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L’appropriatezza terapeutica nella degenerazione

maculare legata all’età

Cosa cambia:

il punto di vista della Farmacia 

Ospedaliera



Andamento spesa farmaceutica

Complessivamente, la spesa per i farmaci nel nostro 

Paese ha subito un incremento del 33% dal 2005 al 

2012, tant'è che quello italiano risulta essere il sesto 

mercato a livello mondiale. 

Stando ai dati ISS, tale spesa risulta coperta dal 

Servizio Sanitario Nazionale per il 75%, e tra quella 

pubblica e privata, ha un'incidenza sul Pil dell'1,6%.

Dal Convegno "L'uso dei farmaci dal 2000 a oggi: tra sostenibilità e innovazione 

possibile", organizzato dall'Istituto Superiore di Sanità (ISS).
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Composizione spesa farmaceutica
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Sistema tetti sulla farmaceutica: 

Spending Review interventi in Sanità legge 135/2012 art.15

Spesa

ospedaliera

3.5% (2013)

2,4% (2012)

2,4% (2011)

Spesa farmaceutica territoriale

Spesa farmaceutica convenzionata

+

Ticket

+ 

Distribuzione diretta (inclusa la DPC) dei farmaci in 
classe A

11.35% (2013)

13,10% (2012)

13,30%  (2011)

100% sforamento sulla filiera 50% sforamento sulle Aziende Farm

La variabile economica, per motivazioni e 

responsabilità diverse, ha guidato le scelte politiche in 

sanità  degli ultimi 10 anni

Il governo della spesa farmaceutica garantisce l’equilibrio economico della spesa 

attraverso il sistema dei tetti di spesa programmati.



I farmaci innovativi sono prodotti ad elevato valore

terapeutico e altrettanto elevato costo.

I farmaci nuovi al contrario possono avere dei costi

inferiori rispetto a competitor della stessa classe

terapeutica.

La sostenibilità della spesa farmaceutica isorisorse si

regge sull’equilibrio tra le tre tipologie di farmaci.

• Farmaci generici e biosimilari

• Farmaci consolidati coperti da brevetto 

• Farmaci nuovi ed innovativi 

Equilibrio della spesa farmaceutica



Politica del farmaco

�Aziendale

�Regionale

�Nazionale



Decisioni a livello centrale per il governo della spesa 

farmaceutica – A.I.F.A.

Decisioni a livello centrale per il governo della spesa 

farmaceutica – A.I.F.A.

Autorizzazione all’Immissione in Commercio e/o allargamento 

indicazioni - valida attestazione del positivo rapporto tra i benefici 

ed i rischi nella indicazione proposta.

Principali misure di contenimento della spesa farmaceutica

interventi dal lato della domanda interventi dal lato dell'offerta

compartecipazione della spesa
regolamentazione del prezzo dei 

farmaci

strumenti di tutoraggio per l'uso 

appropriato dei farmaci potenzialmente 

innovativi e ad alto costo

reference pricing

Prontuario Nazionale: classe di 

rimborsabilità (fascia A,C, H, A-PHT), e 

limitazione alla prescrivibilità (Note 

limitative)

regolamentazione dei farmaci 

generici e biosimilari



• Compartecipazione alla spesa sanitaria –Ticket

• Forme alternative di distribuzione dei farmaci  (D.D. e D.P.C.)

• P.T.O.R. vincolanti

• Ospedalieri 

• “Territoriali” basati sulle varie modalità di distribuzione

• Acquisti centralizzati (Gare regionali/area vasta)

• Governo del comportamento prescrittivo

• Centri prescrittori

Decisioni a livello periferico per il governo della spesa 

farmaceutica - Regioni

Decisioni a livello periferico per il governo della spesa 

farmaceutica - Regioni



• Prontuari Terapeutici “selettivi”

• Acquisti con gare per equivalenza terapeutica

• Governo del comportamento prescrittivo

• Obiettivi e Budget

• Percorsi Diagnostici Terapeutici Assistenziali (PDTA)

Decisioni a livello periferico per il governo della spesa 

farmaceutica – Aziende Sanitarie

Decisioni a livello periferico per il governo della spesa 

farmaceutica – Aziende Sanitarie



P.T.O. Regione CampaniaP.T.O. Regione Campania

S01LA05 - Aflibercet  intravitreale - H OSP Monitoraggio AIFA 

Non ancora presente in PTOR, ma legato a Centri abilitati dalla Regione 

Campania all’accesso ai Registri AIFA e pertanto, alla luce del Decreto 

Commissariale n. 114/2013, acquistabile in deroga al Decreto 

Commissariale n. 11/2012 (che prevede l’autorizzazione del Sub Commissario per l’acquisto di 

farmaci non compresi nel PTOR).



