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Introduzione e obiettivo 

I	 medicinali	 plasmaderiva2	 (MPD)	 sono	 farmaci	 essenziali	 nel	
tra#amento	di	molte	patologie	acute	e	croniche	la	cui	domanda	
è	in	crescita	a	livello	mondiale.	
	
Il	 ruolo	strategico	dei	MPD	è	confermato	dall’inserimento	delle	
immunoglobuline	 umane	 polivalen2	 (Ig)	 e	 dei	 fa#ori	 delle	
coagulazione	 (FVIII	 e	 FIX)	 nelle	 liste	 dei	 farmaci	 essenziali	
dell’Organizzazione	Mondiale	della	Sanità§	
	

Lo	 scopo	della	 presente	presentazione	è	quello	di	 analizzare	 la	
domanda	dei	principali	MPD	in	Italia	nel	quadriennio	2011-2014,	
confrontandola	con	quanto	osservato	a	livello	internazionale.		

	
§19th	WHO	Essen2al	Medicines	List	and	the	5th	WHO	Essen2al	Medicines	List	for	Children,	April	2015,	h#p://
www.who.int/medicines/publica2ons/essen2almedicines/en/		

	



Materiali e Metodi 

•  Per	 assolvere	 ai	 propri	 compi2	 is2tuzionali	 in	 materia	 di	
coordinamento	e	 supporto	alla	programmazione	del	 sistema	
plasma	e	MPD,	il	Centro	nazionale	sangue	(CNS)	ha	sviluppato	
sin	dal	2011	una	collaborazione	con	l’Ufficio	IV	della	Direzione	
Generale	 della	 digitalizzazione,	 del	 sistema	 informa2vo	
sanitario	 e	 della	 Sta2s2ca	 del	Ministero	 della	 salute	 che	 ha	
consen2to	l’analisi	del	flusso	della	Tracciabilità	del	farmaco	al	
fine	di	descrivere	la	domanda	di	MPD	in	Italia.	

•  I	da2	rela2vi	ai	consumi	osserva2	a	livello	internazionale	sono	
sta2	 forni2	 dal	 Marke8ng	 Research	 Bureau,	 società	
indipendente	di	ricerca	sul	mercato.	



 

Banca dati / flusso istituito con il Decreto del Ministero della salute 14 luglio 
2005, costituisce parte integrante del Nuovo Sistema Informativo Sanitario 
(NSIS), registra le movimentazioni di tutte le singole confezioni di medicinali da 
parte di tutti gli attori coinvolti nella filiera del “ciclo del farmaco”: dalla 
produzione, alla distribuzione intermedia (depositari e grossisti) e finale 
(strutture di ricovero e cura, farmacie, strutture private, parafarmacie, ecc.), fino 
allo smaltimento di farmaci scaduti o inutilizzabili  
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Domanda totale e domanda SSN 
	

•  Per	domanda	 totale	si	 intende	 il	 consumo	di	MPD	registrato	dalle	
Regioni	 su	 tu;	 i	 canali	 distribu2vi:	 stru#ure	 sanitarie	 pubbliche,	
farmacie	convenzionate,	altre	2pologie	di	stru#ure	(privato,	ecc).		

•  Per	domanda	SSN	si	 intende,	 invece,	 solo	 la	quota	della	domanda	
totale	a	carico	dell’SSN.	

Materiali	e	Metodi	



La domanda dei MPD inclusi negli 
attuali contratti di conto-lavorazione 
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Domanda	totale	2014:		
597,5	g	per	mille	pop	

1.037	g	per	mille	abitan5	
255	g	per		

mille	abitan5	

Albumina:	Domanda	Totale	(g)	2011-2014		
Domanda	Totale	2014	

36.319.838	g	
	

∆	2011	–	2014	
-122.823	g	(-0,3%)	

ALBUMINA	
Domanda	nazionale	2011-2014	e	regionale	2014		



ALBUMINA	
Domanda	nazionale	2011-2014	e	regionale	2014	

Domanda	Privata	
6.829.091	g	

19%	

Domanda	SSN	
29.490.747	g	

81%	

Farmacie	
3.394.035	g	

29%	

Stru#ure	SSN	
8.205.603	g	

71%	
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Domanda	totale	2014		
65	g	per	mille	abitan2	

	
137	g	mille		
abitan5	

36	g	mille		
abitan5	

IMMUNOGLOBULINE	POLIVALENTI	a	USO	ENDOVENOSO	
Domanda	nazionale	2011-2014	e	regionale	2014	

