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paradigma 

Diritto      Compatibilità 
    
alle  cure       economica 
       

   Variabile principale      Variabile dipendente 

XXIX Congresso Nazionale  SIFO  
12-15  Ottobre 2008 – Napoli 

 
“SIFO e Istituzioni. Funzioni e competenze del farmacista per un paese ed un SSN in evoluzione” 

 





Lo scenario attuale 



                 IRCCS FARMACI ONCOLOGICI  
NEW (oncologici AIFA) /FARMACI OLD  
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SPESA FARMACI "AIFA"

Anno 2013 Anno 2014 Anno 2015 

Incremento di 12 milioni in 3 anni (incremento del 51%)  

di cui 6  (+20% ) nell’ultimo anno 

I farmaci      AIFA rappresentano il 70% del totale della spesa per farmaci 

oncologici 

55% 

70% 

63% 
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Lo scenario attuale 

.. Non solo oncologia.. 

 

Epatite C:  

40 milioni 

 

Fibrosi cistica:  

Ivacaftor: 300.000 $/anno/pz 

 





Finanziamento della spesa sanitaria/ 
tagli alla sanità 

Fonte: European House Ambrosetti, su dati Centro Interregionale Studi e Sole24Ore, 2012” 



FONDO SANITARIO NAZIONALE 



Dati OCSE; System of Health Accounts a prezzi costanti, in US$ Purchasing Power Parities Rapporto  OCSE, Aprile 2014 

     L’Italia ha una spesa sanitaria pubblica procapite  di oltre un  terzo inferiore  alla 

media  degli  altri paese europei, il divario  si è triplicato dall’inizio degli anni 2000 

Spesa  Sanitaria Pubblica procapite, 2000-2011 Italia e altri Paesi area euro 

Rapporto  OCSE, Aprile 2014 





In Italia prezzi più bassi che negli altri Paesi UE in 
farmacia, in ospedale, brevettati, off-patent 

Fonte: Cergas Bocconi su dati IMS 



 

DGR N° 1717 DEL 22/12/2014 

L’esperienza di Regione Liguria 



 

DGR N° 1717 DEL 22/12/2014 

L’esperienza di Regione Liguria 

Responsabilizzazione degli “attori” 

Rendicontazione  e trasparenza 

Rimborsi reinvestiti per innovazione 



Lo scenario futuro 
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Lo scenario futuro  

Invecchiamento  popolazione: 

 nel 2030  over 65 anni  30%   

 

 

 

 

 

 

Pazienti con storia di cancro 

  anno 2012:   2.500.000 

       anno 2020:   4.500.000 

 
Atti Convegno : “Farmaco e sostenibilità nella cura del paziente oncologico” 

Roma 30 gennaio 2014 Palazzo dei Deputati  





Lo scenario futuro 

Innovazione: nel Mondo 7.000 farmaci in sviluppo!!!!!!!!. 

Fonte: Phrma, CERM 



Lo scenario futuro 

2015:          45 nuovi farmaci approvati da FDA 
(NDA new drug applications o BLA biologics license application) 

         60% con procedura accelerata: fast track, breakthrough 

                   36% (16) first in class  

 2006-2014: 28 nuovi farmaci registrati da FDA (media) 
 



Lo scenario futuro 
BRIDION:  inversione del blocco neuromuscolare 

PRAXBIND: antidoto dabigatran 

AVYCAZ:  antiinfettivo 

ENTRESTO: insufficienza cardiaca 

CORLANOR: riduz. ospedalizzaz causata da insuff cardiaca 

PRALUENT: ipercolesterolemia  familiare  

REPATHA: ipercolesterolemia  familiare e omozigote 

VIBERZI: sindrome dell intestino irritabile con diarrea 

VELTASSA: iperkaliemia  

 



Lo scenario futuro 
Malattie rare 

 KANUMA deficit di lipasi acida liposomiale 

 ORKAMBI  fibrosi cistica  

 STRENSIQ terapia enzimatica sostitutiva x pz con ipofosfatasia  

 UNITUXIN pz pediatrici a rischio di neuroblastoma 

 XURIDEM oroticoaciduria ereditaria  

Mieloma Multiplo 

     DARZALEX, EMPLICITI FARYDAK NINLARO 

NSCL 

     ALECELSA, TAGRISSO 

Melanoma  

 COTELIC 

 OPDIVO (nivolumab) 

Ca mammella 

 IBRANCE (palbociciclib) 

Carcinoma colorettale metastico 

       LONSURF 

 



Vecchio paradigma                              Nuovo paradigma 

Farmacoeconomia 
 

HTA 

 

LG PDTA 

 

 

DMT 
 



 
1) FARMACO  
costo dei farmaci………….. 
 
