
 
 
 
 
 
 
 
 

Farmaci innovativi e registri di monitoraggio  
 

Catania, 13 NOVEMBRE 2015 

 
“Il trattamento delle metastasi ossee da tumori solidi” 

Giuseppina Emanuela Fassari 
Responsabile Unità Farmaci Antiblastici 

ARNAS Garibaldi di Catania 



I Registri dei farmaci sottoposti a monitoraggio 
rappresentano uno strumento avanzato 

sviluppato dall’Agenzia 
Italiana del Farmaco a partire dal 2005. 
 



I Registri di monitoraggio si aggiungono agli altri strumenti di governo 
dell’appropriatezza prescrittiva, quali i e le 

 



Tavolo di consultazione 

sulla 

 Terapia Oncologica 

Uffici dell’AIFA 

(Sperimentazione Clinica, 

 Ricerca e Sviluppo, 

 Informazioni sui Farmaci, 

Farmacovigilanza) 

Società Italiana di Ematologia 

(SIE) 

Società Italiana di Farmacia Ospedaliera 

(SIFO) 

Associazione Italiana di Oncologia Medica 

(AIOM) 

Società Italiana di Oncologia Ginecologica 

(SIOG) 

Commissione Tecnico Scientifica 

(CTS) 

Assessorati Regionali 





Le registrazioni dei nuovi 

farmaci vengono fatte 
dall’EMA e dalla FDA sulla 

base di processi di valutazione 

accelerati o di studi basati su 

indicatori di efficacia surrogati. 

EMA 

 



ASPETTI POSITIVI 

Possibilità di registrare 

farmaci anche per patologie 

poco frequenti 

Rendere disponibili in tempi 

brevi le innovazioni terapeutiche 

ASPETTI NEGATIVI 

Profilo non definito in termini 

di efficacia 

Rischio di sottostimare gli effetti 

collaterali 



   I trattamenti innovativi hanno un costo 
elevatissimo 

    il costo per paziente per anno con i nuovi 
farmaci antitumorali varia da 40.000 a 
60.000 euro) 

     che induce a limitare il pool di pazienti da 
trattare, restringendo il campo di 
applicazione alle sole indicazioni per le 
quali sono disponibili reali evidenze 
cliniche 



la scarsa predittivita ̀ della 
risposta clinica,  
rendenecessario trattare 
molti pazienti per avere una 
risposta in una percentuale 
limitata di casi, rendendo 
assai critico il rapporto 
rischio-beneficio.  



 un nuovo farmaco oncologico (o un’estensione delle 
indicazioni) va rimborsato solo se efficace nel singolo 
paziente, in quanto i sistemi sanitari di welfare non 
possono farsi carico dei fallimenti a fronte di costi così 
elevati;  

 introdurre procedure cliniche ben definite (scheda di 
arruolamento - scheda di follow-up - scheda di fine 
trattamento) per individuare i pazienti responders e 
attribuire alle aziende farmaceutiche i costi di 
trattamento mediante una procedura di pay-back.  



  

Il registro informatizzato dei farmaci 
oncologici permette di fotografare 
sempre più da vicino la realtà della 
pratica clinica nel nostro Paese, 
ottenendo, così, informazioni rilevanti 
per un’elaborazione strategica dei 
provvedimenti di miglioramento del 
SSN. 



Share schemes 

Per alcuni farmaci sottoposti a 
monitoraggio, l’AIFA ha concordato con 
l ’ Azienda produttrice un sistema di 
pagamento a rischio condiviso. 
Si tratta di farmaci che al momento della 
commercializzazione non dispongono di 
risultati in grado di stabilire il reale valore 
del nuovo trattamento e di cui non sono 
ben chiari i reali vantaggi per i pazienti, a 
fronte di un prezzo spesso troppo elevato 
di cui il SSN si deve far carico 



Share schemes 



Distribuzione delle tipologie di accordo di condivisione del rischio nel 2014 



Distribuzione dei Registri per tipologia nell’anno 2014 



Per la lista aggiornata dei Registri disponibili si rimanda al seguente link del sito 
dell’Agenzia Italiana del Farmaco: 

http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/lista- aggiornata-dei-nuovi-registri 



REGISTRI 648 



Il RFOM gestisce l’intero processo previsto dalla 
normativa per la prescrizione dei farmaci soggetti a 
monitoraggio, attraverso un sistema integrato interamente 
web-based 
 

DIAGNOSI 

PRESCRIZIONE 

 
RICHIESTA 

 DI  FARMACO 
 

DISPENSAZIONE 



In generale, ogni Registro AIFA si basa sulla raccolta dei dati 
per specifico farmaco (Drug- product monitoring Registry - 
DPMR) con il seguente ordine di inserimento delle schede da 
parte dei medici e farmacisti: 
 
1. Anagrafica del paziente (unica per tutti i Registri e/o Piani 
terapeutici - AP) 2. Eleggibilità e dati clinici (EDC) 
3. Prescrizioni (Richiesta farmaco - RF) 
4. Erogazioni dei medicinali (Dispensazione farmaco - DF) 
5. Follow-up (Rivalutazioni - RIV) 
6. Fine terapia (Fine Trattamento - FT) 
7. Gravidanza (GV) (per lenalidomide, thalidomide e 

alitretionina). 



