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Dichiarazione di trasparenza/interessi* 
Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo l’AIFA 

N.B. <Per questo intervento non ricevo alcun compenso>. 

Interessi nell’industria farmaceutica NO Attualmente Da 0 a 
3 anni precedenti oltre 3 anni precedenti 

INTERESSI DIRETTI: 
1.1 Impiego per una società: Ruolo esecutivo in una 

società farmaceutica X    obbligatorio 

1.2 Impiego per una società: Ruolo guida nello sviluppo 
di un prodotto farmaceutico 

X    obbligatorio 

1.3 Impiego per una società: altre attività X    facoltativo 

2. Consulenza per una società X    facoltativo 

3. Consulente strategico per una società X    facoltativo 

4. Interessi finanziari X    facoltativo 

5. Titolarità di un brevetto X    facoltativo 

INTERESSI INDIRETTI: 

6. Sperimentatore principale X    facoltativo 

7. Sperimentatore X    facoltativo 

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari X    facoltativo 

9. Interessi Familiari 
X    facoltativo 

 



Le sfide di oggi per le Agenzie Regolatorie 

Sostenibilità Accesso 
all’innovazione 

Equità di 
accesso 

Invecchiamento 
della 

popolazione 



Nuove sfide nel settore farmaceutico 

• Le vendite di farmaci a livello globale nel 2018 saranno del 30% 
superiori rispetto al 2013 (IMS Institute for Healthcare Informatics, 
2014).  

• Le nuove specialità medicinali continueranno ad essere uno dei 
maggiori fattori che contribuiscono all’aumento della spesa 
farmaceutica.  

• I prezzi elevati dei medicinali rappresentano una barriera 
all’accesso. 

• I prezzi dei nuovi medicinali non sempre sembrano essere 
giustificati dai benifici clinici che offrono ai pazienti. 

(Fonte: Health at a Glance 2015) 

“One in every five health dollars is spent on pharmaceuticals” 



Politiche 
farmaceutiche 

per il 
contenimento dei 

costi nei Paesi 
OCSE 

(Fonte: Health at a Glance 2015) 



Strumenti tradizionali  
di governo della spesa farmaceutica 

• Tetti della spesa farmaceutica nazionale e regionale 
• Meccanismo dei Budget aziendali 
• Procedure di Pay-back 
• Procedure di governo della spesa del singolo prodotto 



Come rendere accessibile l’innovazione? 

• Fondo farmaci innovativi: per gli anni 2015 e 2016 nello stato di 
previsione del Ministero della salute è istituito un fondo per il 
concorso al rimborso alle regioni per l'acquisto dei medicinali 
innovativi.  

• Il fondo finalizzato al predetto rimborso è alimentato da:  
– un contributo statale alla diffusione dei predetti medicinali 

innovativi per 100 milioni di euro per l'anno 2015;  
– una quota delle risorse destinate alla realizzazione di 

specifici obiettivi del Piano sanitario nazionale, ai sensi 
dell'articolo 1, comma 34, della legge 23 dicembre 1996, n. 
662, pari a 400 milioni di euro per l'anno 2015 e 500 milioni 
di euro per l'anno 2016. 



Processo di valutazione in AIFA 

Re-Assessment 
Si rivalutano le evidenze generate nella fase post-marketing al fine di un’eventuale 

ridefinizione del prezzo e rivalutazione dell’innovatività.  

Appraisal phase 
Le evidenze raccolte vengono valutate dalle Commissioni ai fini della definizione del 

prezzo e della rimborsabilità e attribuzione del carattere di innovatività. 

Assessment phase - HTA process 

Vengono raccolte e revisionate le evidenze disponibili sul prodotto oggetto della 
domanda attraverso il processo di Health Technology Assessment.  

Manufacturer’s submission 
L’Azienda sottomette la domanda di prezzo e rimborsabilità corredata dalla 

documentazione necessaria in accordo alla delibera CIPE n.3/2001 



Elementi informativi del nuovo dossier  
in un’ottica HTA 

HTA 

A. Descrizione 
tecnica della 

specialità 

B. Descrizione 
della 

condizione 
clinica e 

inquadramento 
terapeutico 

C. Studi clinici 
a supporto 

della 
rimborsabilità 

D. Prezzi 
proposti e 
costo del 

trattamento 

E. Impatto 
economico-
finanziario 



Clinical 
development 

Market 
Entry 

Real World 
Effectiveness 

& Safety 

Further 
regulatory/ policy 

actions 

Early dialogue/ 
Scientific Advice 

Conditional 
Reimbursement 

(MEAs) 
Registries 

Re-
Assessment 

& Re-
Negotiation 

L’approccio di AIFA  
lungo il ciclo di vita del farmaco 



Reimbursement  

(without limitations)  

Managing uncertainty relating 
to clinical benefit and cost-

effectiveness 
Refusal 

Monitoring 
Registries 

Outcome- 

based MEAs 

Payment by 
Results 

Risk 
Sharing 

Managing 
 budget impact 

1 2 3 5 

Volume 
Agreements 

Ceiling cup 

Cost-sharing 

Non-Outcome  

based MEAs 

Managing utilisation to 
optimize performance 

4 

Therapeutic 
Plan 

AIFA notes 

Managed Entry Agreement in Italia 

Oncologicals 

Orphans 

Psoriasis 

Antidiabetics 

Cardiovascular 

… 

*Classification according to the HTAi Policy Forum 



Rivalutazione delle decisioni di P&R 

Se il beneficio ottenuto è inferiore a 
quello atteso, AIFA è tenuta a 

rinegoziare con la ditta  

Analisi dei dati raccolti a due anni 

Monitoraggio tramite registro AIFA 

Autorizzazione all’immissione in 
commercio 



Spesa e consumi per farmaci ematologici  
nel periodo 2010-2015 

Fonte: Osmed+tracciabilità del farmaco 

 Dati in 
milioni 2010 2011 2012 2013 2014 2015 CAGR  

2015-2010 

Spesa 1.656,3 1.777,6 1.690,0 1.684,3 1.747,1 1.766,3 

1,3% 
D Vs Anno 
precedente 7,3% -4,9% -0,3% 3,7% 1,1% 

DDD 2.977,7 3.604,5 3.378,4 3.553,8 3.845,2 3.999,7 

6,1% 
D Vs Anno 
precedente   21,0% -6,3% 5,2% 8,2% 4,0% 



Trend spesa e consumi per farmaci ematologici 
nel periodo 2010-2015 
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Fonte: Osmed+tracciabilità del farmaco 
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Fonte: Osmed+tracciabilità del farmaco 



CONTATTI 

 

Telefono: 06-5978.4583 

E-mail: p.russo@aifa.gov.it 

Web: http://www.agenziafarmaco.gov.it/ 

Grazie per l’attenzione 
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