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ASCO	  2014;	  IMS	  InsHtute	  for	  Healthcare	  InformaHcs:	  InnovaHon	  in	  Cancer	  Care	  and	  ImplicaHons	  for	  Health	  Systems;	  May	  2014	  

IMPATTO	  GLOBALE	  SPESA	  IN	  ONCOLOGIA	  

•  Spese	  in	  Oncologia	  à	  Europa	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  2013	   126 

Miliardi	  EU 

•  Spese	  in	  Oncologia	  à	  Italia	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  2013	   16 

2013	  à	  Pz	  con	  Storia	  di	  Cancro:	  2.8	  milioni	  

2020	  à	  Pz	  con	  Storia	  di	  Cancro:	  4.5	  milioni	  



IMS	  InsHtute	  for	  Healthcare	  InformaHcs:	  InnovaHon	  in	  Cancer	  Care	  and	  ImplicaHons	  for	  Health	  Systems;	  May	  2014	  

IMPATTO	  SPESA	  FARMACEUTICA:	  ONCOLOGIA	  

•  Spesa	  Farmaceu9ca	  in	  Oncologia	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  2008	  (incluse	  Cure	  Pallia9ve)	   71 

Miliardi	  USD 

•  Spesa	  Farmaceu9ca	  in	  Oncologia	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  2013	  (incluse	  Cure	  Pallia9ve)	   91 

Tasso	  di	  Crescita	  Annuale:	  5.4%	  

Tasso	  di	  Crescita	  Annuale	  2003-‐2008:	  15%	  



IMS	  InsHtute	  for	  Healthcare	  InformaHcs:	  InnovaHon	  in	  Cancer	  Care	  and	  ImplicaHons	  for	  Health	  Systems;	  May	  2014	  

IMPATTO	  SPESA	  FARMACEUTICA:	  ONCOLOGIA	  



SEER	  Cancer.gov	  -‐	  Se,embre	  2014	  

BENEFICI	  INCREMENTO	  SPESA	  FARMACEUTICA	  
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Rituximab 

SEER	  Cancer.gov	  -‐	  Se,embre	  2014	  



BENEFICI	  INCREMENTO	  SPESA	  FARMACEUTICA	  

Rituximab 

SEER	  Cancer.gov	  -‐	  Se,embre	  2014	  

20% 



BENEFICI	  INCREMENTO	  SPESA	  FARMACEUTICA	  

10% 

• Abitudini	  e	  S9li	  di	  Vita 
•  Screening 

SEER	  Cancer.gov	  -‐	  Se,embre	  2014	  
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2013 2017 
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INCREMENTO	  SPESA	  FARMACEUTICA:	  ONCOLOGIA	  



•  L’En9tà	  del	  Problema	  

•  Le	  Radici	  del	  Problema	  

•  ProspeBve	  Future:	  Un	  Dialogo	  Ragionato	  ed	  Efficace	  
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2004:	  THE	  DEMISE	  OF	  THE	  BLOCKBUSTER	  DRUGS?	  

Frantz	  S.	  Nat	  Rev	  Drug	  Discov	  2004	  4:93-‐4	  

Farmaco	  Blockbuster	  à	  Vendite	  Annuali	  >1	  Miliardo	  

One	  Size	  Fits	  All	  



1.	  “ONE	  SIZE	  FITS	  ALL”	  NON	  FUNZIONA	  PIU’	  

Frantz	  S.	  Nat	  Rev	  Drug	  Discov	  2004	  4:93-‐4	  

•  Sta9ne	  à	  Ipercolesterolemia	  

•  Sartani	  à	  Ipertensione	  Arteriosa	  



1.	  “ONE	  SIZE	  FITS	  ALL”	  NON	  FUNZIONA	  PIU’	  

Frantz	  S.	  Nat	  Rev	  Drug	  Discov	  2004	  4:93-‐4	  
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Blocco	  trasduzione	  del	  Segnale	  di	  HER2	  



2.	  SPESA	  FARMACEUTICA	  DIVERSA:	  ONCOLOGIA	  

IMS	  InsHtute	  for	  Healthcare	  InformaHcs:	  InnovaHon	  in	  Cancer	  Care	  and	  ImplicaHons	  for	  Health	  Systems;	  May	  2014	  

Cure	  Pallia9ve 

Chemioterapici Terapie	  Ormonali 

Farmaci	  a	  Bersaglio	  Molecolare 



INVESTIMENTI	  SPESA	  FARMACEUTICA:	  ONCOLOGIA	  

IMS	  InsHtute	  for	  Healthcare	  InformaHcs:	  InnovaHon	  in	  Cancer	  Care	  and	  ImplicaHons	  for	  Health	  Systems;	  May	  2014	  