Domanda	Totale	2014	
	3.953.650	g	

	
∆	2011	–	2014	

495.857	g	(14,3%)	
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2014 

Domanda	totale	2014	
8	g	per	mille	abitan2	
	

18	g*1000	

1,5	g*1000	

Domanda	Totale	2014:			487.469	g	
	

∆	2011	–	2014:	374.719	g	(332%)	

IMMUNOGLOBULINE	POLIVALENTI	a	USO	SOTTOCUTANEO	
Domanda	nazionale	2011-2014	e	regionale	2014	
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Domanda	totale	2014	(UI	pro	capite):	2	3,9	UI	pc	

0,3	UI	pc	

Domanda	Totale	2014:	
124.332.000		UI	

	
∆	2011	–	2014	

1.002.500	UI	(+0,8%)	

An5trombina:	Domanda	Totale	(UI)	2011-2014	

An2trombina	
Domanda	nazionale	2011-2014	e	regionale	2014		



Fa#ore	VIII	
Domanda	nazionale	2011-2014	e	regionale	2014	

Domanda	totale	2014	
	546.516.750	UI	

	
∆	2011	–	2014	

		153.431.500	UI	(+39%)	
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2011 
2014 

Domanda	totale	2014	(UI	per	capita):	9	
13,3	UI	pc	

4,3	UI	pc	



Fa#ore	VIII	
Domanda	nazionale	2011-2014	e	regionale	2014	
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FVIIIpd 

rFVIII 

Domanda	totale	2014	(UI	per	capita):	9	

24%	
27%	 26%	 27%		

76%	 73%	 74%	 73%	
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Domanda	totale	2014	(UI	per	capita):	2,4	

4,3	UI	pc	

0.2	UI	pc	

Fa#ore	VIII	
Domanda	nazionale	2011-2014	e	regionale	2014	

∆	2011	–	2014	
	99.533.000	UI	(+33%)	
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Domanda	totale	2014	(UI	per	capita):	6,6	

10,1	UI	pc	

3,1	UI	pc	

∆	2011	–	2014	
53.898.500	UI	(+58%)	
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2011 
2014 

Domanda	totale	(UI	pro	capite):	1	
1,9	UI	pc	

0,01	UI	pc	

Domanda	totale	2014	
		58.616.850	UI	

	
∆	2011	–	2014	

	+7.513.850	UI	(+15%)	

Fa#ore	IX	
Domanda	nazionale	2011-2014	e	regionale	2014		



Fa#ore	IX	
Domanda	nazionale	2011-2014	e	regionale	2014		
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Domanda	totale	2014	(UI	per	capita):	1	
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19%		
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Domanda	totale	2014	(UI	pro	capite):	0,6	

1,1	UI	pc	

0,2	UI	pc	

Concentra2	di	complesso	protrombinico	
Domanda	nazionale	2011-2014	e	regionale	2014	

∆	2011	–	2014	
11.587.700	UI	(+45%)	

∆	2011	–	2014	
	1.764.500	UI	(+73%)	
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Domanda	totale	2014	(UI	per	mille	abitan2):	70	

734	UI	per	mille	abitan5	



Il confronto internazionale 
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CAGR	
+3.7%	per	year	since	1984	
+4.5%	per	year	since	2000	

CAGR	
+3.6%	per	year	since	1984	
+4.8%	per	year	since	2000	

Compounded	Average	Growth	Rate	(CAGR)	
+10.2%	per	year	since	1984	
+7.9%	per	year	since	2000	

Fonte:		
Patrick	Roberts		

L'u5lizzo	dei	medicinali	plasmaderiva5	in	Italia	
Is8tuto	Superiore	di	Sanità	-	Roma,	12	maggio	2016		

Confron8	internazionali	



Domanda	 totale	 standardizzata,	 espressa	 in	 grammi	
per	 mille	 residen2,	 di	 albumina	 registrata	 in	 alcuni	
Paesi	europei	ed	extra-europei	

* 2011, ° 2012, ^ 2013, “ 2014

Domanda	 totale	 standardizzata,	 espressa	 in	
grammi	per	mille	residen2,	di	immunoglobuline	ad	
uso	 soXocutaneo	 /	 intramuscolare	 ed	
endovenoso	 registrata	 in	 alcuni	 Paesi	 europei	 ed	
extra-europei		

Fonte:	Robert	P.	Global	sufficiency	–	Are	we	mee5ng	
the	pa5ents’	needs?		

