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I registri di monitoraggio AIFA sono stati avviati nel 2005 per alcuni farmaci innovativi e ad 
alto costo come strumento informatico di appropriatezza prescrittiva e controllo della spesa a 
carico del Servizio Sanitario Nazionale.  

L'evoluzione progressiva della piattaforma e la chiusura definitiva nel dicembre 2012 ha portato alla 
nascita degli attuali Registri dei Farmaci Sottoposti a Monitoraggio (RFOM), con lo scopo di divenire uno 
strumento innovativo   

"dalla patologia al farmaco" 

"dal farmaco alla patologia" 

Qual è la funzione dei Registri e come sono strutturati  



SCOPO … ridurre il costo dei medicinali rispettando il grado di innovazione 

Anagrafica unica del paziente 

condividere i dati presenti nel 
registro in caso di diverse 

strutture coinvolte 

ripartire correttamente eventuali 
rimborsi derivanti da accordi negoziali. 

Sistema di 
autorizzazione 

a cascata 





 Quali farmaci vengono sottoposti a monitoraggio  

Procedura autorizzativa centralizzata 
Il rapporto rischio-beneficio può variare 

in corso di impiego 



In Europa non esistono sistemi come il nostro e solo negli ultimi tempi in alcuni Paesi 
si sono avviati processi analoghi.  

In Inghilterra negli ultimi anni HTA è 
diventata sinonimo delle attività 
dell'Istituto Nazionale per la Health 
and Clinical Excellence (NICE)  

Scottish Medicines Consortium (SMC)  

All Galles Medicines Strategy Group (AWMSG]) 

altre agenzie regolatorie come quella tedesca (IQWiG) usano 
strumenti metodologici diversi  

Si può affermare che 
all’estero non esista 
un’attività di post-
marketing gestita 

direttamente dall’Autorità 
Regolatoria 

Come avviene il monitoraggio dei farmaci in Europa  



PILASTRI SU CUI SI FONDANO I REGISTRI DI MONITORAGGIO  

Appropriatezza prescrittiva  

Piani Terapeutici  

Note AIFA  

Managed Entry Agreements  

Sistema di Health Technology Assessment (HTA), che 
coniuga la valutazione del rischio-beneficio di un 

farmaco con quella del costo-efficiacia  



Gli accordi di condivisione del rischio 
basati sull’outcome o beneficio clinico 

atteso dal nuovo farmaco  
(Health Outcomes-Based Schemes) 

 
Payment by result (PbR),  
Risk sharing (RS) e  
Success fee (SF) 

Accordi di carattere finanziario  
(Financial-Based Schemes) 

 
Cost sharing (CS) 
Capping. 

ACCORDI FINANZIARI 

Payment by result (PbR) prevede un rimborso sul valore 
totale della terapia da parte dell’Azienda Farmaceutica per 
tutti i pazienti che non rispondono al trattamento 
(payback del 100%). 

Risk-Sharing, prevede l’applicazione di uno sconto sul prezzo 
delle confezioni somministrate a pazienti non rispondenti al 
trattamento 

Success Fee, ovvero un pagamento a posteriori del 100% del 
valore del farmaco nel caso di successo terapeutico. Esso 
prevede che il SSN ottenga il medicinale dall’Azienda titolare 
a titolo gratuito e, successivamente, alla valutazione della 
risposta al trattamento, esclusivamente nei casi di successo 
terapeutico, provveda a remunerare le corrispondenti 
confezioni dispensate 

Cost Sharing prevedono la definizione 
di sconti (anche fino al 100%) sul 
prezzo dei medicinali da applicare per i 
primi cicli a tutti i pazienti eleggibili al 
trattamento. 
 

Gli accordi di Capping prevedono il 
contributo totale a carico dell’Azienda 
Farmaceutica laddove l’erogazione del 
farmaco supera le quantità stabilite 
dall’accordo negoziale. 









Dati OSMED 2015 

Dati di sintesi dei Registri di monitoraggio confronto 2014/2015 



Trasmissione 
RdR 

Monitoraggio della 
RdR nella sezione 
Valutazione del 

Trattamento 

Accoglimento della 
PdP 

Verifica avvenuto 
rimborso 

Il Ruolo del Farmacista Ospedaliero nella 

Procedura di Rimborso 



14 

RF1 = DF1 

1. Finestra temporale 

FINESTRA TEMPORALE 

ALGORITMO 

RF1 DF1 

FINESTRA TEMPORALE 



FINESTRA TEMPORALE 

RF1 = DF1 

FT 

1. Finestra temporale 

2. Tempo intercorso tra 
l’ultima DF e l’inserimento 
della scheda di FT. 

ALGORITMO 

DFn 

DF1 

3. Tempo intercorso tra DF1 e FT; 

FT 



Prescrizione ed erogazione di AVASTIN 

COLON 
RETTO 1L 

CS 50% per le prime 6 settimane di 
trattamento 
Capping 11 g in 12 mesi 

Non c’è un limite temporale in cui 
inserire il FT, il rimborso del 50% si 

applica a tutti i trattamenti 
eleggibili. 