 
2) PROCESSO di CURA 
costo degli esami diagnostici 
 
 
3) PROCESSO di ASSISTENZA 
costo dei ricoveri 
 
 
 
 



 
1) FARMACO  
costo dei farmaci………….. 
 
 
2) PROCESSO di CURA 
costo degli esami diagnostici 
 
 
3) PROCESSO di ASSISTENZA 
costo dei ricoveri 
 
 
 
 



NUOVO Paradigma: 

 
FARMACO   

   non come costo ma come  

   INVESTIMENTO  
-il valore del farmaco deve essere 
coniugato al benefico prodotto in termini di 

efficacia e di welfare 

 

 

 

 



1 miliardo speso dal Welfare in 
Italia per trattare i  
malati di Epatite C,  

risparmiato con i nuovi farmaci 



Fonte: Phrma 

Tassi di mortalità 



PREVENZIONE 
Prevenzione: vaccini sono strumenti di efficienza per il 
Welfare   

       1:24  rapporto tra:  

euro spesi per la vaccinazione/ risparmi derivanti 
dalle malattie evitate 

 
     1.000 euro 
Costo di un giorno in ospedale 
 
       270 euro 
Costo di un anno di assistenza farmaceutica 

Fonte: CER- NIB, AIFA, Efpia, Vaccines,Phrma 



Fonte: OECD 

Prevenzione: il gap dell’Italia……… 



OK ma praticamente…………….. 



NUOVO Paradigma: 

 
FARMACO  non come costo ma come 
INVESTIMENTO  
il valore del farmaco deve essere coniugato 
alla efficacia 

 

 

  
ADERENZA (strategia per implementare efficacia)  

 



ADERENZA 
Ospedalizzazione e aderenza alla terapia per Pazienti 
affetti da diabete 

• Un giorno in 
ospedale costa  

• 1.000 euro 
 
• Un anno di 

assistenza 
farmaceutica  

• costa 270 euro 
Fonte: CER-Nib, AIFA, Efpia, Vaccines, Phrma  



ADERENZA 

Fonte: Federanziani 



NUOVO Paradigma: 

 
FARMACO  non come costo ma come 
INVESTIMENTO  
il valore del farmaco deve essere coniugato 
alla efficacia 

 

 

 

 
Verifica della EFFICACIA  
 
 
 
OUTCOME RESEARCH  
 



 

F. Trovato (1)-M.T. Malandra (1)  – M. Bado (1) – A. Durante (1) –G. Gardella (1)-S.Spennato (1) 

–– P. Queirolo (3) – P. Pronzato (3) - M.A. Grassi (2) - B. Rebesco (1) 

 1. U.O.S. UFA - IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino – IST Genova 

2. U.O.C. Farmacia - IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino – IST Genova 

3. U.O.C. Oncologia Medica A - IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino – IST Genova 

IPILIMUMAB: EFFECTIVENESS VERSUS EFFICACY  
UN ANNO DOPO 

F. Trovato (1)-M.T. Malandra (1)  – M. Bado (1) – A. Durante (1) –G. Gardella (1)-S.Spennato (1) 

–– P. Queirolo (3) – P. Pronzato (3) - M.A. Grassi (2) - B. Rebesco (1) 

 1. U.O.S. UFA - IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino – IST Genova 

2. U.O.C. Farmacia - IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino – IST Genova 

3. U.O.C. Oncologia Medica A - IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino – IST Genova 

REAL WORLD EVIDENCE: il modello del “payment by results 

M.T. Malandra (1)- F. Trovato (1)-  – M. Bado (1) – A. Durante (1) –G. Gardella (1)-S.Spennato (1) 

–– P. Queirolo (3) – P. Pronzato (3) - M.A. Grassi (2) - B. Rebesco (1) 

 1. U.O.S. UFA - IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino – IST Genova 

2. U.O.C. Farmacia - IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino – IST Genova 

3. U.O.C. Oncologia Medica A - IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino – IST Genova 

VEMURAFENIB: EFFECTIVENESS VERSUS EFFICACY  NEL PERIODO 

AGOSTO 2013-APRILE 2015 

XXXVI Congresso Nazionale SIFO 
Catania, 22-25 ottobre 2015 



 
1) FARMACO  
costo dei farmaci………….. 
 
