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REGISTRAZIONE
FARMACI INNOVATIVI BIO

PROCEDURA CENTRALIZZATA (EMEA)
INTRODOTTA NEL 1993

REGOLAMENTATA DAL REGOLAMENTO CE
726/04

VALUTAZIONE SCIENTIFICA DEL DOSSIER
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MISURARE L'INNOVAZIONE

TERAPEUTICA

COMUNE

INDUSTRIALE

NEC malattie senza
trattamento;

NEC nuova classe
farmacologica;

Farmaco gia noto con nuova
indicazione

NEC in classe farmacologica gia
nota per indicazioni simili;
Farmaco gia noto ma ottenuto
con tecnologie innovative

Farmaco gia noto con differente
grado di innovazione della
forma farmaceutica e/o
modalita somministrazione



FARMACI INNOVATIVI
EMEA

L'innovativita legata al processo produttivo e cosa ben
diversa dall'innovativita clinica e terapeutica

Le registrazioni centralizzate avvengono secondo il
regolamento approvato del CPMP, sulla base della
sicurezza e dell’'efficacia (safe and effective) e

NON
necessariamente a seguito di studi comparativi che
dimostrino un profilo di efficacia e/o tossicita
superiore rispetto a quello delle alternative
terapeutiche disponibili.



COMPARATORI UTILIZZATI NEI PRINCIPALI
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Russo P, "La valutazione farmacoeconomica nel processo regolatorio: criticita e linee di

sviluppo” Economia e politica del farmaco — Anno 4, numero 10, luglio 2007



Artrite reumatoide:

COMPARATORI UTILIZZATI NEI PRINCIPALI
TRIAL PRE-REGISTRATIVI

Infliximab (REMICADE) PLACEBO/MTX
Etanercept (ENBREL) PLACEBO/MTX
Anakinra (KINERET) PLACEBO/MTX
Adalimumab (HUMIRA) PLACEBO/MTX
Rituximab (MABTHERA) PLACEBO/MTX
Abatacept (ORENCIA) PLACEBO/MTX
(pz resistenti TNF)




FARMACI INNOVATIVI
EMEA

LA REGISTRAZIONE EMEA GARANTISCE DI

PER SE' UN MARCHIO E UN CARATTERE DI

INNOVATIVITA’ CLINICO-TERAPEUTICA



Agenzia Italiana Farmaco

Nessuna discrezionalita su valutazione
scientifica EMEA

=AIC
«CLASSE RIMBORSABILITA’
«PREZZO AMMINISTRATO



VALUTAZIONE
EFFICACIA/SICUREZZA

EX ANTE

= TRIAL CLINICI
EFFICACY

REGISTRAZIONE DEL FARMACO

EX POST

= PRATICA CLINICA
EFFECTIVENESS



REGIONE LOMBARDIA

16.11.2004 DG Sanita

“Ruolo del Servizio Farmaceutico ospedaliero nella verifica
di appropriatezza d’uso del File F”

COMPITI DEL FARMACISTA

Aderenza a indicazioni ministeriali e regionali sull'uso
dei farmaci a carico del SSN

Interpretazione e valutazione dei dati prodotti

Fornire alla DS gli elementi utili al governo del file F,
in relazione anche al budget assegnato.



REGIONE LOMBARDIA

SERVIZIO FARMACEUTICO
OSPEDALIERO
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APPROPRIATEZZA

“Distanza che intercorre tra un
comportamento osservato ed un
comportamento atteso in base a

conoscenze scientifiche e/o ad aspetti
normativi”

A Federici, Care 1: 1999



APPROPRIATEZZA

LE EVIDENZE
CONOSCENZE ASPETTI
SCIENTIFICHE NORMATIVI
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INHS|

National Institute for

. ) Health and Clinical Excellence
Quick reference guide

Adalimumab, etanercept and infliximab for the
treatment of rheumatoid arthritis

NICE technology appraisal guidance 130

This guidance represents the view of the Institute, which was arrived at after careful consideration of the available
evidence. Healthcare professionals are expected to take it fully into account when g their clinical jt

This guidance does not, however, override the individual rapombcity of healthcare profusuwals to make appropriate
decisions in the of the individual patient, in with the patient andfor guardian or carer.

NICE technology appraisal guidance i about the use of new and existing medicines and treatments in the NHS in
England and \Wales.




Artrite reumatoide

Pazient: non trattat: in precedenza con Remucade: Una infusione endovenosa di 3 mg'kg. della durata
di 2 ore. seguita da infusions supplementan di 3 mg/kg alle settimane 2 e 6 dalla prima infusione.
quindi ogni § settimane.

