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L’importanza della Farmacoeconomia

I fondi destinati alla sanità non sono illimitati, per tale motivo, oltre 
all’efficacia di un intervento sanitario ed ai rischi che esso può comportare, 
viene data sempre più rilevanza ad una terza variabile:
il suo costo.

Una analisi farmaco‐economica valuta l’impatto sulla salute e l’impatto 
economico dei trattamenti farmacologici.



Costi e Benefici

COSTI

Costi diretti: risorse consumate per fornire la 
prestazione (organizzativi, di funzionamento 
e sostenuti dal paziente)

Costi indiretti: i mancati guadagni legati 
all’inabilità del paziente (lucro cessante) 

Costi intangibili: costi psicologici di paziente 
e familiari legati alla patologia

BENEFICI
Benefici diretti: costi per diagnosi, cura 
e riabilitazione dovuti alla malattia e 
risparmiati grazie al successo del 
trattamento terapeutico/intervento

Benefici indiretti: Guadagni legati al 
lavoro del soggetto trattato che si 
sarebbero interrotti a causa di malattia 
o morte

Benefici intangibili: Qualità della vita, 
minore disagio psicologico di paziente e 
familiari legati alla patologia



Esistono quattro principali modelli di analisi farmacoeconomica:

1. Analisi di minimizzazione dei costi (o cost‐minimization analysis o CMA): serve 
a determinare quale sia il trattamento più economico selezionandolo tra più 
alternative equi‐efficaci aventi finalità terapeutiche simili.

2. Analisi costo/efficacia (o cost/effectiveness analysis o CEA): serve a calcolare il 
rapporto tra costo e beneficio (esprimendo il beneficio in unità cliniche o fisiche) 
nel confronto tra due o più trattamenti finalizzati al medesimo obiettivo terapeutico 
ma aventi efficacia clinica differente.

3. Analisi costo/beneficio (o cost/benefit analysis o CBA): serve a calcolare il 
rapporto tra costo e beneficio (monetizzando sia il costo che il beneficio clinico); si 
esegue nel confronto tra due o più trattamenti finalizzati al medesimo scopo 
terapeutico e aventi efficacia clinica differente.

4. Analisi costo/utilità (o cost/utility analysis o CUA): serve a calcolare il rapporto 
tra costo e Beneficio, esprimendo il beneficio in unità cliniche che incorporano una
stima della qualità della vita dei pazienti (i cosiddetti QALYs o quality‐adjusted life 
years). Per i restanti aspetti, l'analisi costo/utilità ha le stesse caratteristiche 
dell'analisi costo/efficacia [1].

I principali modelli di analisi



L’analisi costo‐efficacia

Permette i confrontare due (o più) 
trattamenti alternativi per la cura di 

una determinata condizione in termini 
di costi monetari per unità di efficacia 

[3]. 

Unità di efficacia:
Unità «naturale» come la riduzione 
della percentuale di colesterolo, gli 
anni di vita guadagnati, n. di vite 

risparmiate ecc..[2]

Unità di costo:
moneta e anno di riferimento [2]

Scelgo l’alternativa con costo unitario minore o, a parità di costo, l’alternativa con il 
flusso massimo di efficacia [3].



L’utilizzo della CEA in ambito sanitario

Scegliere verso quale trattamento 
terapeutico, tra le opzioni 

disponibili, investire le risorse 
massimizzando i benefici ottenibili 
espressi in unità di efficacia [3]

Raggiungere un livello di efficacia 
obiettivo, sostenendo il minor costo 

possibile [3]

In sanità è un utile strumento per valutare alternative che hanno come 
risultato:
• un diverso volume di giorni di ricovero, 
• visite ambulatoriali, 
• tasso di mortalità…[3]



Perché utilizzare la «valutazione economica»?

