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Per Innovazione si intende l’introduzione di un prodotto, processo, servizio

o soluzione che sia nuovo o significativamente migliorato rispetto a quello

attualmente impiegato.

Relativamente ai farmaci, l’innovatività, stabilita sulla base dei risultati di

studi clinici randomizzati e controllati, è definita in presenza di un valore
aggiunto per quanto riguarda qualità, efficacia terapeutica e sicurezza.



il valore

terapeutico aggiunto

la qualità
delle prove 
(metodo GRADE)

il bisogno 
terapeutico

INNOVAZIONE
I nuovi criteri AIFA

- Innovatività terapeutica importante (inserimento immediato nei Prontuari Regionali, validità massima di 36 mesi, fatta

salva l’acquisizione di nuove evidenze che ne impongono la rivalutazione).

- Innovatività terapeutica potenziale o condizionata (inserimento immediato nei Prontuari Regionali con rivalutazione

obbligatoria in tempi successivi - 18 mesi).



INNOVAZIONE: Elementi da considerare 

Ritenendo che il giudizio di innovatività richieda una valutazione multidimensionale, la CTS tiene conto dei seguenti
elementi:

• Bisogno terapeutico (Totale assenza o presenza di alternative terapeutiche)

• Valore terapeutico aggiunto (efficacia e beneficio clinico)

• Qualità delle prove/robustezza degli studi (La valutazione della qualità delle evidenze sarà effettuata applicando il metodo
GRADE. In base a tale valutazione, la qualità potrà risultare alta, moderata, bassa o molto bassa)

Nel caso di farmaci aventi come indicazioni malattie rare e, particolarmente,
malattie ultrarare gravi e con elevato unmet need il riconoscimento
dell’innovatività potrà essere attribuito contemperando i requisiti di qualità delle
prove con la difficoltà di esecuzione di uno studio formalmente corretto. Sarà ad
esempio possibile accettare confronti con serie storiche purché comparabili con gli
studi presentati per quanto riguarda le terapie di supporto e dai quali sia possibile
presumere attendibilmente l’entità del valore terapeutico aggiunto.

Studio randomizzato o studio osservazionale double-
upgraded (assenza di bias)

Studio randomizzato down graded (alcuni bias) o studio 
osservazionale upgraded (assenza di bias)

Studio randomizzato double down graded (importanti bias) 
o studio osservazionale

Studio randomizzato triple down graded (elevati bias) o 
studio osservazionale down graded (alcuni bias), case 

report/series

Metodologia dello studio Qualità 

Alta  

Moderata  

Bassa  

Molto bassa 



Nell’innovazione stiamo vivendo una NUOVA PRIMAVERA con
numerosi farmaci innovativi di recente approvazione che hanno
consentito una totale trasformazione del trattamento di patologie,
come l’epatite C, ma nuovi farmaci innovativi sono stati o stanno per
essere autorizzati (come i nuovi anticorpi monoclonali per il
trattamento dell’Alzheimer, di neoplasie, come il carcinoma
mammario, del polmone e del colon-retto, dell’asma, della
broncopneumopatia cronica ostruttiva e di patologie cardiovascolari).

Il progresso dell’innovazione



Il rinascimento della ricerca farmaceutica internazionale

L’innovazione farmaceutica è in una fase di vero e proprio Rinascimento, testimoniato dalla crescita della pipeline di
Ricerca a livello mondiale, che ha raggiunto il massimo storico con oltre 15 mila prodotti in sviluppo, dei quali più di 7 mila

in fase clinica.

Farmindustria - Indicatori Farmaceutici 2018



• Nel mercato farmaceutico mondiale,

l’Europa si colloca subito dopo USA e
Giappone.

• Nel quadro europeo, l’Italia è al terzo posto,

dopo Germania e Francia e prima di Regno

Unito e Spagna, con ricavi dell’industria
farmaceutica pari a 25.869 mln di euro, che

costituiscono il 2,9% del mercato mondiale.

• L’Italia è il primo produttore farmaceutico
dell'Unione europea. Dopo anni di

inseguimento, l'Italia ha superato la
Germania con una produzione di 31,2
miliardi di euro contro i 30 dei tedeschi. Un

successo dovuto al boom dell'export che è

pari a 25 miliardi.
OsSC 2017

L’Italia nel mercato 
farmaceutico mondiale



L’analisi include le sperimentazioni condotte in
10 paesi dell’Europa occidentale (Germania,
Italia, Spagna, Francia, UK, Belgio, Olanda,
Austria, Danimarca e Svezia).

Andamento delle 
sperimentazioni 

cliniche in Europa
(anni 2007-2015)

Dombernowsky T, et al. BMJ Open 2017

Numero totali delle sperimentazioni

PROFIT

NO-PROFIT

Sono circa 6.700 le sperimentazioni approvate

in Europa nel 2015, di cui 5.000 (75%) profit e

1.700 (25%) no profit.



Nel contesto europeo, l’Italia si

posiziona al quinto posto, dopo

Germania, UK, Francia e

Spagna, con oltre 600

sperimentazioni nel 2015.

Dombernowsky T, et al. BMJ Open 2017



Farmindustria 2018



Si prevede che l’oncologia rimarrà l’area terapeutica dominante nello sviluppo e vendita di farmaci, con una 

crescita annua del 12,7%, seguita dalla classe degli antireumatici e degli antidiabete.

Previsioni di mercato per aree terapeutiche per il 2024

Evaluate Pharma 2018



ACCESSO AI FARMACI

Come favorire l’accesso ai nuovi 
farmaci, soprattutto innovativi, 

tenendo conto anche della 

sostenibilità del SSN?



