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Gli argomenti 

 Inquadramento sulla spesa farmaceutica  

 Perché aumenta la spesa dei farmaci oncologici 

 Le strategie per il controllo della spesa in Italia 

 I possibili scenari  

 Conclusioni 
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La prescrizione farmaceutica territoriale in Italia: 

DDD e spesa lorda dal 2000 al 2011 
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Andamento della spesa pro capite per farmaci 

oncologici (ATC: L01), (2008-2012) 
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+30% 

Fonte: Tracciabilità del farmaco - Ministero della salute 



GT, 4 febbraio 2014 Reparto Farmacoepidemiologia, Cnesps-Iss 

Farmaci oncologici (ATC L01), distribuzione in quartili della 

spesa pro capite pubblica e totale (anno 2012) 

Pubblica Totale 

Fonte: Tracciabilità del farmaco - Ministero della salute 
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Perché aumenta la spesa dei 

farmaci oncologici 

 L’aumento dei farmaci efficaci 

 L’aumento delle terapie combinate 

 L’aumento dei prezzi dei singoli farmaci 

– Relazione fra prezzi e valore aggiunto 

 … 
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Le strategie per il controllo della 

spesa in Italia 

 I registri 

 Il rimborso condizionato 

– payment by result e risk sharing 

 I tetti di spesa 

 La ricerca indipendente 
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Verificare l’appropriatezza d’uso 
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Scenari per garantire l’assistenza 

e contenere la spesa 

 Uso appropriato 

– Innanzitutto registri, linee guida e audit 

 Diffusione di generici e biosimilari 

 Prezzi e rilevanza clinica  

– La domanda di fondo: cosa aggiunge il nuovo 

farmaco rispetto alle alternative terapeutiche 

esistenti? 

 Produzione di nuove evidenze 

– Domande prive di interesse commerciale 
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Quando una differenza è 

sufficientemente rilevante? 

15 farmaci per tumori solidi registrati 

 Guadagno mediano di sopravvivenza: 2 mesi 



GT, 4 febbraio 2014 Reparto Farmacoepidemiologia, Cnesps-Iss 

Incremental Advance or Seismic Shift? The 

Need to Raise the Bar of Efficacy for Drug 

Approval (Sobrero & Bruzzi, JCO 2009) 

Premessa 

Differenze statisticamente significative ma non sempre 

clinicamente rilevanti 

Molti farmaci approvati in base a miglioramenti di 

indicatori surrogati 

Costi rilevanti anche a fronte di benefici non chiari 
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Incremental Advance or Seismic Shift? The 

Need to Raise the Bar of Efficacy for Drug 

Approval (Sobrero & Bruzzi, JCO 2009) 

Premessa 

Differenze statisticamente significative ma non sempre 

clinicamente rilevanti 

Molti farmaci approvati in base a miglioramenti di 

indicatori surrogati 

Costi rilevanti anche a fronte di benefici non chiari 

 

Proposta alternativa 

Alzare l’asticella 
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Incremental Advance or Seismic Shift? The 

Need to Raise the Bar of Efficacy for Drug 

Approval (Sobrero & Bruzzi, JCO 2009) 

Vantaggi 

Stimolo all’innovazione 

 Immissione in commercio solo di farmaci più rilevanti 

 I costi dei nuovi farmaci diventano più «ragionevoli» 

Necessari meno pazienti nelle sperimentazioni cliniche 

 

Svantaggi 

Rischio di non riconoscere piccoli incrementi che 

sommati ne danno uno grande 
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La ricerca indipendente 
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Gli argomenti 
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Erlotinib versus docetaxel as second-line treatment of 

patients with advanced non-small-cell lung cancer and 

wild-type EGFR (Garassino et al., Lancet oncol 2013) 
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 Risultati dell’uso dell’erlotinib  

– peggioramento in termini di tempo alla progressione 

della malattia e di sopravvivenza complessiva 

– costo aggiuntivo di circa 2.000 euro per paziente 

 

 Implicazioni dello studio 

– salute: l’erlotinib sarebbe potuto diventare il farmaco 

di riferimento per questi pazienti (il 90% circa dei 

pazienti con questo tumore) 

– riduzione spesa SSN: in 2-3 anni, più del 

finanziamento Aifa per tutti i progetti del 2007 (circa 

13 milioni di euro) 

Erlotinib versus docetaxel as second-line treatment of 

patients with advanced non-small-cell lung cancer and 

wild-type EGFR (Garassino et al., Lancet oncol 2013) 
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In conclusione 

 La spesa per i farmaci oncologici aumenta in assoluto e 

come peso relativo 

 Chiarire quali miglioramenti terapeutici sono di interesse 

e devono essere garantiti dal SSN 

– Condivisione con i cittadini 

– Comprensibilità per le aziende farmaceutiche 

 Prezzi maggiori per farmaci con profilo B/R superiore, 

ma simili per B/R simile 

 Interventi per favorire l’uso appropriato 

 Migliorare le evidenze disponibili 

– Necessità di studi post autorizzativi profit e non-profit 