Interna2onal	Plasma	Proteins	Congress	(IPPC),	March	10-11,	
2015	Rome,	Italy		

Confron8	internazionali	
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L'u5lizzo	dei	medicinali	plasmaderiva5	in	Italia	
Is8tuto	Superiore	di	Sanità	-	Roma,	12	maggio	2016		

Confron8	internazionali	



Autosufficienza dei MPD 



Peculiarità del Sistema della plasmaderivazione italiano 

Titolarità	pubblica	della	“materia	prima”	plasma	e	dei	
prodo;			

Plasma	avviato	alla	lavorazione	industriale	proveniente	
esclusivamente	da	donazioni	volontarie	non	remunerate	

Sistema	di	produzione	di	MPD	“in	conto-lavorazione”	

La	raccolta,	la	lavorazione	e	l’invio	del	plasma	alle	aziende	
ai	fini	della	produzione	di	MPD	sono	espressamente	
riconosciu2	come	LEA	

Autosufficienza	regionale	e	nazionale	dei	MPD	quale	
obie;vo	strategico	del	Paese	sancito	per	legge		



Offerta teorica ed effettiva 

•  Ai	fini	del	presente	lavoro,	per	offerta	teorica	o	capacità	produJva	
si	 intende	 la	 quan2tà	 di	 MPD	 o#enibile	 dal	 frazionamento	
industriale	 del	 plasma	 totale	 conferito	 e	 lavorato	 nel	 corso	 del	
secondo	 semestre	 precedente	 e	 nel	 primo	 semestre	 rela2vo	 ad	
ogni	anno	considerato.		

•  Per	 offerta	 effeJva	 o	 conto-lavorazione	 si	 intende,	 invece,	 la	
quan2tà	di	MPD	distribuita	da	Kedrion	alle	singole	Regioni	nel	corso	
dell’anno	solare	in	esame.	

•  I	 da2	 rela2vi	 all’offerta	 teorica	 e	 all’offerta	 effe;va	 sono	 forni2	
dall’azienda	2tolare	delle	convenzioni	(Kedrion	SpA).	

Materiali	e	Metodi	



Fonte:	Kedrion	SpA,	aprile	2016	

Plasma inviato all’industria - anno 2015 
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Autosufficienza Albumina – anno 2014 
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Autosufficienza Fattore VIIIpd  – anno 2014 
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Autosufficienza Antitrombina – anno 2014 
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Autosufficienza Fattore IX e  
Complesso Protrombinico - anno 2014 
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Spesa farmaceutica dei medicinali 
plasmaderivati e delle alternative 

terapeutiche di natura ricombinante 



La spesa farmaceutica 

120.110.123	

140.440.350		

124.285.638		 126.808.095	



La spesa farmaceutica 

	103.720.233	
	112.629.075		

	124.871.300	 	125.417.292	 +21%	



•  La	domanda	di	albumina	è	cara#erizzata	da		
–  un’ampia	variabilità	osservata	a	livello	regionale	
–  eleva2	consumi,	con	alcune	Regioni	che	mostrano	picchi	di	
u2lizzo	fino	a	5	volte	i	valori	di	altre	Regioni	o	Paesi	europei	ed	
extra-europei	

–  elevate	quote	espresse	tramite	il	canale	delle	farmacie	aperte	al	
pubblico.	

•  Eleva2	consumi	di	an2trombina,	sopra#u#o	in	alcune	regioni.	
•  Per	quanto	riguarda	il	FVIII,	emerge	una	rivalutazione	del	prodo#o	

di	origine	plasma2ca	legata	presumibilmente	al	suo	u2lizzo	in	
par2colari	situazioni	cliniche	e	alle	nuove	evidenze	scien2fiche	

Conclusioni 



•  Diviene	 necessario	 e	 urgente	 promuovere	 interven2	 mira2	 al	
recupero	di	appropriatezza	nell’u2lizzo	clinico	dei	MPD	e	orienta2	
sia	 ad	 una	 a#enta	 e	 puntuale	 analisi	 dei	 fabbisogni	 clinici	 dei	
pazien2	 sia	 al	 soddisfacimento	 appropriato	 della	 conseguente	
domanda	di	MPD.		

•  Questo	 obie;vo	 può	 realizzarsi	 a#raverso	 il	 con2nuo	 sviluppo	 e	
aggiornamento	 delle	 competenze	 del	 medico	 di	 medicina	
trasfusionale,	 che	 ove	 messe	 al	 servizio	 della	 rete	 assistenziale,	
possono	 offrire	 l’opportunità	 di	 un	 controllo	 e	 monitoraggio	 del	
razionale	u2lizzo	dei	MPD,	entrando	nel	merito	dell’appropriatezza	
delle	prescrizioni	e	operando	come	gatekeeper	per	 l’accesso	a	 tali	
opzioni	terapeu2che.	

	

Conclusioni 
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