Spesa farmaceutica per ATC

Rapporto OsMed 2012



Rapporto OsMed  Gen-Set 2013

Principi attivi più utilizzati in assistenza ospedaliera



Spesa Farmaceutica anno 2013

A.O. dei Colli

ATC Valore

J € 18.694.210

L € 7.964.942

B € 3.922.100

V € 2.446.213

C € 1.464.580 

R € 696.205 

N € 542.344

S € 446.669

M € 252.185 

A € 250.076

G € 190.613

H € 71.521

D € 48.238 

P € 1.927 

Totale € 36.991.830 

Ranibizumab € 400.000 pari 

a 510 fiale



L’appropriatezza ed il ruolo del farmacista

• Il farmacista quale esperto del farmaco, è da sempre chiamato, in quanto

componente di comitati di valutazione (commissioni terapeutiche, commissioni di

gara, etc), a valutare l’utilizzo dei farmaci secondo criteri di appropriatezza che

rispondano alle vigenti normative, a evidenze scientifiche, a valutazioni

farmacoeconomiche

• Nell’ambito delle Commissioni terapeutiche, insieme ad un team multidisciplinare

il farmacista ha il compito di valutare l’efficacia degli interventi farmacologici,

spesso anche in maniera comparativa rispetto a trattamenti esistenti alternativi, in

termini di efficacia, sicurezza e sostenibilità economica

• Quale membro per la commissione di appropriatezza, responsabile del

monitoraggio della spesa, il farmacista è tenuto a implementare indicatori di

valutazione dell’appropriatezza relativi al buon uso del farmaco.



Il processo di budgeting decisionale parte dalla budget 

impact analysis

Per il governo della spesa farmaceutica si considera:

• Costo terapia annuo del nuovo farmaco

• Costo terapia annuo dei farmaci di co-prescrizione

• Costi indiretti legati ai vari trattamenti farmacologici

• Benefici espressi in unità misurabili (ricoveri evitati, interventi 

costosi evitati, anni di vita guadagnati).

Identificare, misurare e confrontare elementi che 

concorrono a costituire un’alternativa in termini di 

risorse impiegate e di risultati prodotti.

Questi elementi sono i costi e i benefici dei farmaci che 

si intendono valutare. 



CAMPANIA ‰
Pop ISTAT

Campania

Tot pazienti

INCIDENTI

55-59 0 340158 0

60-64 0,2 331443 66

65-69 0,3 249816 75

70-74 1,3 237020 308

75-79 2,5 197448 494

>80 3,6 257565 927

1,1 TOT 1.870

Dati epidemiologici – Degenerazione 

Maculare Legata all’Età 

*Van Leeuwen R, Klaver CC, Vingerling JR, Hofman A, de Jong PT. Arch Ophthalmol. 2003 Apr;121(4):519-26. - The risk and natural course of age-related maculopathy: follow-up at 6 1/2 years in the Rotterdam study * *Augood 

CA, Vingerling JR, de Jong PT, Chakravarthy U, Seland J, Soubrane G, et al. Prevalence of age-related maculopathy in older Europeans: the European Eye Study (EUREYE). Arch Ophthalmol 2006;124(4):529-35.

CAMPANIA %
Pop ISTAT

Campania

Tot pazienti

PREVALENTI

65-69 249816

70-74 237020

75-79 197448

>80 257565

2,29 941849

TOT 21.568

Popolazione Campania

Dati 
ISTAT

I soggetti d’età maggiore o uguale a 

55 anni sono 1.540.464

� L’incidenza osservata della DMLE 

neovascolare nei soggetti di età maggiore di 55 

anni è del 1.1‰ dai 55 anni in su*

� La prevalenza della DMLE nei soggetti anziani 

di età maggiore o uguale a 65 anni è del 

2.29%**



Posologie e costi dei trattamenti considerati

Sono stati utilizzati i costi del trattamento farmacologico, i costi della tariffa ambulatoriale vigenti in

Campania per la somministrazione intravitreale e delle relative visite di monitoraggio ed esami

strumentali (come da RCP).

Per ranibizumab è stata considerata la somministrazione mensile, vale a dire la posologia utilizzata nei trial

registrativi. Per aflibercept è stata considerata la posologia approvata (7 iniezioni per il primo anno) sulla

base dell’uso nei trial registrativi View 1 e View 2 per la quale esistono evidenze di massima efficacia e di

equivalenza con ranibizumab.

1 – CATT 2012

Ranibizumab 
Trattamento mensile  

12 iniezioni per il primo anno 

• Posologia utilizzata nei trial 

registrativi 

• Evidenze di massima efficacia1 e 

di equivalenza con aflibercept (12 

vs. 7 iniezioni per il I° anno) 

Aflibercept 

Trattamento bimestrale 

3 dosi iniziali + ogni 2 mesi per il 

primo anno (tot. 7) 

• Posologia come da 2 trial di 

registrazione (7 iniezioni per il I° 

anno) 

• Pari efficacia rispetto a 

ranibizumab somministrato 

mensilmente (max outcome 

dimostrato) 

 

Studi registrativi 

12  vs 7 iniezioni

I° anno



Scenario - Ranibizumab Trattamento mensile vs

Aflibercet (12 iniez. vs 7 iniez.)

