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FARMACI INNOVATIVI

Qualità Efficacia
Appropriatezza

Universalità delle cure sul territorio 
nazionale
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• 21 Regioni

• 204 ASL

• 556 Aziende 

• 112 AA.OO.

• 38 IRCCS

• Mercato internazionale 

• 304 comitati etici 

• 2.189 sperimentazioni

OsMed

OsSC 

OsFV

• Spesa e consumi, nazionale, regionale, ASL 

• SSN 

• Mercato totale 

• Automedicazione 

OSSERVATORIO E BANCHE DATI
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NAZIONALE

Ministero della Salute

Distribuzione dei Comitati Etici in Italia, N. totale : 313Distribuzione dei Comitati Etici in Italia, N. totale : 313

IL CAMBIAMENTO IL CAMBIAMENTO 
CULTURALECULTURALE
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2.2891.302427Totale

868128Rinegoziazione prezzo9

333Carenze di mercato8

1698938Variazione del regime di rimborsabilità7

412519Modifica del dosaggio unitario6

21011381
Confezioni in sostituzione o nuove, per numero di 
unità posologiche o per forma farmaceutica o device5

292217Estensione delle indicazioni terapeutiche4

1.506831148Farmaci generici, copie o di importazione parallela3

20411873Nuove entità chimiche2

412020Farmaci orfani per malattie rare1

N°
Confezioni

N°
specialità

N°
molecoleTipologia

Nuove AIC
da luglio 2004 a marzo 2007
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Nuove AIC
da luglio 2004 a marzo 2007

100,0%43,6%186Altro

100,0%427Totale

56,4%34,7%148Farmaci generici, copie o di importazione parallela

21,8%17,1%73Nuove entità chimiche

4,7%4,7%20Farmaci orfani per malattie rare

% cum%
N°

Principi attivi
Tipologia
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Mercato generici

24,1%13,1%2005

24,8%13,1%2006

21,7%10,1%2004

20,8%9,8%2003

14,0%7,0%2002

2,1%0,5-1%2001

% sulle 
prescrizioni

(DDD)

% sulla 
spesa

Anno
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LA SPESA FARMACEUTICALA SPESA FARMACEUTICA
(anno 2006)(anno 2006)

100,0%23.191Totale

100,0%25,2%5.851Fascia C

74,8%16,8%3.900Fascia H

58,0%58,0%13.440Fascia A

% cum%
Spesa
(ml €)
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La (non) percezione della solidarietLa (non) percezione della solidarietàà
del sistema farmaceuticodel sistema farmaceutico
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EMOFILIA 220.000 €

LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA 33.000 €

RITARDO DI CRESCITA 20.000 €

STERILITA' 12.000 €

IPERTENSIONE POLMONARE 33.000 €

SCLEROSI MULTIPLA 10.000 €

I NUOVI ANTITUMORALI 40.000-60.000

IPERTENSIONE

ALZHEIMER

728-946 €

3.170 €

La (non) percezione della
solidarietà del sistema farmaceutico
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§§ TooToo soonsoon toto bebe market ?market ?

§§ La ricerca postLa ricerca post--marketingmarketing

§§ LL’’innovativitinnovativitàà -- Le Le failuresfailures -- Il prezzo Il prezzo ““eticoetico””

LA INNOVATIVITLA INNOVATIVITÀÀ
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§§ Scarsa predittivitScarsa predittivitàà dei pazienti dei pazienti ““respondersresponders””

§§ PossibilitPossibilitàà al al followfollow--upup di individuare i pazienti con di individuare i pazienti con 
progressione (progressione (““failuresfailures””))

§§ Il farmaco innovativo Il farmaco innovativo èè pagato dal SSN in quanto e pagato dal SSN in quanto e 
se efficacese efficace

LA INNOVATIVITLA INNOVATIVITÀÀ
(il caso dei farmaci antitumorali)(il caso dei farmaci antitumorali)

Sharing Innovation Sharing Innovation –– Risks Risks –– CostsCosts



Roma, 21 marzo 2007

Agenzia Italiana del Farmaco Accesso e rimborsabilitAccesso e rimborsabilitàà dei dei 
Farmaci Innovativi in ItaliaFarmaci Innovativi in Italia

Registro nazionale dei nuovi farmaci oncologiciRegistro nazionale dei nuovi farmaci oncologici
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100.0 1586656930Totale

1.321912ZEVALIN

3.8613724TARCEVA

0.91596GLIADEL

0.1220FOSCAN

27.44340434FASLODEX

22.2352203149ERBITUX

0.91477EMEND

32.2511290221ELOXATIN

11.11769977AVASTIN

Totale % (M+F) Totale N. (M+F) Uomini N.Donne N.Farmaco

Distribuzione dei pazienti eleggibili 
al trattamento per farmaco e genere

N. pazienti eleggibili: N. pazienti eleggibili: 1586 1586 
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FARMACI INNOVATIVI

Qualità Efficacia
Appropriatezza

Universalità delle cure sul territorio 
nazionale