N° max RF/DF 
inserite 

Tempo max 

3 42 

Fase successiva di ripiano annuale (payback) 
per tutte le dosi somministrate eccedenti la 
quota di 11000 mg nell’arco di ciascun anno di 
trattamento.  

Carcinoma metastatico del colon e del retto 
(mCRC) La dose raccomandata di Avastin, 
somministrata mediante infusione endovenosa, è 
di 5 mg/kg o 10 mg/kg di peso corporeo una 
volta ogni 2 settimane oppure 7,5 mg/kg o 15 
mg/kg di peso corporeo una volta ogni 3 
settimane.  



Prescrizione ed erogazione di AVASTIN 

COLON 
RETTO 2L PbR a 3 mesi 

N° max RF/DF 
inserite 

Tempo intercorso max tra 
ultima DF e FT (gg) *  

Durata max 
monitoraggio (gg) ** 

6 31 (21+10) 110 (90+20) 

* tra data ultima DF e data FT 
** tra data DF1 e data FT  

La motivazione del FT deve confermare il fallimento 
terapeutico secondo le indicazioni riportate nella 

scheda di monitoraggio 

Carcinoma metastatico del colon e del 
retto (mCRC) La dose raccomandata di 
Avastin, somministrata mediante 
infusione endovenosa, è di 5 mg/kg o 10 
mg/kg di peso corporeo una volta ogni 2 
settimane oppure 7,5 mg/kg o 15 mg/kg 
di peso corporeo una volta ogni 3 
settimane.  







Evitare l’esclusione dal rimborso di farmaci potenzialmente utili per i 
pazienti eleggibili.  

Accelerare l’accesso al farmaco dopo l’approvazione.  

Raccogliere dati sulla reale pratica clinica.  

Contenere la spesa a carico del Servizio Sanitario Nazionale ottimizzando 
l’allocazione delle risorse e la sostenibilità del sistema.  

- appropriatezza prescrittiva 
- corretta posologia 
- controllo più attento sulle 
prescrizioni off label 
-monitoraggio sulle reazioni 
avverse da farmaco – rischio clinico 
- collaborazione e incontri con i 
clinici per il corretto inserimento 



I Registri di monitoraggio NON sono:  
 
 
Studi clinici di Fase IV (studi post-marketing).  
Studi osservazionali (studi PASS).  
Meccanismi di restrizione della prescrizione dei medicinali.  



Criticità: 
 
-poca chiarezza nelle procedure di rimborso 
 

- pubblicazione delle schede cartacee ma non inserimento online della scheda 
 
-tanto impegno poche risorse 
 

-trasferimenti dei pazienti da un centro all’altro 
 
-su alcuni farmaci poca chiarezza  
 
- indicazioni e posologia sono da monitorare 
 
-inserimento temporale tra una richiesta  
farmaco e l’altra 





89 p.a sottoposti a monitoraggio 

48 farmaci oncologici 

41 farmaci di altre aree terapeutiche 



Alcuni P.A. hanno più 
registri attivi in base 
alle indicazioni 

89 p.a sottoposti a monitoraggio 

47 farmaci hanno un registro per 

appropriatezza prescrittiva 

42 farmaci hanno un registro con 

accordo negoziale/finanziario 



TRATTAMENTI AVVIATI 2013-2015 

TRATTAMENTI CHIUSI 
NEL TRIENNIO 

28,17% 

TRATTAMENTI ANCORA 
IN CORSO  

71,83% 



Trattamenti avviati da gennaio 2015 a maggio 2017 

34,82% 

TRATTAMENTI ANCORA 
IN CORSO  

65,18% 



Rimborsi gen 2015/mag 2017 

Trattamenti  rimborsabili gen 2015/mag 2017 

523 RdR sono farmaci Epatite C (4 p.a.) 
784 RdR rimanenti farmaci ( 43 p.a.) 

Euro 32.424.298,14 farmaci Epatite C (4 p.a.) 
Euro  9.396.805,32rimanenti farmaci ( 43 p.a.) 



UN ESEMPIO IN ONCOLOGIA …    BEVACIZUMAB 

COLON 
RETTO 1L 

COLON 
RETTO 2L 

CS 50% per le prime 6 settimane di 
trattamento 
Capping 11 g in 12 mesi 

PbR a 3 mesi 

OVAIO 1L 

OVAIO 2L PLATINO 
SENSIBILE 

PbR a 8 mesi 

PbR a 6 mesi 

MAMMELLA 
1L 

PbR a 3 mesi 
 
Capping 11 g in 12 mesi 

RENE 

POLMONE 

Tutte le 
indicazioni 

sono 
monitorate 



Gennaio 2015-Dicembre 2015 

Complessivamente sono stati acquistati 3.476 flac da 400 
mg e 4.477 flac da 100 mg 

1.838.100 mg complessivi 

Dosaggio medio 700 mg 
Trattamento medio 6 cicli 

437 trattamenti 



Gennaio 2015-Maggio 2017 

Complessivamente sono stati acquistati 4.065 flac da 400 
mg e 5.649 flac da 100 mg 

2.190.900 mg complessivi 

Dosaggio medio 700 mg 
Trattamento medio 6 cicli 

521 trattamenti 