 
2) PROCESSO di CURA 
costo degli esami diagnostici 
 
 
3) PROCESSO di ASSISTENZA 
costo dei ricoveri 
 
 
 
 



4%  
costo  dei  farmaci oncologici rispetto al 

costo totale per trattare i tumori 

Fonte: FDA, CEIS- TorVergata, FAVO-Censis 



 
1) FARMACO  
costo dei farmaci………….. 
 
 

2) PROCESSO di CURA 
costo degli esami diagnostici 
 
 
3) PROCESSO di ASSISTENZA 
costo dei ricoveri 
 
 
 
 





     We order tests and treatments because they are available to us, well before their 

importance has been established, their safety has been determined, and their cost–

benefit ratio has been calculated. 

Who is actually benefiting when we order a test ?  

• the patient,  

• the laboratory,  

• the drug company,  

• the health plan administrators,  

• or their investors?  

And who is losing health care as we spend these dollars?  

     We need to ask these questions of ourselves and our residents at every step of the 

clinical process. 





 
 
 
 
 
 
 
 

L. Bonelli, C. Casella, F. Cardinale, S. Urbini, L. Canobbio, V. Bocchini e L. 
Bottaro 
 Dipartimento di Epidemiologia e Prevenzione IST 

Dipartimento di Patologia Clinica ASL3 – Genovese 

 UOS Oncologia ASL3 – Genovese 

Effettuare una valutazione dell’appropriatezza della  
prescrizione dei marcatori tumorali in ambito 
territoriale in una grande ASL ligure in un triennio 
(anni 2005-2007).  

Obiettivo 

Utilizzo dei marcatori tumorali nella  ASL3 – Genovese. 
Indagine preliminare 



Nel campione analizzato 
 

 Appropriato il 10% dei test nel 13.5% degli utenti. 
 

 Inappropriatezza anche nei confronti dei pazienti con 
tumore:  
    prescritti test non idonei a seguire la storia clinica della 
malattia. 
 

 Costi non giustificati dei soli marcatori 

Conclusioni 

L. Bonelli, C. Casella, F. Cardinale, S. Urbini, L. Canobbio, V. Bocchini e L. Bottaro 
 Dipartimento di Epidemiologia e Prevenzione IST 
Dipartimento di Patologia Clinica ASL3 – Genovese 
 UOS Oncologia ASL3 – Genovese 
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        DISINVESTIMENTO !!!!!!!!!!!!!!!!! 
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1) FARMACO  
costo dei farmaci………….. 
 
 
2) PROCESSO di CURA 
costo degli esami 
 
 
3) PROCESSO di ASSISTENZA 
costo dei ricoveri 
 
 
 
 







• ¼  dei fondi impiegati x la cura è speso 

nell’ultimo anno di vita 

• 40% di tale spesa è sostenuta nell’ultimo mese  

• Solo la metà dei malati di cancro usa hospice 
negli ultimi 30 giorni della esistenza 

• Il 30% dei pz con cancro muore in reparti per 
acuti * Il 30% dei pazienti con cancro muore in 
reparti ospedalieri  

 

 



Regione  letti hospice 
popolaz  

(Istat 2010)   

lombardia 598 9.826.141 0,6 

emilia 241 4.395.569 0,5 

liguria 70 1.615.986 0,4 

calabria 7 2.009.330 0,03 

campania 20 5.824.662 0,03 

Obiettivo:  0,6 posti letto ogni 10 mila abitanti 



CONCLUSIONI 



 

    I progressi della scienza non avvengono  

           mai attraverso momenti di crisi  

                             ma  

               attraverso dei veri e propri  

               cambiamenti dei paradigmi   

 

 

Thomas Kulm 



• Lo scenario e i problemi sono complessi e 

richiedono una risposta articolata 

• Non ci si può fermare ad un aspetto del 

processo: il farmaco  

   ma è necessario far funzionare  

   il sistema salute 

• La farmaceutica non deve essere considerata in 

un sistema chiuso, ma va inserita in un percorso 

diagnostico terapeutico, a 360° 

• No compartimentalizzazione dei conti 

economici 

 



E’ necessario riflettere su: 
- Come vengono definiti i prezzi (le agenzie regolatorie); 

 
- I prezzi devono essere sostenibili dai Sistemi Sanitari  
    Pubblici e proporzionati ai benefici (costo per QALY); 
 
- Premiare l’innovazione vera, quella che produce reali 

guadagni di salute; 
 

- Monitorare i risparmi ottenuti con i nuovi farmaci (comma 
546 legge finanziaria 2015); 
 

- Applicare la metodologia evidence based anche agli altri 
settori di cura (diagnostica…..) 
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