Posso stimare gli anni trascorsi senza 
ausilio di deambulazione usando come 

cut‐off EDSS<6 [10]

L’uso del QALY(quality‐adjusted life‐year) permette di scegliere il 
trattamento migliore per la cura di malattie croniche, caratterizzate da 

ridotta aspettativa di vita e elevata morbilità [13]



Quali sono i costi della Sclerosi Multipla?

La Sclerosi Multipla presenta molteplici costi, sia in termini economici, sia in termini di 
qualità della vita dei pazienti [4].



La tabella mostra il costo 
medio totale per 
persona con SM nel 2007 
[4].

I costi monetari della Sclerosi Multipla



In ITALIA i costi diretti e farmacologici sono inferiori 
rispetto ai costi indiretti e sociali

Per razionalizzare la spesa per la SM, bisogna influire 
parallelamente sui costi diretti e indiretti

La valutazione economica nella SM deve necessariamente 
tenere in considerazione le spese di tutto il «setting
assistenziale» della malattia, e prendere in 
considerazione l’impatto delle terapie sui costi diretti ma 
soprattutto su quelli indiretti, vista la maggiore ampiezza 
di questi ultimi rispetto ai primi

Obiettivi della valutazione economica nella SM



L’EDSS ed i costi economici delle ricadute

Expanded Disability Status Scale (EDSS, Scala di Invalidità Espansa) ha lo scopo di valutare il 
livello di disabilità delle persone con SM.

Il costo di gestione di una recidiva dipende dalla gravità dei sintomi, 
più ci spostiamo verso un EDSS alto, maggiore sarà il costo medio annuo [5].



L’EDSS ed i costi economici delle ricadute

Nome Studio Costo recidiva 
«LOW»

Costo recidiva «MODERATE» Costo recidiva «HIGH»

K. O’Connell et al., 2014 (Irlanda) [5] €503 (0–€1317) €1395 (€658–€4563). €8862 (€1512 ‐ €38,587)

K. O’Connell et al., 2014 (Irlanda) Costo medi diretti Costi medi indiretti

Recidiva «LOW» €400 (range: €0–€985) €104 (range: €0–€1125)

Recidiva «Moderate» €972 (range: €658–€1441) €438 (range: €0–€3645)

Recidiva «HIGH» €5421 (range: €989 to €19,795 ) €3441 (range: €0–€34,239)

Le recidive possono essere suddivise in episodi di intensità [5]:
BASSA: EDSS<3 (LOW)
MEDIA: EDSS 4‐6.5 (MODERATE)
ALTA: EDSS>7    (HIGH)



I costi della SM in Italia

Recenti dati AISM [6,7] affermano che:

72.000 italiani 
sono affetti da SM

Il costo medio annuo 
della SM: tra 20mila 

e 39mila€

L’incremento dei 
costi è associato alla 
gravità della malattia

I costi di 
riabilitazione: 3.418,4 
€ (26,7% dei costi 

sanitari)

Costi intangibili: 
15.000 €

Costi sanitari diretti: 
30% spesa totale 

Assistenza, costi del 
paziente, caregivers: 
70% spesa totale

Un paziente con 
frequenti recidive 

costa 3,5 volte di più

I malati gravi costano 
più sui costi indiretti: 
>50% spese  per 
<20% malati



I costi della SM in Sicilia 

Studio Trilogy
(Suppl. ord. G.U.
sicilia n.45, 24‐10‐
2014)[8]

2007 2008 2009 2010

Prevalenza pazienti 
con SM afferenti alle 
strutture sanitarie 
della regione Sicilia, 
per 100.000 abitanti

67,8 89,6 101,4 109,9

Pazienti [9] Costo Ricoveri ordinari Costo day‐hospital Percentuale ricoverati

Trattati  1529,6 851,6 67,61%

Non trattati 2796,7 1012,5 97,5%

La prevalenza degli assistiti dalle strutture sanitarie siciliane risulta in aumento.

