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Il quadro delle relazioni Stato-Regioni: andiamo
verso una centralizzazione?
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Agenda

|l quadro delle relazioni Stato-Regioni: andiamo verso una
centralizzazione?

* Innovativita ed accesso nella prospettiva regionale: cosa
chiederei come regione

* Innovativita ed accesso nella prospettiva regionale: cosa
farei se fossi soddisfatto nelle mie richieste
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Rapporto Stato / Regioni: quale futuro?




Verso una centralizzazione della sanita (1) ?

« DDLA.C. 2613 (20/1/2016): prevede superamento della
legislazione concorrente ed affida la regolazione del settore
sanitario alla legislazione esclusiva (i) dello Stato in materia di
“Disposizioni generali e comuni per la tutela della salute” e (ii)
delle Regioni in materia di “Programmazione e organizzazione dei
servizi sanitari e sociali”

» Accesso immediato ai mercati regionali per farmaci a innovazione
Importante e potenziale

« Parere vincolante (valutazioni motivate e documentate) di Aifa su
equivalenza terapeutica
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Verso una centralizzazione della sanita (2) ?

Legge di Stabilita 2015: L'AIFA, in collaborazione con le regioni, e
chiamata a coordinare le valutazioni di Health Technology
Assessment (HTA) dei diversi percorsi diagnostico-terapeutici,
sviluppati localmente, per garantire I'accesso e I'uso appropriato ai
medicinali ... Le valutazioni sono predisposte a supporto del
Ministero della salute e delle regioni, al fine di garantire un equo
ed omogeneo accesso dei pazienti a tutti i medicinali, con
particolare riferimento ai medicinali innovativi o di eccezionale

rilevanza terapeutica
nel Patto per la Salute 2014-2016 le Valutazione HTA non facevano
diretto riferimento a collaborazione con Regioni e si faceva esplicito
riferimento alla «identificazione di percorsi farmaco-terapeutici a
supporto delle regioni»)
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Ma siamo proprio sicuri?

« Regioni responsabili della copertura di disavanzi

« Alcune regioni stanno spostando il focus del governo da
politiche sensibili ad azioni di governo strutturale: es. regioni
che hanno abolito il PT(O)R (Veneto) o ne hanno «ridotto» la
rilevanza (Emilia R) hanno rafforzato le azioni di governo del
comportamento prescrittivo (es. target prescrittivi)

« Regioni (ed aziende sanitarie) mantengono presidio della
modalita di organizzazione e gestione dei percorsi
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Quali politiche regionali sono «a rischio»?

Prontuari
Regionali e Locali

Compartecipazioni
alla spesa

HTA / HTA like

Selezione dei Remunerazione Indirizzi al
centri autorizzati a prestazioni e comportamento
prescrizione farmaci (es. File F) prescrittivo

Distribuzione
diretta e per
conto
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Le criticita dei PT(O)R: tempi di inserimento degli oncologici

&0

STIARGA
STIARGA

Fase europea 400 giorni;

Fase di invio all’Aifa 40 giorni;
Fase nazionale 530 giorni;
Fase regionale 100 giorni per
I'inserimento (ove presenti) nei
PT(O)R
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PT(O)R e poco predittivo del tasso di penetrazione
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Fonte: Russo, P, Mennini, FS, Siviero PD et al, Annals of Oncology, 21, 10, 19 October 2010, 2081-2087
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PT(O)R e risorse impiegate

‘Combants [t availabie ot Sokncoleract

Health Policy
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Multi-tier drugs assessment in a decentralised health care @ ——
system. The [talian case-study
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PT(O)R e criteri di valutazione
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Innovativita ed accesso nella prospettiva regionale:
cosa chiederel come regione
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1. Un approccio chiaro al concetto di innovazione ed ai suoi effetti

Concetto innovazione

Effetti

Farmaco fortemente innovativo rispetto a
guanto esistente
(Delibera CIPE 3/2001)

Utilita di studi specifici di farmaco-
economia

Innovazione importante e potenziale
(Documento CTS 10/7/2007)

(Legge 22272007)

(Legge 189/2012)

No riduzione del prezzo 5% + 5%

No payback in caso di sfondamento del
tetto di spesa (territoriale e ospedaliera)
Immediato accesso regionale

Farmaci di rilevante interesse terapeutico e
sociale
(Legge 189/2012)

P&R in 100 giorni

Innovazione terapeutica reale, importante e
dimostrata rispetto alle terapie gia in uso
(Patto per la salute 2014/2016)

Farmaci innovativi
(Legge 19/2014)

Fondo innovativita (solo per alcuni
innovativi)

No payback in caso di sfondamento del
tetto di spesa (clausola dei 300 milioni?)