Rispetto alla precedente versione, i registri di 
monitoraggio, hanno le seguenti novità che prima non 
erano disponibili: 
 
Processo più rigoroso per l ’ accesso al sistema 
attraverso il coinvolgimento diretto ed in autonomia delle 
Regioni e dei direttori Sanitari nell’abilitazione dei 
medici all’utilizzo del sistema. 

 
Creazione di un ’ anagrafica unica e validata dei 
pazienti che abilita la possibilità di realizzare controlli 
inter-trattamento. 
 



Gestione precedente Gestione attuale 

Processo di accreditanmento dei 

medici/farmacisti 

Utenze non nominali • Utenze nominali 

• Implementazione di un processo 

rigoroso per l’accesso al sistema 

attraverso l’autorizzazione da parte 

dei Direttori Sanitari 

Controllo dei Centri preposti alla 

prescrizione 

Non previsto in modo 

strutturato 

Piena realizzazione dell’autonomia 

regionale tramite funzionalità dedicate 

per le Regioni 

Anagrafica paziente Non validata e replicata per 

ogni registro 

Anagrafica unica e validata 

Qualità del dato Numero limitato di controlli 

di coerenza sui dati 

• Presenza di controlli formali intra ed 

inter trattamento 

• Controlli rigidi sulle finestre temporali 

Referenti regionali Non previsti 42 (attivi nel processo di controllo alla 

prescrizione) 

Direttori sanitari Non previsti 762 (attivi nel processo di 

accreditamento medici/farmacisti) 



OBIETTIVO  DEL REGISTRO  ONCO-AIFA 

  Garantire  l’appropriatezza prescrittiva  
 
Individuare gli effetti collaterali non emersi nelle evidenze sperimentali  

 
Studio osservazionale  post marketing, in cui  i dati inseriti possono essere 
analizzati in modo semplice ricavando una grande quantità di dati sanitari 
delle seguenti caratteristiche: durata e modalità dei trattamenti, tossicità, 
tempo alla progressione 

 
 



Innovatività del Registro 1/3 
 
 
 aumenta il livello di tutela del paziente favorendo l’uso 

appropriato dei farmaci 
 
 contribuisce a migliorare la predittività dei pazienti 
“responders” 

 
rende possibile individuare i pazienti in “ progressione ” 

(failures) al follow-up 
 



Innovatività del Registro 2/3 
 

 tende a uniformare a livello nazionale flussi e procedure per 
ottenere dati statisticamente attendibili sull’uso dei farmaci e 
sulla tossicità nel territorio 

 
 consente di verificare i dati di spesa in base all’analisi delle 

prescrizioni e dei dati di outcome 
 
crea le condizioni per contrattare il costo del  farmaco in 

relazione alla sua efficacia sul campo 
 



Innovatività del Registro 3/3 
 
coinvolge attivamente medici e farmacisti nella gestione e nel 

controllo dell’appropriatezza d’uso 
 
consente un’assistenza attiva nell’ interpretazione e nel 

rispetto della normativa 
 
semplifica l ’ iter burocratico di comunicazione delle 

informazioni tra Strutture e Autorità 
 

 
 



Numero di trattamenti nel 2014 per I livello ATC 



Distribuzione percentuale delle motivazioni di fine trattamento per i trattamenti 

chiusi all’anno 2014 



Presunti rimborsi per 29 medicinali e 30 indicazioni terapeutiche 
sottoposte ad accordi di rimborso condizionato alla data del 31/12/2014 
(anni 2013 e 2014) 
 





























































I professionisti sanitari devono lavorare in collaborazione per ottenere una 
spesa farmaceutica sostenibile, il registro, consentirebbe di conciliare da un lato 
la garanzia di un equo e uniforme accesso dei pazienti a tali cure e, dall’altro, la 
necessità di allocare le risorse secondo criteri di appropriatezza, tenendo 
sempre conto del problema della sostenibilità economica e della compatibilità 
etica di scelte evidence-based, anche in riferimento a pazienti portatori di altre 
malattie. 



Grazie per l’attenzione! 