Differenza/anno per 

paziente

Principio attivo Dosaggio
N 

Somministrazioni

Costo farmaco 

ospedaliero (per 

iniezione)

Costo / Anno 

Trattamento

ranibizumab

Trattamento mensile

12 iniezioni per il primo 

anno*

12 € 602,40^ € 7.229

aflibercept

Trattamento bimestrale

3 dosi iniziali + ogni 2 mesi 

per il primo anno (tot. 7)

7 € 619,48^^ € 4.336 € 2.892

Costo del trattamento I° anno / paziente

* Posologia utilizzata nei trial registrativi di Lucentis (MARINA; ANCHOR; PIER)

- 40 %  vs 

Ranibizumab

^ultimo prezzo SO.RE.SA. Aggiornato al 15 maggio 2014

^^Al netto delle due riduzioni di legge del 5% (Determinazioni AIFA del 3 Luglio 2006 e del 27 Settembre 2006) e di un ulteriore sconto negoziato con AIFA.



* Posologia utilizzata nei trial registrativi di Lucentis (MARINA; ANCHOR; PIER)

Quale peso economico dovuto al monitoraggio? 

COSTO PER 

SINGOLA 

INIEZIONE 

(DRG)

COSTO PER TUTTE LE 

INIEZIONI  (12 vs 7)

COSTO PER LE 

VISITE DI SOLO 

MONITORAGGIO

Ranibizumab 1.522 € 18.264 € Incluso nel DRG

Aflibercept 1.522 € 10.654 € Incluso nel DRG

- 41 %  vs 

Ranibizuma

b

Costo del trattamento I° anno / paziente



In questo scenario si presenta una stima per un trattamento di tutti i nuovi casi di DLMA in Campania ottenuti 

applicando i dati di incidenza* alla popolazione della Campania ipotizzando che il nuovo farmaco (aflibercept) si 

sostituisca a ranibizumab nel totale dei pazienti, considerando il solo costo del farmaco.

Analisi di impatto sul budget - I° anno 
(dati letteratura – solo incidenti) 

*Van Leeuwen R, 2003   **EMA Assessment Report – EMA/CHMP/548064/2011

Scenario - Ranibizumab Trattamento mensile vs. Aflibercept (12 iniez. vs 7 iniez. )

Principio attivo n° pazienti n° somministrazioni Spesa Farmaceutica Totale

ranibizumab 1.870 22.440 13.517.856 €

aflibercept 1.870 13.090 8.108.993 €

Differenza con uso di aflibercept vs. ranibizumab - 5.408.863 €

Numero aggiuntivo di pazienti trattabili con aflibercept 1.247   (+66%) Risparmio per la Risparmio per la 

Regione 

Campania



Ipotizzando invece che il nuovo farmaco (aflibercept) si sostituisca a ranibizumab dal 20% al 50% del totale dei pazienti:

Analisi di impatto sul budget - I° anno 
(dati letteratura – solo incidenti) 

*Van Leeuwen R, 2003 

Scenario 1

20% di Aflibercept

Scenario 2

30% di Aflibercept

Scenario 3

50% di Aflibercept

Oggi

Ipotizzando un uso del 100% di 

ranibizumab per i nuovi pazienti 

affetti da DMLA – I° anno

Oggi

80% di ranibizumab per i 

nuovi pazienti affetti da 

DMLA    (I° anno)

Oggi

70% di ranibizumab per i 

nuovi pazienti affetti da 

DMLA    (I° anno)

Oggi

50% di ranibizumab per i 

nuovi pazienti affetti da 

DMLA   (I° anno)

Aflibercept

n° pazienti - 374 561 935

Farmaco - € 1.621.798 € 2.432.698 € 4.054.496 

Ranibizumab

n° pazienti 1.870 1.496 1.309 935

Farmaco € 13.517.856 € 10.814.285 € 9.462.499 € 6.758.928

Totale TOT. € 13.517.856 € 12.436.083 € 11.895.197 € 10.633.424

Risparmio ( ranibizumab - aflibercept )

Risparmio sulla farmaceutica

- 1.081.773 € - 1.622.659 € - 2.884.432 €

Risparmio per la 

Campania

Risparmio per la 

Regione 

Campania



Appropriatezza

• I più recenti provvedimenti regionali hanno tutti come obiettivo il perseguimento

dell’appropriatezza nell’uso dei farmaci come strumento utile a razionalizzare le

risorse disponibili

• Appropriatezza che sia valutata nell’ottica dell’uso del farmaco secondo criteri di

evidence based, al fine di promuovere e favorire l’utilizzo di risorse secondo

valutati e documentati indicatori di efficacia.