«Innovativita»: quale metrica e quali effetti su accesso al mercato
* Innovazione breakthrough (concetto a tendere in ltalia)

« Soglie minime di valore (terapeutico) aggiunto

» Es. Sopravvivenza incrementale minima di tre mesi per avere in
Inghilterra la qualifica di End of Life Treatment

* Ranking di valore (terapeutico) aggiunto (es. 5 livelli - ASMR in
Francia, 6 livelli - AMNOG in Germania)

* Incremento del beneficio in valore assoluto
— Per paziente (es. denominatore del Rapporto Incrementale di Costo-
Efficacia)
— Nella popolazione (ad esempio QALY's aggregati aggiuntivi in Svezia)
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«Innovativita»: quali effetti sull’accesso al mercato

I B — ol L 1B
l 1 N
Beneficio Beneficio Costo x QALY Farmaco innovativo
incrementale incrementale oltre valore-
soglia
ASMR (I-11I) -1V
Prezzo non inferiore a Effetto sui sconti su Mancata Fondo ad hoc on top ai
quello piu basso tra i prezzo di listino raccomandazione tetti
principali Paesi UE del farmaco No playback (salvo
V-VI clausola dei 300 milioni)

Scorporo del farmaco  pgssibile applicazione

da tariffa "“DRG" ed  ge| prezzo di riferimento

accesso a Fondo per classe terapeutica
nazionale




2. Trasparenza su assessment

HAS

HAUTE AUTORITE OF SANTE

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE
Avis
6 novembre 2013

Le projet d’avis adopté par [a Commission de la Transparence le 10 juillet 2013
a fait I'objet d'une audition le € novembre 2013

YERVOY 5 ma/ml. solution & diluer pour perfusion
Flacon de 10 mi (CIP - 34003 580 &77 0 7)
Flacon de 40 mi (CIP : 24009 580 878 7 5)

Laboratoire BRISTOL-MYERS SQUIBS

NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND
CLINICAL EXCELLENCE

Ipilimumab for previously
. ERPOOL REVIEWS AND
unresectable malignant m PLEMENTATION GROUP (LRiG)
Ipilimumab for previously treated

unresectable malignant melanoma

Submitted by Bristol-Myer
Pharmaceuticals Lt

Single technology apprais

17 June 2011

Y I/
Vil

I Llw | G Institut fiir Qualitit und

i Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

IOWel Repors - Commisacn Mo AI2-07
Ipilimumab —

Benefit assessment according

to § 35a Social Code Book v!
[ Ferbewemiog

Steckbrie!
= Wirkstoft: ipdemumat

Fristen
— Bagien des Verfahrens: 01.08.2011
— Varolfantichusg der Nutresbewstung und Beginn des

- : Medanom {onkok schaiftichen Ssemamgnahmeveriahrens: 02 05 2012
Errankungen) — Fristands sur Abgabe sines schiftiichen Stollungnahme:
- Bristol-Myers 5 X

OmbH & Co KOaA

Ipilimumab for previously treated
advanced (unresectable or metastatic)
melanoma

Technology appraisal guidance
Published: 12 December 2012
b P

Bemerkungen

Cuvsar

Exmgeesnchlis Unbarlagen des

= Befristung des Beschiusses: (2 00 2017
= Virlahramsstatis: Vietsbren abgic ot

wrteriegl der Ubergangadiat nach § 10 AM-Rutzen'

Wetenbowrng  Swlungnabmevedatven  BoxhOsse  Zugehonge Verlahnen

schan Ursenshemees (Verganganumer 2011-08-01-0-004)




3. Trasparenza su condizioni negoziali?

« Al pubblico

— No su accordi finanziari ed effetti finanziari accordi outcome-
based sui singoli prodotti

I . Accordi prezzo-volumi non noti
N[ L7 o |
2 I Sconti (patient access schemes) non noti

- Sconti in database accessibili a pagamento

— Si ad effetti finanziari aggregati ed ad evidenze derivanti da
registri

« Trasparenza con le regioni (e semplificazione dei meccanismi)

v




)

CONFERENZA DELLE REGIONI E DELLE PROVINCE AUTONOME
15/74/SR15/C7

PARERE

SUL PROGRAMMA DI ATTIVITA’ DELL’AGENZIA ITALIANA DEL
FARMACO. ANNI 2014 E 2015

Punto 15) 0.d.g. Conferenza Stato — Regioni

Ulteriore questione che merita attenzione attiene al finanziamento per 1 farmaci per
I’epatite C’¢ la mancanza di chiarezza sui prezzi de1 farmaci stessi. tanto piu grave quando 1
farmaci in commercio sono piu di uno; le Regioni/PP.AA. non conoscono 1l prezzo al netto
degli scont1 e de1 pay back de1 farmaci im commercio e a fronte di piu farmaci, considerati
da numerosi clinici esperti del tutto sovrapponibili, non sono in grado di indirizzare le scelte
verso 1l farmaco meno costoso. scelta che consentirebbe di1 trattare 1l numero piu elevato di
pazienti. A questo proposito le Regioni e le Province autonome evidenziano la necessita di
richiedere che AIFA s1 esprima sulla sovrapponibilita ed equivalenza deir farmaci in
commercio per consentire alle Regiont/PP.AA . di attivare gare in regime di concorrenza.

[’assenza di chiarezza sui prezzi impedisce inoltre alle Regiont/PP.AA. di imputare a
bilancio anno 2015 una corretta previsione di spesa.




