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PAROLA D’ORDINE E’ APPROPRIATEZZA

Appropriatezza: una corretta gestione 
delle risorse a supporto della ricerca
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Agenda

L’appropriatezza nelle scelte terapeutiche 

Qualità, Sicurezza ed Efficacia

La gestione delle risorse economiche in sanità

Le opportunità di ieri e di oggi
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contesto di una corretta gestione delle 
risorse economiche

• Il processo prescrittivo prevede in una 
prima fase una valutazione clinica che 
consiste nell'individuare i pazienti che 
realmente necessitano di un 
trattamento, successivamente nello 
scegliere i farmaci che hanno prove di 
efficacia più forti insieme ai profili di 
rischio sullo specifico paziente. 
Questa fase potrebbe essere 
definita appropriatezza clinica. 

• Vi è poi una seconda fase, di 
appropriatezza economica, che 
consiste nel privilegiare i farmaci 
meno costosi a parità di efficacia. 
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una scelta sicura ed appropriata
• Nessun medicinale può essere 

commercializzato nell’UE senza 
aver ottenuto una AIC da parte di 
una Autorità Regolatoria Nazionale 
o Europea: questo  garantisce al 
paziente la qualità del prodotto 
farmaceutico a cui devono 
conformarsi tutti i medicinali. 

• Le Agenzie nazionali dei medicinali 
e l’EMEA sono responsabili della 
salvaguardia della salute pubblica 
attraverso la valutazione della 
qualità, sicurezza ed efficacia  
dei medicinali resi disponibili ai 
pazienti sul territorio Europeo. 
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La gestione delle risorse economiche in sanità
• Una volta assicurata la qualità, la 

sicurezza e l’efficacia dei 
medicinali, così come tutti i profili 
clinici, deve necessariamente 
subentrare anche la valutazione 
economica

• la continuità dell’assistenza, 
l’appropriatezza nell’utilizzo delle 
risorse, la riduzione degli sprechi, 
l’operare secondo principi di 
efficienza ed efficacia e di costo 
beneficio non sono obiettivi della 
sola assistenza primaria, ma di 
tutto il sistema
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I generici sono cresciuti dal 2001 ad oggi facendo registrare un tasso di 
crescita annuale composto (CAGR) del 40% in termini di volumi e del 37% in 
termini di spesa. Oggi però rappresentano ancora solo il 5,9% dei farmaci 
venduti in Italia nonostante abbiano apportato risparmi annuali tra i 200 
milioni di € del 2001 fino agli oltre 500 del 2008. Il fenomeno dello switch 
prescrittivo ha in gran parte frenato l’utilizzo della risorsa “generico”
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La riduzione 
delle risorse 
finanziarie a 

disposizione del 
SSN ha portato 
alla necessità di 
condurre degli 

studi 
sull’andamento 

prescrittivo, quali 
strumenti 

indispensabili per 
una corretta 
valutazione 
economica 
dell’uso dei 

farmaci. 
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N.B. Assumendo nessuna variazione nell’incidenza delle patologie considerate
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• I farmaci biotech rappresentano il 
20% dei farmaci oggi sul mercato 
ed il 50% di quelli in via di 
sviluppo

• Attualmente sono testati 4128 
nuovi farmaci e vaccini biotech, 
per oltre 100 patologie differenti

• La spesa per farmaci biotech 
rappresenta oltre il 40% della 
spesa farmaceutica ospedaliera, 
un dato destinato a crescere 
esponenzialmente nei prossimi 
anni con l’introduzione di nuove 
molecole

Le opportunità di oggi: i farmaci biotecnologici
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del ciclo di vita del prodotto

“A Biosimilar product is a second or 
subsequent version of a biologica l 
medicine product already authorized 
in the EU which is systematically 
designed to have the same quality, 
efficacy, and safety characteristics as 
the original product (also known as the 
'reference medicinal product').”

I Biosimilari secondo EMEA

Patent expiry
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model

“Innovative or die” model



Roma, 20 Marzo 2009

20
09 …. come per i farmaci di sintesi chimica, 

anche quelli di origine biotecnologica hanno 
una scadenza brevettuale
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base dell’appropriatezza

…” possiamo essere certi che se un farmaco attraversa tutti 
i passaggi previsti dalla normativa e assicura tutti i requisiti 
di qualità, sicurezza ed efficacia arrivando ad ottenere una 
approvazione attraverso una decisione della Commissione 
UE (ndr. EMEA), questo significa che questo prodotto è 
altrettanto sicuro ed efficace come tutti gli altri farmaci 
autorizzati dalla Commissione sul territorio dell’Unione.”

N. Rossignol – EU Commision DG 
Enterprise & Industry 6th EGA 

symposium on biosimilar medicines 
2008

… i farmaci biosimilari sono farmaci di origine 
biotecnologica. 

Non è il brevetto a stabilire la denominazione di 
farmaco biotech ma è il rispetto dei requisiti stabiliti 
dal quadro regolatorio di riferimento. 

E’ necessario quindi un approccio professionale / 
clinico
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Biosimilari: le opportunità
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Una rapida utilizzazione delle 
epoetine biosimilari potrebbe 
rendere immediatamente disponibili 
risorse vicine ai 30 milioni di €uro 
per anno.
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Fonte: elaborazioni Centro Studi Assogenerici 
- su panel ospedali collaboranti IMS, 78% Ospedali Italiani
- su dati simulazioni OSFAR 2008/2009
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Secondo lo studio del CERM (gennaio 2009), condotto sui 
farmaci di fascia H (ospedaliera), “… ad amplificare il 
ritardo nell'utilizzo delle nuove terapie è l a 
moltiplicazione delle autorità di controllo tra regioni e 
province (i cosiddetti Ptor, Ptav, Ptp per citarne  
alcuni) (omissis) … i pazienti italiani, che con la 
stessa patologia e nello stesso momento si rivolgono 
a strutture sanitarie in regioni o province differenti, 
non hanno la garanzia di essere curati tutti con il 
farmaco più innovativo, nonostante sia stato già 
approvato dall'Aifa, e quindi teoricamente 
prescrivibile su tutto il territorio nazionale”
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clinico e professionale
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Proprio nell’ottica attuale e per 
garantire l’universalità del 

nostro SSN, 
il perseguimento del miglior 

rapporto costo-beneficio 
diventa una scelta etica
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Tutti i pensieri intelligenti 
sono stati già pensati, 
occorre solo tentare di 
ripensarli. 

(W. Goethe)
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