Appropriatezza delle cure farmacologiche

L’attività curativa attraverso il farmaco può reputarsi giuridicamente appropriata, 

e quindi pienamente legittima, qualora il medicinale sia stato utilizzato secondo 

quanto preventivamente autorizzato dal Ministero per:

• modalità di somministrazione

• dosaggi

• indicazioni terapeutiche

• rispetto delle controindicazioni d’uso

Così come l’ammissione del farmaco all’interno del regime di rimborsabilità 

stabilito dall’AIFA può avvenire soltanto in relazione:

• alle modalità di somministrazione, dosaggi o indicazioni terapeutiche per 

le quali si sia rilevato un comprovato beneficio in un numero 

statisticamente significativo di pazienti, per patologie di rilevante interesse 

sociale, secondo criteri di evidenza scientifica.

Per i farmaci ad uso ospedaliero la rimborsabilità a carico SSN stabilita da AIFA 

è legata per lo più ad accordi economici.



Off Label

L’impiego dei medicinali in condizioni diverse da quelle fissate dalla scheda

tecnica è piuttosto diffuso soprattutto in alcune aree terapeutiche. Questa

tipologia di impiego non è facilmente definibile perché coinvolge un ambito di

casistiche difficilmente standardizzabili

USO OFF-LABEL: impiego nella pratica clinica di farmaci già autorizzati

all’immissione in commercio con apposito provvedimento dalle autorità

sanitarie, ma usati in maniera non conforme a quanto previsto dalla

scheda tecnica



Utilizzo dei Farmaci

Perché un farmaco possa considerarsi efficace e vantaggioso per il paziente

occorre che sia impiegato in circostanze “idonee”, cioè nelle malattie o nelle

condizioni studiate nel corso delle sperimentazioni clinica che ne hanno

dimostrate l’efficacia.

Tutte le volte che un farmaco è utilizzato in condizioni nelle quali l’efficacia non è

nota, si sottopone il paziente ad un rischio a fronte di un beneficio incerto



Appropriatezza ed Informazione sul Farmaco

L’informazione sul farmaco “non deve dare un peculiare risalto ad una

indicazione terapeutica secondaria del farmaco, la cui evidenziazione possa

indurre il medico ad utilizzare le specialità al di fuori dell’ambito delle indicazioni

terapeutiche approvate dal Ministero della Sanità”

D.M. 26 febbraio 1985



Utilizzo dei Farmaci

Perché un farmaco possa considerarsi efficace e vantaggioso per il paziente

occorre che sia impiegato in circostanze “idonee”, cioè nelle malattie o nelle

condizioni studiate nel corso delle sperimentazioni clinica che ne hanno

dimostrate l’efficacia.

Tutte le volte che un farmaco è utilizzato in condizioni nelle quali l’efficacia non è

nota, si sottopone il paziente ad un rischio a fronte di un beneficio incerto



Medicinale autorizzato al commercio in Italia per questa 

patologia??

SI

il medico sceglie il 

medicinale più 

idoneo alla cura del 

paziente 

NO 

PATOLOGIA 

PARTICOLARE



Medicinale non autorizzato al commercio in Italia per questa patologia

NO 

Uso

compassionevole

ImportazionePreparazioni

galeniche

Sperimentazione

Uso off-label

SE NESSUNA VIA E’ PERCORRIBILE SI  APRE

Elenco Legge n.648

















Bevacizumab – Off Label

Il trattamento intravitreale con Bevacizumab è doppiamente Off Label:

• Autorizzato per il trattamento cancro colonrettale, carcinoma mammario 

metastatico, carcinoma polmonare non a piccole cellule in prima linea, 

carcinoma renale avanzato e/o metastatico, carcinoma ovarico

• Non è prevista la somministrazione per via intravitreale



Valutazione Economica sui farmaci per la Degenerazione 

Maculare Legata all’Età

Le scelte sui farmaci per trattamento della DMLA devono 
essere in linea con l’efficacia ed l’efficienza dei trattamenti, 
in un ottica di sostenibilità della spesa.

L’utilizzo di alternative terapeutiche a costi inferiori può 
essere una importante opportunità di risparmio per il SSN e 
SSR a seconda della quota di pazienti trattati.



La valutazione sui farmaci: rappresenta  uno strumento 

di supporto alle politiche pubbliche di regolazione del 

settore farmaceutico.

Il  trade-off tra la sostenibilità ed innovazione potrebbe 

essere quello di considerare il farmaco non solo come 

un elemento di spesa ma anche come opportunità in 

termini di benessere.

Il farmaco è uno strumento importante per la 

sostenibilità del Servizio Sanitario