Costo medio annuale per 
paziente 8548,7€ [9]

I costi maggiori sono 
dovuti alle terapie 

(erogazione diretta e 
ricoveri)



I costi della SM in Sicilia 

Il n. dei i pazienti con SM che saranno eleggibili al trattamento con farmaci per malattia ad 
elevata attività in Sicilia è destinato a salire [10]…

…Quindi è necessario risparmiare sui costi DIRETTI, ma anche su quelli INDIRETTI



Focus sulle terapie farmacologiche della SM

Farmaci più usati:
• immunomodulanti,
• immunosopressori,
• neurotrofici [11].

Obiettivi:
• remissione della fase attiva della malattia, 
• prolungamento della fase di remissione 

• modifica del decorso della malattia 
• Il sollievo dai sintomi

Mario Alberto Battaglia, Presidente della FISM ha affermato che «Investendo nella 
ricerca innovativa e nella riabilitazione si potrebbe arrivare a ritardare o prevenire la 
progressione della malattia riducendo i costi economici e aumentando la qualità della 

vita delle persone con SM [6]».



Focus sulle terapie farmacologiche della SM

Farmaci più usati per pazienti con elevata gravità di malattia e recidive:
Natalizumab (Tysabri)

Fingolimod (Gilenya) [10]

Normativa riguardante la popolazione di riferimento:
1. Pazienti con un’elevata attività di malattia nonostante la terapia con interferone‐beta o glatiramer
acetato. Questi pazienti possono essere definiti come coloro che non hanno risposto ad un ciclo 
terapeutico
completo ed adeguato (normalmente almeno un anno di trattamento) con interferone beta o glatiramer
acetato. I pazienti devono avere avuto almeno 1 recidiva nell’anno precedente mentre erano in terapia, 
e presentare almeno 9 lesioni iperintense in T2 alla RM cerebrale o almeno 1 lesione captante gadolinio.
Un paziente non responder può anche essere definito come un paziente che presenta, rispetto all’anno
precedente, un tasso di recidive invariato o aumentato o che presenta recidive gravi.
2. Pazienti con sclerosi multipla recidivante‐remittente grave ad evoluzione rapida, definita da due o 
più recidive disabilitanti in un anno, e con 1 o più lesioni captanti gadolinio alla RM cerebrale o con un 
aumento
significativo del carico lesionale in T2 rispetto ad una precedente RM recentemente effettuata. [10]



Focus sulle terapie farmacologiche della SM

L’AISM cita Tra le terapie più innovative l’importanza 
della ricerca e delle terapie considerate innovative:
Cladribina, Alemtuzumab, Daclizumab, Rituximab, 

Laquinimod [12]. 

Scenario senza utilizzo di 
Alemtuzumab (Lemtrada)

Scenario con utilizzo di 
Alemtuzumab (Lemtrada)



L’importanza della valutazione economica
per la cura dei pazienti con SM nella Regione Sicilia

La valutazione economica consente di scegliere la migliore terapia disponibile sia 
in termini di benefici attesi sia di costi.



L’importanza della valutazione economica
per la cura dei pazienti con SM nella Regione Sicilia

L’introduzione di un farmaco 
che:
• Rallenta la progressione 

della patologia,
• Diminuisce il n. delle 

recidive,
• Presenta posologia e 

somministrazione comoda 
per medici e pazienti

• Migliora la qualità 
di vita del 
paziente,

• Riduce i costi nel 
medio‐lungo 
termine



Come l’introduzione di un trattamento innovativo 
(Es. Lemtrada) può diminuire i costi delle terapie 
per la SM per il SSR…

L’introduzione di 
Lemtrada nella 

terapia diminuisce i 
costi dovuti alla 
presa in carico del 
paziente con SM 
nel medio‐lungo 
termine [10]



…e migliorare la qualità della vita del paziente.

Lemtrada offre maggiori benefici ad un prezzo minore:
Ritarda l’uso del bastone da 6 mesi a 2 anni vs Tysabri e Gilenya,

Ritarda l’uso del bastone fino a 4,9 anni vs Rebif 44 [10]



Grazie per l’attenzione
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