Terapie	  a	  Bersaglio	  Molecolare Chemioterapici 



3.	  PROFITTO	  SPROPORZIONATO	  AZIENDE	  

CML	  Experts.	  Blood	  2013	  121:4439-‐42	  

•  Cos9	  Aziende	  Farmaceu9che	  

•  Cos9	  Aziende	  Ospedaliere	  



3.	  PROFITTO	  SPROPORZIONATO	  AZIENDE	  

Costo	  Tachipirina	  1000	  mg	  

•  Cos9	  Aziende	  Ospedaliere	  

1.5	  centesimi	  USD	  

150	  USD	  

CML	  Experts.	  Blood	  2013	  121:4439-‐42	  



3.	  PROFITTO	  SPROPORZIONATO	  AZIENDE	  

•  Cos9	  Aziende	  Farmaceu9che	  
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CML	  Experts.	  Blood	  2013	  121:4439-‐42	  



3.	  PROFITTO	  SPROPORZIONATO	  AZIENDE	  

•  Ima9nib	  Mesilato	  (GLIVEC)	  2001	  FDA	  à	  CML	  

•  30.000	  USD	  /	  anno	  à	  incremento	  OS	  1	  anno	  

•  5	  anni	  rientro	  capitale	  à	  10	  anni	  guadagno	  

CML	  Experts.	  Blood	  2013	  121:4439-‐42	  



3.	  PROFITTO	  SPROPORZIONATO	  AZIENDE	  

Druker	  BJ	  et	  al.	  N	  Engl	  J	  Med	  2006	  355:2408-‐17	  



3.	  PROFITTO	  SPROPORZIONATO	  AZIENDE	  

•  Ima9nib	  Mesilato	  (GLIVEC)	  2001	  FDA	  à	  CML	  

•  30.000	  USD	  /	  anno	  à	  incremento	  OS	  1	  anno	  

•  5	  anni	  rientro	  capitale	  à	  10	  anni	  guadagno	  

•  prezzo	  aMuale	  GLIVEC	  90.000	  USD	  /	  anno	  
CML	  Experts.	  Blood	  2013	  121:4439-‐42	  



IMS	  InsHtute	  for	  Healthcare	  InformaHcs:	  InnovaHon	  in	  Cancer	  Care	  and	  ImplicaHons	  for	  Health	  Systems;	  May	  2014	  

SPESA	  FARMACEUTICA	  IN	  ONCOLOGIA	  E	  ADERENZA	  

Ca.	  Mammario	  à	  Terapia	  Ormonale	  Adiuvante 



4.	  ONCOLOGI:	  RAPPORTO	  COSTI	  /	  BENEFICI	  

Ca.	  Colon-‐Re,o	  MetastaHco	  à	  2	  linea	  

Principio	  
APvo	  

PFS	  
(mesi)	  

OS	  
(mesi)	  

Durata	  
Terapia	   Mese	   Totale	  

Aflibercept	   +2.2	   +1.4	   18	  seBmane	   4.939	   20.471	  

DaU	  Clinici	   Costo	  (USD)	  

New	  York	  Magazine	  à	  20.10.2013	  
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•  ProspeBve	  Future:	  Un	  Dialogo	  Ragionato	  ed	  Efficace	  

•  La	  Flessibilità:	  Una	  Risorsa	  da	  Usare	  con	  Buonsenso	  
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1.	  RETI	  CON	  BERSAGLI	  BIOLOGICI	  VALIDATI	  

Hopkins	  AL.	  Nat	  Chem	  Biol	  2008	  4:682-‐90	  

•  Genoma	   •  Trascriioma	   •  Proteoma	   •  Metaboloma	  



2.	  DISEGNO	  RAZIONALE	  FARMACI	  BIOLOGICI	  

Zheng	  M	  et	  al.	  Trends	  Pharmacol	  Sci	  2013	  34:549-‐59	  

•  Bio-‐Informa9ca	   •  High-‐Throughput	  Screening	  



IMS	  InsHtute	  for	  Healthcare	  InformaHcs:	  InnovaHon	  in	  Cancer	  Care	  and	  ImplicaHons	  for	  Health	  Systems;	  May	  2014	  

3.	  PROFITTO	  PROPORZIONATO	  AL	  BENEFICIO	  

THE	  DEMISE	  OF	  THE	  BLOCKBUSTER	  DRUGS?	  



