerences among
HTAOS in how [he decision-making process is achsaly

TETS
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HTA e Pazienti: come e dove?

Elevata variabilita su grado e gualita del loro coinvolgimento

— Elevati e formalizzati in UK (es. in NICE e 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 € richiesto di rendere pubbliche le relazioni con i diversi
portatori di interesse (incluse le associazioni di pazienti)

— Bassi in Spagna
» | 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)
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HTA e Pazienti: e in Italia?

” Obiettivo : indagare come i soggetti
paients' Associations and HTA fr =~ | IStitUzionali preposti alla valutazione

medicines: actual and future role in ltaly =i

e dei farmaci (AIFA) o piu in generale
alla valutazione delle tecnologie
g e e | sanitarie (Istituto Superiore di Sanita

Hathods: formation wers gaifered trosgh a mostly srucured (forced mnking) questormaine. The qeesticanalra,
oncs validated, was administared to two rational HTA crgankations (AIFA and 155) and Therapewtk Commitizes |
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n = . . . . . .
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cyche that may driva HTA orgasisations paying mor attention to PRO: the bittor may help Patients” Associitions and
payers agresing on actions Aimed at malkdng drugs mons sustalmable

— « percepiscano il ruolo ed il contributo
atteso delle Associazioni dei Pazienti

A Srmeri e Mk el v ol e « Intravedano lo sviluppo futuro di tali

bile per vabofare le implicrioni chniche, ecomomiche, ditatiiin nel conbesin inemziomale. [ principali motivi

Claudio Jommi, MSc!-! and Arianna Bertolani, Phd?
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Interlocutori intervistati

Mario Melazzini

ISS Marco Marchetti

Regione Veneto Giovanna Scroccaro

Regione Lombardia Massimo Medaglia; Maurizio Bersani

Regione Lazio Antonella Lombardozzi

sEhpla = lERGipElb i Anna Maria Marata

Regione Sicilia Gianluca Trifiro
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Contatti con Associazioni

AIFA Contatto sistematico, ma specifico su patologie
(Epatite C)

ISS Contatti estemporanei/rari, ma volonta di renderli sistematici

Regione Veneto Contatto sistematico: presenza di Associazioni dei Pazienti in
tutte le commissioni che forniscono raccomandazioni nhon solo su
farmaci, ma anche su dispositivi medici e assistenza protesica

Regione Contatti frequenti (ma non per inclusione in Prontuario Regionale
Lombardia che non esiste) con associazioni «piu organizzate»

Regione Lazio Contatti frequenti
(Epatite, HIV e Diabete)

Regione Emilia Contatto sistematico (Gruppi di lavoro con Associazioni; Gruppo
Romagna di lavoro su malattie reumatiche su tema biosimilari)

Regione Sicilia Contatti estemporanei/rari (con la Commissione del PTOR,
supportando le Societa Scientifiche nella richiesta di modifica
della decisione di non inserire un farmaco nel prontuario
regionale)
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Aree terapeutiche sulle quali il responder si € maggiormente
relazionato e si relazionera in futuro con le AP

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

4,0
3,5
3,0
2,5
2.0
1,5
1,0

0,0

Patologie oggetto di  Patologie orfane [ rare Patologie in cui la scelta Aree con minori
innovazione del trattamento pud  evidenze diefficacia f

essere condizionato dal pit alto rischio di

paziente inappropriateza

B Frequenza interazioni nel passato M Frequenza interazioni in futuro

Indice W di Kendall: 24% per il passato, 11% per il futuro
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Percezione sul grado di conoscenza delle AP su alcune
tematiche rilevanti e conseguente necessita di investimento
in futuro per migliorare la conoscenza

Ordinamento da 5 (maggiore conoscenza percepita/ maggiore necessita di
investimento per migliorare la conoscenza) a 1 (minore conoscenza
percepita/ minore necessita di investimento per migliorare la conoscenza)

Condizioni di Organizzazione  Problemi di budget Ruolo e metodi di
rimborsahilita del dell'istituzionedel dell'istituzionedel misurazione PRO
farmaco responder responder

5.0
45
4,0
3.5
3.0
2,5
2.0
1,5
1,0
0,5
0,0

B Grado di conoscenza attuale

B Necessita di investimento su conoscenze per il futuro

Indice W di Kendall: 76% per il grado di conoscenze attuali, 37% per
la necessita di investimento in futuro 32



Opinione su aspetti per cui le AP possono fornire un
contributo utile al SSN

Ordinamento da 7 (maggiore importanza percepita)a 1l
(minore importanza percepita).

5,0
45
4,0
3,5
3,0
2,5
2,0
1,5
1,0
0,5
0,0

PDTA Percorsi Valutazione Accesso Informazioni di Informazioni  Informazioni
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Indice W di Kendall: 15%
PDTA = Percorsi Diagnostico Terapeutici Assistenziali 33



Percezione su utilita delle AP nel supporto alla valutazione
dei farmaci / tecnologie sanitarie

Ordinamento da 3 (maggiore utilita percepita) a 1
(minore utilita percepita)
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Indice W di Kendall: 22%



Principali ostacoli ad un’interazione piu strutturata con le
Associazioni Pazienti

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

ostacolo)
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Prospettive future / richieste

« Percezione e 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 priorita percepita, su
— progettualita 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
al farmaci, per contribuire anche con tali iniziative, ad una gestione
appropriata delle terapie
— progetti di ricerca finalizzati a valutare limpatto 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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