
Survey sui recenti farmaci 
oncologici disponibili in Italia: 
criteri di rimborso

Enrico Bosone
Membro CD SIAR 
Direttore Patient Access Policy, Celgene EMEA

61° Seminario SIAR 
Milano 30 Gennaio 2015



Premesse

Mentre il sistema di Autorizzazione all’immissione in 
commercio dei medicinali nella UE è principalmente 
centralizzato, i Sistemi Sanitari di rimborso sono 
nazionali e indipendenti uno dall’altro

I “Payers” e le loro disponibilità economiche sono 
DIVERSI

CONSEGUENZ
A



Situazione attuale

Ogni SSN cerca di negoziare un contratto 
favorevole tenuto conto di:

 Beneficio clinico aggiuntivo

 Possibili alternative terapeutiche

 Budget impact

 Confronto costi altre terapie

 Appropriatezza d’uso
◦ Registri = riduzione off label

◦ Utilizzo solo in Centri selezionati

 Contratti definiti da altri SSN di Paesi UE 
(accordi “semi-confidenziali”)

 Pressioni dell’Opinione Pubblica e delle 
Associazioni Pazienti



Metodologie di valutazione 
applicate in Europa
 Managed Entry Agreement “finanziari” (Financial 

based non Health outcome based)

 Managed Entry Agreement “clinici” (Performance 
based - Health outcome based)

 Rimborso limitato a sottopopolazioni e tramite 
Registri (IT, Repubblica Ceca…)

 Rimborso condizionato a soglie di costo-efficacia 
predefinite (UK)

 Valutazioni condotte dopo 1 anno di disponibilità 
(Germania) 

 Price Volume Agreement (Francia) 



Farmaci oncologici approvati in 
Italia (2009-2013) - I

Confronto del costo/anno/terapia per paziente
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Farmaci oncologici approvati in 
Italia (2009-2013) - II
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Farmaci oncologici approvati in 
Italia (2009-2013) - III
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Recente pubblicazione



Discussione aperta



Attività SIAR

 Gruppo di Lavoro – “Community of 
practice” su 

“Disponibilità Medicinali”
◦ Obiettivi:

 Capire la legislazione e le procedure Italiane 

 Condividere la conoscenza 

 Comparare la metodologia Italiana con quella di 
altri Paesi Europei

 Se possibile contribuire a che la metodologia 
Italiana diventi un esempio per gli altri Paesi Europei



Può essere proposta una 
metodologia comune?
Caratteristiche di una 
metodologia “Europea”

Rispetto della normativa 
Europea

Chiarezza nei criteri 
predefiniti utilizzati

Trasparenza della procedura, 
con tempi certi e contenuti

Consenso tra i “Payers”
Consistenza della decisione, 
con verifica a posteriori 
discussa dalla Comunità 
Scientifica

Flessibilità del risultato finale 
(in base alle disponibilità del 
Payer  oppure legata a fondi 
specifici Europei)

Inclusione nella valutazione 
dei costi complessivi (HTA) e 
non solo del costo del 
medicinale, anche tramite SA



GRAZIE 
DELL’ATTENZIONE


