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I successi della ricerca farmacologica richiedono 
nuove modalità di accesso

Sfide alla sostenibilità:

• Target therapies-> ≠ indicazioni ≠ valore

• Combinazioni biologici

• UNMET needs -> dati clinici limitati al lancio

Continua pressione sui budget:

• Perdurare crisi economica e misure di rientro

• Nuovi farmaci (Hep C, Alzheimer) -> come gestire l‘accesso?



• Modello di accesso in Italia: opportunità dati dai registri 

AIFA e dalle analisi RWE



Il registro AIFA è stato sviluppato come uno strumento 
di governance della farmaceutica
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Informazioni raccolte:
•Caratteristiche pazienti

•Diagnosi

•Richiesta farmaco / dispensazione

•Outcome clinico

Ambiti:
•appropriatezza

•Gestione MEAs (managed 
entry agreements)

•Raccolta dati real practice

•Adaptive reimbursement?



Registri: transizione tra vecchia e nuova piattaforma
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Limitate informazioni su storia 
paziente / caratteristiche e trattamenti 
associati

Limitate informazioni su storia 
paziente / caratteristiche e trattamenti 
associati

Complete informazioni su storia paziente / 
caratteristiche e trattamenti associati
Complete informazioni su storia paziente / 
caratteristiche e trattamenti associati

• Diagnosis

• Stage

• Site of metastases

• Drugs combined

• Diagnosis

• Stage

• Site of metastases

• Drugs combined

• Diagnosis

• Stage

• Istology

• Site of metastases

• Date of first diagnosis

• RAS (NRAS – KRAS) status (if 

evaluated)

• EGFR (if evaluated)

• Neoadjuvant treatments

• Adjuvant treatments

• Surgery

• Previous metastatic treatments

• Patient caracteristics  (detailed) 

including tumor markers

• Diagnosis

• Stage

• Istology

• Site of metastases

• Date of first diagnosis

• RAS (NRAS – KRAS) status (if 

evaluated)

• EGFR (if evaluated)

• Neoadjuvant treatments

• Adjuvant treatments

• Surgery

• Previous metastatic treatments

• Patient caracteristics  (detailed) 

including tumor markers

Stesso set di informazioni 

raccotle per tutti i 

trattamenti CRC



Esempi di applicazione di accordi Value Based 
Pricing in Italia



Innovazione: modelli di rimborso sostenibile 
Accordi payment by results

Payment by results

 a 4 mesi 

SSN sostiene costo 
solamente per successi a 

lungo termine

Il rapporto di costo 
beneficio migliora grazie 

all’accordo negoziale

4 mesi

Costo 
sostenuto 
dall’azienda

Il beneficio 
pagato dal SSN 
si sposta

Curva di Kaplan-Meier della TTOT



Innovazione: modelli di rimborso sostenibile
Combinazione di biologici

• Combinazione di biologici: possibilità di negoziare un prezzo 
basato sul costo terapia con impatti significativi a livello di 
sostenibilità del sistema

Payback alle 
strutture 

ospedaliere

Costo/ciclo 
terapia di 

combinazio
ne totale

Costo 
biologico 
B /ciclo

Costo 
biologico 
A /ciclo

Risparmio per il 
SSN rispetto 

alla somma dei 
prezzi dei 
biologici

Costo dato 
dalla somma 
dei prezzi 
listino 
singole 
molecole

Costo terapia 
SSN basato 
sulla terapia 
di 
combinazion
e



Modello sostenibile di accesso  
Italia Paese di riferimento per Value Based Pricing

Accordi Value based 
pricing

Raccolta dati real world

Registri AIFA e modalità 
innovative di prezzo

Accordi Value based 
pricing

Raccolta dati real world

Registri AIFA e modalità 
innovative di prezzo

• Combinazione biologici

• Target therapy multi-

indicazione

• Evidenze limitate al 

lancio

• Disponibilità di budget

• Assenza dati real world

Bisogni emergentiBisogni emergenti RisposteRisposte

Sostenibilità

Valore

Infrastruttura

Accesso 
sostenibile
Accesso 

sostenibile

L’Italia è Paese di riferimento in Europa grazie alla 
flessibilità negoziale e al potenziale di raccolta dati 

consentiti dal sistema registri
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HTA in Europa – spunti di riflessioni per il sistema Italiano



Modelli di HTA nel mondo: esiste il 
modello perfetto?

A Comparison of International Health Technology Assessment

Systems – Does the Perfect System Exist? Kerr et al. ISPOR 2014

Il recente Patto della Salute riprende la 

centralità di un modello HTA trasparenze 

per le valutazioni

Premesso che un modello perfetto non 

esiste, quali spunti possiamo prendere dai 

modelli esteri al fine di integrare il modello 

italiano?



HTA: Quale modello l’Italia? Focus su collaborazione 
sovranazionale (1)

• Valorizzare ruolo scientifico EUnetHTA che da diversi anni favorisce la 
collaborazione tra organizzazioni Europee che si occupano di HTA

• Adottare fra le autorità UE valutazioni comuni (Joint Assessment) per 
evitare duplicazione a livello locale di richiesta evidenze cliniche

• Conciliare esigenze di sviluppo e accesso ai farmaci innovativi con 
attenzione a sicurezza di sostenibilità economica



HTA: Quale modello l’Italia? Focus su partecipazione 
alla decisione (2)

• Nel Patto Salute, le valutazioni HTA sono affidate ad AIFA e sono 
finalizzate a «caratterizzare ed individuare percorsi farmaco-terapeutici 
in gradi di garantire l’impiego efficiente e costo-efficace delle risorse 
disponibili»

• Le regioni saranno chiamate a partecipare alla valutazione 
centralmente, al fine di evitare approcci autonomi e disomogenei

• Coinvolgimento di tutti gli stakeholders (società scientifiche, ass. 
pazienti) nella fase di valutazione centrale



HTA: Quale modello l’Italia? Focus su ruolo RWE (3)

• Le valutazioni andranno effettuate lungo tutta la vita del farmaco in 
termini di efficacia comparativa e ricadute sull’organizzazione in ottica 
di visione allargata del sistema

• Modello HTA per rivalutazione valore (dopo max 36 mesi) basato su 
dati di real world in termini di impatto organizzativo / economico e 
clinico delle nuove molecole. 

• I dati di RW andranno condivisi con tutti gli interlocutori in modo 
trasparente



Conclusioni - Quali problematiche immediate? 

• Accelerare implementazione nuovi registri AIFA per non disperdere 

un’eccellenza italiana

• Valorizzare l’infrastruttura AIFA esistente e gli accordi negoziati per garantire la 

sostenibilità del sistema

• Forte collaborazione Classe Medica- Farmacisti Ospedalieri – Farmacologi – 

Payers – Aziende per raccogliere dati di real world evidence attraverso i registri 

e seguire un approccio di prezzo e rimborso basato sul valore nella pratica 

clinica, volto a migliorare la qualità delle cure e il beneficio per i pazienti  