ACCESSO AI FARMACI

L’OMS e tutti coloro che difendono la causa della salute pubblica dovrebbero sostenere il punto di
vista secondo cui qualsiasi farmaco con provata efficacia in termini di maggiore sopravvivenza e/o
migliore qualità di vita dovrebbe essere reso disponibile a un prezzo sostenibile. Qualsiasi deroga a
questo obbligo morale dovrebbe essere additata agli occhi dell’opinione pubblica come un
comportamento non etico, perpetrato in spregio ai diritti umani, non solo quelli dei pazienti.
Maggiore è il beneficio di una data medicina e/o la prevalenza della malattia che essa cura,
maggiore è la necessità di assicurare responsabilmente quel beneficio a un prezzo accessibile. Non
(voler) riuscire in questo intento può causare migliaia o milioni di morti nel mondo: ogni anno muore
circa mezzo milione di pazienti infetti da virus dell’epatite C!

Nel contesto attuale, la sostenibilità si configura, quindi, anche nella necessità di garantire il diritto 
alla salute.



L’AIFA è l’unica Agenzia regolatoria al mondo ad aver previsto uno strumento
strumento come i MEAs, nelle fasi precoci di accesso al mercato di un 

medicinale e di contrattazione del prezzo con le Aziende farmaceutiche. Su 
questo versante, l’AIFA cerca di coniugare in modo efficiente all’interno del 
proprio percorso di HTA, la valutazione del rapporto rischio-beneficio di un 

medicinale con quella del costo-efficacia. L’accordo negoziale con le Aziende 
farmaceutiche può basarsi su diversi modelli di rimborsabilità condizionata

Accesso accelerato e regolatorio AIFA



In virtù dei costi elevati e del setting nei quale tali farmaci si collocano (in alcuni casi, patologie a basse 

prevalenza nella popolazione), l’accesso accelerato dei farmaci necessita anche di chiare regolamentazioni 
circa la definizione del prezzo e della rimborsabilità.

In Italia, l’accesso condizionato 
al mercato di nuovi farmaci con 

profili di efficacia e sicurezza 
poco chiari richiede attente 

modulazioni degli schemi di 
prezzo e rimborso, che si 

fondano su accordi basati o non 

sulla performance degli stessi. 

MEA

Un’ulteriore forma di accordo finanziario è 
l’accordo “prezzo/volume” che prevede, 

all’aumentare dei volumi, una riduzione dei 
prezzi di cessione al SSN. 



In Italia la spesa farmaceutica è più bassa che nei grandi paesi europei

In Italia i prezzi dei medicinali, negoziati a 
livello centrale da AIFA, sono più bassi 

che negli altri Paesi 

In Italia la spesa farmaceutica totale 
procapite è inferiore del 27% alla media 

dei Big europei, così come la percentuale 
sul PIL, stabile da anni all’1% rispetto 

all’1,2% della media.
Farmindustria 2018

SPESA FARMACEUTICA IN ITALIA



SOSTENIBILITÀ:
Spesa farmaceutica 2017, report Aifa: solo un terzo delle Regioni ha rispettato il tetto 

complessivo, sforamento a quota 1,1 miliardi

A livello nazionale la

spesa complessiva
del periodo gennaio-
dicembre 2017 si è

attestata a 17,721
miliardi,
evidenziando uno

scostamento
assoluto rispetto alle
risorse complessive
del 14,85% (16,611

miliardi) pari a +1,110
miliardi,
corrispondente a

un’incidenza
percentuale sul Fsn

del 15,84 per cento.



L’attuale modello regolatorio e di governance a livello centrale, che fino ad oggi è stato in grado di

governare la spesa farmaceutica territoriale, si sta mostrando incapace ed inadeguato a governare la
spesa farmaceutica ospedaliera con il conseguente sfondamento dei tetti di spesa. A livello regionale

invece si assiste ad una modalità gestionale altamente eterogenea che rischia di introdurre disequità e

ritardi nell’accesso dell’innovazione ai pazienti.

Guardando alle innovazioni che stanno arrivando dalla ricerca farmaceutica e alla situazione di stallo delle

economie sviluppate, oggi le grandi sfide della governance dell’assistenza farmaceutica sono:

• favorire l’equo accesso alle cure destinando un ammontare congruo di risorse ai farmaci;

• sostenere la ricerca e l’innovazione nel campo delle scienze della vita;

• garantire la sostenibilità economica e industriale, rispettivamente dei sistemi che erogano l’assistenza
e di chi fa ricerca e sviluppo e propone nuove soluzioni terapeutiche.



1. Risoluzione della problematica payback (Regioni e Farmindustria firmano accordo 2013-2018: concordato un totale
di quasi 2,4 miliardi di euro per gli anni 2013-17 e fissato un sistema di calcolo di ripiano della spesa farmaceutica per
il 2018 che eviti il rischio di nuovi contenziosi)

2. Payback dal company budget al budget per categoria terapeutica
3. Chiusura dei Registri AIFA per singola indicazione con più di 3 anni di attivazione, valutazione in corso d’opera dei

dati e loro elaborazione periodica, istituzione di una banca dati dei registri
4. Incremento della competitività e del consumo dei biosimilari
5. Riduzione del prezzo dei farmaci originator alla scadenza del brevetto
6. Sconti per incremento di fatturato per prodotto con AIC superiore a 7 anni
7. Sconti per incremento di fatturato (procedura di Prezzo/Volume - P/V) per prodotto con AIC inferiore a 7 anni
8. Compensazione dei tetti unici regionali di spesa

9. Equivalenza per categoria terapeutica (?)
10. Rivedere i criteri dell’innovatività (?)
11. Revisione legge 648

Le proposte per una nuova governance farmaceutica
(in termini di accesso e sostenibilità ai farmaci innovativi)

per la sostenibilità e la gestione del sistema Italia