IMS	  InsHtute	  for	  Healthcare	  InformaHcs:	  InnovaHon	  in	  Cancer	  Care	  and	  ImplicaHons	  for	  Health	  Systems;	  May	  2014	  

Prezzi	  più	  bassi	  farmaci	  UE:	  UK 

3.	  PROFITTO	  PROPORZIONATO	  AL	  BENEFICIO	  



3.	  PROFITTO	  PROPORZIONATO	  AL	  BENEFICIO	  

Quality	  Adjusted	  Life	  Years 
QALY	  =	  LYs	  x	  (coefficiente	  QdV	  tra	  0	  e	  1)	  



3.	  PROFITTO	  PROPORZIONATO	  AL	  BENEFICIO	  

Quality	  Adjusted	  Life	  Years 
QALY	  =	  LYs	  x	  (coefficiente	  QdV	  tra	  0	  e	  1)	  

25.000	  -‐	  35.000	  EU 



Ellis	  LM	  et	  al.	  J	  Clin	  Oncol	  2014	  [E-‐Pub	  ahead	  of	  print]	  

3.	  PROFITTO	  PROPORZIONATO	  AL	  BENEFICIO	  

ASCO	  Cancer	  Research	  Commiiee	  

•  Conclusioni	  per	  incenUvare	  Studi	  Clinici	  Ambiziosi	  

•  OS	  endpoint	  per	  tuB	  gli	  studi	  à	  seBng	  metastaUco	  

•  >tossicità	  =	  >beneficio	  à	  <tossicità	  =	  <beneficio	  



•  L’En9tà	  del	  Problema	  

•  Le	  Radici	  del	  Problema	  

•  ProspeBve	  Future:	  Un	  Dialogo	  Ragionato	  ed	  Efficace	  

•  La	  Flessibilità:	  Una	  Risorsa	  da	  Usare	  con	  Buonsenso	  

•  Le	  Possibili	  Soluzioni	  al	  Problema	  



Casali	  PG.	  Lancet	  Oncol	  2013	  14:276-‐7	  

FLESSIBILITA’	  E’	  NECESSARIA	  (cum	  iudicio)	  

•  Approccio	  Bayesiano	  per	  calcolare	  probabilità	  effeMo	  

•  Studi	  Adaia9vi	  à	  <prevalenza	  =	  >rischio	  	  

•  Differenza	  Assoluta	  >importante	  Differenza	  RelaUva	  

•  Dis9nguere	  beneficio	  staUsUco	  -‐	  beneficio	  clinico	  	  



INVESTIMENTI	  SPESA	  FARMACEUTICA:	  ONCOLOGIA	  

IMS	  InsHtute	  for	  Healthcare	  InformaHcs:	  InnovaHon	  in	  Cancer	  Care	  and	  ImplicaHons	  for	  Health	  Systems;	  May	  2014	  

Accelerated	  Approval	  à	  fino	  a	  3	  mesi 



IMS	  InsHtute	  for	  Healthcare	  InformaHcs:	  InnovaHon	  in	  Cancer	  Care	  and	  ImplicaHons	  for	  Health	  Systems;	  May	  2014	  

FARMACI	  ONCOLOGICI:	  INVESTIMENTI	  NEL	  PASSATO	  

Principio	  APvo	   Scadenza	  BreveMo	  USA	   Scadenza	  BreveMo	  UE	  

Abiraterone	   2016	   2021	  
Bevacizumab	   2019	   2019	  
Capecitabina	   scaduto	   scaduto	  
Cetuximab	   2016	   2016	  
Denosumab	   2017	   2017	  
Lenalidomide	   2019	   2022	  
Pegfilgras9m	   2016	   2016	  
Rituximab	   2018	   scaduto	  
Trastuzumab	   2019	   2014	  



•  L’En9tà	  del	  Problema	  

•  Le	  Radici	  del	  Problema	  

•  ProspeBve	  Future:	  Un	  Dialogo	  Ragionato	  ed	  Efficace	  

•  La	  Flessibilità:	  Una	  Risorsa	  da	  Usare	  con	  Buonsenso	  

•  Le	  Possibili	  Soluzioni	  al	  Problema	  



RESPONSABILITA’,	  MORALITA’,	  DIALOGO	  

•  Aziende,	  En9	  Regolatori,	  Oncologi,	  Ass.	  Pazien9	  

•  ReU	  Regionali	  à	  Centri	  di	  Riferimento	  per	  Patologia	  

•  Dialogo	  tra	  Realtà	  Diverse	  e	  con	  i	  PazienU	  

•  Vincoli	  ma:	  Flessibilità	  e	  Controlli	  

•  Uniformità,	  Rapidità,	  ConUnuità	  Legisla9va	  

•  Semplificazione	  Procedure	  Registra9ve	  


