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Siegel et al, CA Cancer J Clin 2017



Total number of cancer deaths averted from 1991 to 2014

Siegel et al, CA Cancer J Clin 2017



Andamento dell’incidenza e della mortalità per 

tutti i tumori negli uomini

• Riduzione dell’incidenza del complesso dei tumori -2.5% per anno (correlata 

a riduzione di polmone e prostata)

• Riduzione della mortalità -1.5% per anno 

AIOM – AIRTUM, I numeri del cancro in Italia 2016



Andamento dell’incidenza e della mortalità per 

tutti i tumori nelle donne

• Lieve aumento dell’incidenza del complesso dei tumori (+0,7% per anno)

• Riduzione della mortalità -0.7% per anno

AIOM – AIRTUM, I numeri del cancro in Italia 2016



Andamenti della sopravvivenza per 

tumore in Italia

WomenMen

AIRTUM, Epidem Prev 2016



Fattori che impattano sull’andamento 

dell’incidenza e della mortalità

 Prevenzione primaria in particolare per i tumori fumo-
correlati

 Programmi di screening (mammella, cervice uterina,
colon-retto)

 Miglioramenti diagnostici

 Miglioramento dei programmi terapeutici

 Nuovi farmaci/terapie target

 Immunoterapia

 Chirurgia

 Radioterapia



CREA, 12° Raporto Sanità 2016

Spesa sanitaria in Italia ed in EU15 

negli anni 2005 e 2015 

• Spesa pro-capite nel 2015 in Italia € 2.436,1 vs € 3.608,0 in EU15

• Incremento in Italia del 1,5% vs 5,4% in EU15



CREA, 12° Raporto Sanità 2016

Spesa sanitaria in Italia ed in EU15 

negli anni 2005 e 2015 – Valori in % del PIL 

• La spesa sanitaria in Italia incide per il 9,1% del PIL ed in EU15 per il 10,4%



CREA, 12° Raporto Sanità 2016

• La spesa sanitaria pubblica in Italia risulta inferiore del 4% rispetto alla media 

EU14

Spesa sanitaria pubblica in Italia ed in EU14. 

Valori % negli anni 2000-2015



CREA, 12° Raporto Sanità 2016

Disavanzo del SSN (€ milioni) negli anni 2006-2015

• Nel 2015 la perdita complessiva è stata di € 1.316,1 rispetto a € 3.931,7 nel 2010 

(− 66%) 

• Crescita contenuta del disavanzo dal 2014 del 1,5%



Personale 

+ Farmaci

53%

Personale 

+ Farmaci

47%



CREA, 12° Raporto Sanità 2016

Spesa farmaceutica in Italia (€ milioni) anni 2011-2015

2014-2015 Spesa Ospedaliera Δ +9,3%



Rapporto OsMed 2012, 2013, 2014, 2015

Spesa per farmaci oncologici in Italia 2012-

2015

2012 2013 2014 2015

Spesa in milioni di € 3.294 3.557 3.899 4.175

% Spesa totale 17,0 18,1 19,5 18,9

Δ in milioni € anno 

precedente

137 263 342 276

Δ % anno precedente 11,7 8,0 9,6 7,1



Distribuzione per età della spesa

Rapporto OsMed 2015



9 farmaci onco-ematologici  (27% della spesa totale)

Rapporto OsMed 2015



Rapporto OsMed 2015

4 farmaci onco-ematologici  (6,4% della spesa totale)



Presupposti “storici” per l’approvazione da 

parte degli organismi regolatori

Beneficio clinico

• Vita più lunga

• Vita migliore

• “Surrogati” validati per ciascuno dei punti  

precedenti 



Percorso registrativo di un farmaco

Fasi Finalità Valutazione

FDA/EMA Registrazione Efficacia Tossicità

AIFA Rimborsabilità Costo/Efficacia

Norme regionali 

(PTR)

Raccomandazioni
Linee Guida

Applicabilità Terapie 
alternative



Issue between regulatory agencies and third-party payers





Cherny et al,  Ann Oncol 2015



Changes of cancer drug efficacy



Sviluppo delle nuove terapie 

in Oncologia

Prima approvazione 

dell’immunoterapia “checkpoint 

oriented” dopo 16 anni dal primo 

anticorpo monoclonale







Precision medicine trials and early access to drugs

Saad et al, Nature Rev 2017





Targeted agents evolution

IMS, Oncology Report 2015



Immuno-oncology evolution

IMS, Oncology Report 2015



Impatto economico dei cambiamenti in 

efficacia dei farmaci oncologici 

 Necessità di estrapolazione del dato di

sopravvivenza nel medio-lungo periodo

 Significato più attendibile del valore medio

rispetto alla mediana della sopravvivenza

 Periodo di esposizione alla terapia più lungo

nel tempo (somma di responsivi + lungo-

sopravviventi)