In pazient: con artrite reumatoide attentamente selezionatt che hanno tollerato 3 infusions 1niziali di
Remucade della durata di 2 ore. s1 pud prendere in considerazione la sommunistrazione di infusioni
successive m un arco di tempo non inferiore a 1 ora. Non sono state studiate infusiont abbreviate con
dost = 6 mg'kg.

Remicade deve essere somnunistrato in conconmutanza con metotrexato.

[ dat d.iﬂponibili suggeriscono che la risposta clinica viene raggiunta solitamente entro 12 settimane
dall mizio del trattamento. Se v paziente ha una risposta mnadeguata o perde la risposta dopo questo

0. potrebbe essere pren considerazione un aumento graduale del dosaggio di 1.2 mg'kg. fino
ad un mas 11110 di 7 .'.'\ mg'kg. ogmid 8 settimane. In alternativa. s1 potrebbe prendere 1 considerazione la
SONMINTIISITS kg ogni 4 settimane. Se s1 raggiunge una risposta adeguata. s1 devono
continuare a trattare 1 pazienti con il dosaggio o la frequenza scelt. E* necessario valutare
attentamente se continuare la terapia ne1 pazient: che non mostrano evidenza di beneficio terapsutico
entro le prime 12 settimane di trattamento o dopo 1 adattamento del dosaggio.




Issue date: Apeil 2008
National Institute for

Health and Clinical Excellence
Quick reference gulde

Abatacept for the treatment of
rheumatoid arthritis
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INDICATIONS AND USAGE

RENCIA is indicated for reducing signs and symptoms, inducing major clinical
ponse, inhibiting the progression of structural damage. and improving physical

function in adult patients with moderately to s active rheumatoid arfl

have had an inadequate r
antagonists. ORENCIA may be used as monotherapy or concomitantly with DMARDs

other than TNF antagonists




FARMACISTA

L

Farmacoepidemiologia
Farmacoutilizzazione
Utilizzo farmaci vs Linee Guida
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APPROPRIATEZZA
FARMACO 2° LINEA

= RITUXIMAB 100%

= ABATACEPT 100%



SWITCH

GENNAIO 2005 — SETTEMBRE 2008

Pazienti 630
Nr pazienti c/switch /7 11,3%
Nr paz. c/switch 2 (2008) 25 (2005-7)




SWITCH PIU FREQUENTI

Tipologia switch |24

Switch “semplici” | 14/24 67/680

Switch “doppi® |5/24 5/680

Switch “tripli”  |5/24 5/680




FARMACI BIOLOGICI
NECESSITA’ DI

STUDI SUL LUNGO PERIODO

STUDI COMPARATIVI EFFICACIA E
SICUREZZA

VALUTAZIONI ECONOMICHE



L'OBIETTIVO E’' DUPLICE

CONSENTIRE

L'ACCESSO DEI PAZIENTI ALLE TERAPIE
NECESSARIE ED EFFETTIVAMENTE INNOVATIVE

L'UTILIZZO APPROPRIATO DELLE RISORSE
DISPONIBILI



PREVISIONI DI VARIAZIONE
PRODOTTO INTERNO LORDO vs SPESA SANITARIA
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IPOTESI FUTURE

MAGGIORE RESTRITTIVITA' REGISTRATIVA
EMEA

LIMITAZIONI AIFA /REGIONI

PTOReg FARMACI INNOVATIVI ?
ISTITUZIONE DI REGISTRI ?
SCHEDE DI MONITORAGGIO ?

GRUPPI INTERDISCIPLINARI PER LA VALUTAZIONE DEGLI
ESITI ?



REGIONE LOMBARDIA
Health Technology Assessment

Determinazione della Giunta Regionale 7856/2008

“Determinazione in merito alla valutazione dell appropriatezza duso des
farmaci, aispositivi bio-medici e tecnologie diagnostico terapeutiche
al fine del loro impiego. nell ambito del servizio sanitario regionale”

Obiettivo generale

Facilitare /a diffusione néella pratica clinica delle tecnologie piu sicure, efficaci ed
efficienti in sostituzione/alternativa di tecrnologie meno efficaci, sicure ed
efficient], secondo modalita condivise, trasparenti, monitorabili e verificabili,
che attribuiscano chiare responsabilita ai soggetti coinvolt................
................. allinterno di un processo decisionale orientato. alla sostenibilita
economica ed all appropriatezza specifica.



ISTITUZIONI
NAZIONALI e/o REGIONALI

GARANZIA
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RUOLO DEL
PROFESSIONISTA SANITARIO

NON

risolvere il problema dell’esiguita delle
risorse disponibili

MA

assicurare |I'appropiatezza delle
prestazioni erogate