4. Valutare anche gli effetti prospettici “soft”

Sopravvivenza /
Qualita di vita /
Sicurezza

Accettabilita
delle terapia e
altre preferenze
dei pazienti

Eventi evitati

Coymponenti E”dpdq?
delNjmpatto surrogatl

Aderenza

Effetti
organizzativi /
Gestibilita

Impatto economico

SOFT
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HARD

Sopravvivenza /
Qualita di vita /

Accettabilita

delle terapia e
altre preferenze
dei pazienti

Sicurezza

mponenti
limpatto

Eventi evitati . . . .
Gestire una combinazione di

farmaci provenienti dallla
Endpoint . | stessa azienda come prodotto
“unico” é un vantaggio?

surrogati

Effetti
organizzativi /
Gestibilita
SOFT

Impatto economico

« Avere un test diagnostico gratis dall’azienda
conviene davvero?
 Esiste un razionale alla limitazione dei centri

prescrittivi? Sono pronto ad accettare differenze
nei modelli di accesso?
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5. Confrontare le regioni con equita (1)

4 AFPROPRIATEZZA D'USD DE FARMACE PROFILPRESCRITTAI
E DI UTILEZZAZ I NE

4.1 Definisani 153
42 |[Epidemidogia e profili prescorittivi nedla Medicina Generale 167
43 |Profili di utilirzzasione ded Farmac & di aderenza al e ttame nto
’ nelNambita dellipertens one arberiosa 206
Luso 4.4 Profili di utilimasione dei farmaci & di aderenza al tattamento
- - nellambito delFipencal este nolemia 224
dEI FarmaCI 45 |Profili di utilizzasione ded Farmac & di aderenza al e ttame nto
= 2 nellfambite del diabe te meliito FE
ln Ital'a 46 |Profili di utilizasone ded Farmaci & di aderenza al tattamento
nelNambita delle sind romil o truttiee delle vie respiratacie 248
Ramfﬂr:;ga;i:nalﬂ 4.7 |Profili di utilizasone ded Farmaci & di aderenza al tattamento
nelfambito delFaste oporosi 22
438 |Profii di utilizasone ded Farmaci & di aderenza al tattamento
nelFfambito della depres sone 274

i OONSUMI ESPFESA PER CLASSE TERAPEUTCA EDATI EF DE MO LOGE1C]

6.1 Apparato cardiovasalane 330
6.2 Farmad antineoplas tid e immunomadulatord 334
5.3 Apparato gastrointestinale & meta bolisma EEr
64 Sistema MNersoso Centrale 341
655 Antimicrobici generali per uso Ssbemiboo 344
66 Sangue ed organi emopoietici 347
6.7 Apparato respiratorio 350
658 Siktema genito-urinanis & ommaoni sessuali 353
69 Apparato musooko-scheletr o 355
510 Farmadi denmatobog id 359
611 “ari 361
5.12 Ongani di senso 353
6.13 Preparati armonali 55 temiic, eschei ormeoni sessuali 365
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5. Confrontare le regioni con equita (2) ...

Regioni che
sfondano tetto

territoriale
SARDEGNA | | 14,06
PUGLIA i 12,98
CALABRIA | 12,86
LAZIO i 12,46
CAMPANIA | 12,35
ABRUZZO 1 12,08
SICILIA EE 11,85
MARCHE _5? 11.40
MOLISE ] | 11,37

Fonte: Monitoraggio Aifa 2014

Regioni che
sfondano tetto
ospedaliera

oy

TOSCANA 5 4
PUGLIA 5.4
SARDEGNA 5.1
FRIULI V.G. 4.9
UMBRIA 4.9
ABRUZZO 4.9
MARCHE 4,8
E. ROMAGNA 4,7
BOLZANO 4,7
PIEMONTE 4,6
LIGURIA 4,6
BASILICATA 4,4
LAZIO 4,3
CAMPANIA 4,2
VENETO 4,2
CALABRIA 4,2
MOLISE 4,1
LOMBARDIA 4,0
SICILIA 4,0
TRENTO 3,6
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5. ... ma i confronti sono omogenei?

« La spesa per farmaci in strutture private accreditate non € inclusa
« La disponibilita di PL € diversa

Quota PL privati accreditati

60%

40%

25

20%

0%

CAM
¢ PUG

SIC
& CAL ®

3,5

ABR
¢

AR o Tos*

UMB

BAS

¢ LAZ
4 MOL
o LOM
ITALIA [29%; 3,7]
¢ TRE
1 ¢ 415
PIE :
L
VEN EMR
MAR
® VDA
Lc® *
¢ BOL
FVG

Dotazione PL per 1000 abitanti

Fonte: OASI (Cergas), 2015
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Innovativita ed accesso nella prospettiva regionale:
cosa farei come regione se tutto cio avvenisse?
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[l futuro delle politiche / accesso regional

 No PT(O)R / valutazione di impatto sulla spesa e a livello
organizzativo

* Focus su appropriatezza e gestione del percorso, con azioni
sul comportamento prescrittivo € sui meccanismi distributivi

« Supporto alla raccolta di evidenze in real-life

« Maggiore apertura al confronto con altre regioni
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Grazie per I'attenzione !!!
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