Le criticità 

 Definizione di nuovi criteri di valutazione 

 Definizione di una nuova equiparazione di valore e 
costo

 Identificazione di fattori predittivi di efficacia (clinici 
e/o biologici) per la selezione dei pazienti

 Gestione dei tempi di rimborsabilità

 Garanzia dell’appropriatezza delle cure

 Sostenibilità e parità nell’accessibilità alle cure
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Swain et al, ESMO 2014 





Efficacia e sostenibilità

 Il posizionamento di un “nuovo” farmaco e la

definizione di “innovativo” nell’ambito delle strategie

terapeutiche deve considerare i vantaggi clinici insieme

ai costi e la sostenibilità per il SSN

 Risulta necessario complementare il rapporto

incrementale di costo-efficacia con altri criteri, quali

 il volume, l’impatto epidemiologico e la rilevanza della

patologia (compreso il suo peso sociale)

 la disponibilità e l’efficacia di alternative terapeutiche

 la dimensione assoluta del beneficio incrementale

 la valutazione di impatto sulla spesa globale



Martinalbo et al, Ann Oncol 2016

Cancer drugs with conditional or exceptional

circumstances authorisation in the EU





Analysis of 5 years (2008-2012) of FDA cancer drugs approvated on 

the basis of surrogate endpoint and subsequent OS

Kim and Prasad, JAMA 2015

• 36 of 54 cancer drug approvals

(67%) were made on the basis

of a surrogate endpoint

• 31 (57%) of the 54 drugs

appproved have unknown

effect of OS or fail to show

gains in survival



Timelines of approval and HTA and P&R for cancer

drugs in EU4

Martinalbo et al, Ann Oncol 2016



Percorsi registrativi per i farmaci oncologici

Approvazione EMA

Registrazione AIFA
Rimborsabilità a carico SSN

Registro Onco-AIFA

Risk sharing/Cost sharing
Payment by result

Accordo costo/volume

Norme regionali (PTR)

Eventuali vincoli 
prescrittivi o 
limitazioni 

ospedaliere



Tempo richiesto per l’introduzione in Italia 

di un farmaco oncologico

• Intervallo tra registrazione EMA e

approvazione/rimborsabilità AIFA

• Intervallo tra approvazione AIFA e

introduzione nei PTR

• Intervallo tra regolamentazioni regionali,

provinciali, aree vaste, ecc. e disponibilità

finale del farmaco



Policy Nazionale per l’accesso al 

farmaco

 Decreto del Fare: i 100 giorni 

 Decreto Balduzzi su innovativi 

 Fondo innovativi

 Cnn

 Nuovi tetti della farmaceutica

 Fondo farmaci innovativi in oncologia





Farmaci innovativi 2008-2015

(sec. Accordo Stato-Regioni 2010)

Rapporto OsMed 2015



Farmaci innovativi 2015 (sec. Accordo Stato-Regioni 2010)

Rapporto OsMed

2015

7 farmaci

oncologici



Policy Regionali per l’accesso al 

farmaco

 Raccomandazioni regionali

 Ruolo dei PTOR in ambito oncologico

 Cnn

 Nuovi tetti della farmaceutica



Ripiano sforamento spesa farmaceutica 

(payback territoriale e ospedaliero)

Spesa territoriale

 Il DL 179/2015 stabilisce che:

 venga ripianato il 90% dello
sforamento calcolato su base
nazionale

 il 25% del ripianamento
compete solo alle Regioni
che hanno sforato

 il 75% del ripianamento
compete a tutte le Regioni
sulla base della quota di
acceso al FSN

Spesa ospedaliera

 L’art. 15 L.135/2015 stabilisce
che:

 venga ripianato il 50% dello
sforamento

 di questo onere se ne devono
fare carico direttamente le
aziende farmaceutiche



CREA, 12° Raporto Sanità 2016

• Il tetto viene rispettato solo da 4 regioni (di cui 3 a statuto speciale), quali 

Province autonome di Trento e Bolzano, Valle d’Aosta e Veneto; maggiore 

sforamento Regione Sardegna (104,6%)

Spesa territoriale e ospedaliera pro-capite. Scostamento (€) 

dal tetto regionale pro-capite (14,85%) anno 2015



Spesa ospedaliera (tetto del 3,5%) e PTOR 
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Impatto economico 

della mobilità 

inter-regionale  

Anno 2015



Mobilità per regione dei pazienti trattati con 

farmaci inseriti nei registri AIFA

Rapporto OsMed 2013



L’accesso ai farmaci con elevato impatto clinico 

in setting di patologia con volumi limitati

 Farmaci con elevato impatto clinico per gruppi limitati e 

definiti di pazienti

 Procedura “fast” di accesso

 Superamento della legge 648

 Significato degli studi di fase II in questi setting

 Condivisione tra Industria, Agenzia regolatoria, 

Istituzioni e Oncologia



Sottogruppi a volume limitato in ambito di 

patologie neoplastiche a più ampio volume

Neoplasia N. di nuovi casi 

stimati nel 2016

Sottogruppi a volume limitato 

nella malattia avanzata

NSCLC 53.000 EGFRm 1.600-1.800

T790M 600-800

ALK riarr.       500-600

ROS1riarr.     100-150

Carcinoma del 

colon-retto 

52.400 MSI-H            600-800

Melanoma 13.800 BRAFm 800-1.000

Carcinoma

dell’ovaio

5.200 BRACm 600-800

AIOM – AIRTUM, I numeri del cancro in Italia 2016

365.000 il numero dei nuovi casi per tutti i tumori stimati per il 2016



Misura del prezzo dei farmaci anti-tumorali

 Attualmente il prezzo dei nuovi farmaci viene

misurato da

 Rapporto costo/efficacia

 Prolungamento della vita del paziente in anni

 Anni di vita guadagnati (QALs)

• Complessivamente rispetto al precedente decennio il range

del prezzo degli agenti anti-tumorali risulta duplicato da $

4.500 a più di $10.000 per mese



Nuovi criteri per la valutazione di 

innovazione, valore e costo

Setting Volume Alternative/St

rategia

Efficacia/

Endpoint

Tossicità QoL Qualità

studio

Innovatività CostoValore

Alto Intermedio Basso

Impatto di un  “nuovo” farmaco





• The difference of drug

price between the

highest priced country

and the lowest priced

country varied between

28% and 388%

• Greek prices ranked a

low level; Sweden,

Switzerland and

Germany showed price

in high ranges





Prezzo dei farmaci nel 2015 in Europa

Rapporto OsMed 2015



Management Entry Agreement  in Italia



Tipologia di accordo di condivisione del 

rischio nel 205

Rapporto OsMed 2015

Dal 2016

accordo 

prezzo-volume

per i farmaci 

immunoterapici in 

Oncologia





Rimborsi per Regione nel 2012 

Rapporto OsMed 2012



Reti Oncologiche Regionali

Documento AGENAS - AIOM - CIPOMO

 Modello organizzativo con integrazione
multiprofessionale

 PDTA definiti a partire da Linee Guida delle
Società scientifiche

 Le Linee Guida AIOM essendo
multidisciplinari, revisionate dalle principali
società scientifiche, rappresentano un
significativo riferimento

 Individuazione delle strutture di riferimento per
i diversi tumori

 in base alla loro incidenza/prevalenza,

 comprovata efficacia della numerosità dei
casi trattati

 Accesso ai trattamenti farmacologici
possibile anche nelle sedi periferiche sulla
base delle indicazioni condivise dalla rete,
limitando gli spostamenti dei pazienti, in
particolare nei territori a difficile logistica

Nord

N. (%)

Centr

o

N. (%)

Sud e 

Isole

N. (%) 

Totale

N. (%)

UOC 132 

(39,8)

52 

(15,7)

55 

(16,6)

239 

(100)
AIOM, Libro Bianco 2016; www.aiom.it



Interventi a breve termine per la sostenibilità

Fondo per i Farmaci Innovativi in Oncologia 

(500 milioni di Euro per il 2017)

 Farmaci innovativi

 Riconosciuto alto livello di innovatività per bisogno 

terapeutico, efficacia, tollerabilità e qualità di vita

 Definizione criteri innovatività entro il 31 marzo 2017 

 Proposta di utilizzo del Fondo

 Uguale accesso ai farmaci in tutte le regioni

 Fondo AIFA  distribuito a fine anno per volume di spesa 

regionale per i farmaci considerati



Interventi strutturali per la sostenibilità

 Strategia e regia unitaria per il controllo dei tumori (prevenzione, diagnosi,
terapia) nell’ambito dei PDTA e delle Reti Oncologiche Regionali

 Linee guida nazionali e appropriatezza prescritiva (diagnostica, cura)

 Raccomandazioni nazionali di strategia (Conferenza Stato-Regioni)

 Selezione dei pazienti sulla base di criteri biologici/clinici

 Ottimizzazione della preparazione dei farmaci (“drug day”, UFA centralizzate per aree
territoriali)

 Gare per acquisto centralizzate su base almeno regionale

 Introduzione dei biosimilari di anticorpi monoclonali (prevista per la fine del 2017 inizi
del 2018)

 Rivalutazione del “costo” dei farmaci già rimborsati sulla base dei dati dei registri AIFA

 Implementazione e trasparenza degli accordi prezzo-volume (possibile integrazione
con payment by result)

 Implementazione e cooperazione pubblico/industria nella ricerca


