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Guardare a esperienze e raccomandazioni

internazionali

della politica del farmaco in Italia

per sostanziare le proposte di riforma

Casse Mutue
Rimborsabilita e
compartecipazione alla spesa
(0% 15% / 30% / 65% / 100%)

Prezzo

Service e Personal Social Services

Comitato Economico (CEPS)

ASMR

AccordoQuadro su spesa (ONDAM|

Prezza in altri paesi europei

Partafoglio prodotti di impresa

Investimentiin Francia
+Accordiprezzo-volume

L 4

Strumenti di flessibilita

Sconto (ora prezzo di
rimborso) imposto
anche sulla base del
prezzoin altri paesi

Casse mutue (GKV-5V)
Negoziazione scanto (ora prezzo di imbarso)

Nu’

« ‘Commissione arbitrale

Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios
(Ministero della Salute) ’

Rimborso '

100% perfarmaci usatiin ospedale
90% per alcune patologie craniche (es
diabete, asma, COPD)

60% per altri farmaci

Sconto (ora prezze di
Accordo » Si rimborse) negoziato

—_—
NICE (National Institute for Health and Departmentof Heath lawic
- " Care Excellence) e SMC (Scottish epartment of Heal
Commissione di Trasparenza (HAS) Medicine Consortium) Industria Prezzolibero al Dossier=Valoreaggunt +popolazions
90 Pope
¥ i larget + costo ferapia Agencia
SMR (Beneficio assoluto) ASMR (Beneficio incrementale) c issione Federale (G-BA) Altre MdeanmEC:E Dossier fomnito dalle imprese
i ommissione Federale (G- ie di
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. Fopolazions farget Il Importante rimborso (solo su farmaci prioritizzati) 'Sehems ys m‘u o5
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+ Profilorischio-benefici V. Pocorilevants - Gosto perQALY convalore-soglia _ Tetto complessivosu rendmento riferimento per ‘ Valore aggiunto Valore Budget Impact, Prezzi in altri paesi, Investimentoin
Nessuno wimplictos di 30.000€ sucapitale investio in UKfino al categoria si terapeutico * R&S eProduzionein Spagna
E 3 +Alcuni GED ~Prospetiiva del National Heath 3013 Oratetio sullaspeoa terapeutica ¥
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1. Rivedere il sistema dei tetti Spesa sanitaria e
farmaceutica (2001=100)

160 -

=  Garanzia formale ex ante del controllo della

spesa -
= Logica silos n
= Complessita della gestione del payback 30

120 -

l . h“! Pj 110 - ——Sanitaria pubblica (netto farmaci)
ﬁ h‘ﬂ ——Farmaceutica pubblica
I I Target Target 100
negOZl.atCI negoziato 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
2 tetti, % — T
Risorse SSN — Sfondamento tetti spesa
No No (m.ni Euro)
1549 o Territoriale
Due tetti meno critici ﬁ Previsto da nuova = Ospedaliera
nella gestione dei flussi Legge di Bilancio 821

—> Un solo tetto

2015 Primi 5 mesi 2016

— Target

—> No target
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2. Aumentare il livello di trasparenza

= Dossier CIPE 3/2001 come uno dei primi Dossier P&R
= No trasparenza ex ante (criteri per la compilazione del dossier)
= No trasparenza ex post (documenti di assessment / appraisal)

Documenti di appraisal /
assessment sul farmaco

I . N L Guidelines per m) | Previsto da

. .

. ) Si (NICE, TA; .
Si (HAS, Avis) s;ﬂ(c, Advice) Dossier

| Pubblicazione -di
No f— :le_ documento di
‘ Ni (AEMPS, appraisal
Si (G-BA, Informe) (solo
Beschluss) '‘place in therapy’
raccomandato)




[ Jre— Bocconi ALUMNI oDA Bocconi

Luigi Bocconi

School of M t
geRas ASSOCIATION chool of Managemen

Centre for Research on Health
and Social Care Management

3. Modificare i criteri di valutazione senza
stravolgere I'approccio multiplo (1)

Approccio silos nella valutazione I criteri oggi piu rilevanti in Italia
dell'impatto economico

No criteri espliciti su “valore aggiunto”

Legame prezzo / valore aggiunto non
noto “ex ante”

Rilevanza della
patologia

Bisogno
insoddisfatto

Prezzi in altri
Paesi

I . NI L~
raln Il Dossier P&R
1 Incremento assoluto
Valore aggiunto |
I I (5 Livelli - Primi due livell in QALYs

. A (soglia costo-
remium price ? .
P price) efficacia determina

"value for money")

Innovativita nel sistema di P&R

Costo comparativo

Approccio terapia e impatto Benefici

dicotomico - T sulla spesa (valore
(Nessun [ farmaceutica agglunto)
criterio . A

esplicitato) Valore aggiunto (6 livelli) Non noto

(Rischio prezzo di
rferimento in assenza di
valore aggiunto e
negoziazione sconto sulla
base del valore aggiunto)

(premium price del
10/20% se farmaco
& innovativao)
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3bis. Modificare i criteri di valutazione senza
stravolgere I'approccio multi-criterio (2)

Costo-efficacia
se utile (con
range di
valori-soglia)

CDO

‘ Previste da
“"nuovi” Dossier

Il Dossier
P&R

Preferenze
dei pazienti

Budget
Impact

Cornice di priorita ai criteri (MCDA “blanda”)

Criteri di valutazione Previsto da Legge di
dell 'f““°"at""ta Bilancio (entro Marzo
(preferenza per ‘ 2017), ma in logica
i ranking) ed effetti sul dicotomi
W, pricing icotomica
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4. Migliorare le relazioni con gli stakeholder

Coinvolgimento stakeholder e
comunita scientifica in AIFA

1~ _ _ _____ -| Sei comitati consultivi
| Clinici |» Consultati informalmente
|

| .
| Associazioni pazienti gl Consvitati » Aumentare il coinvolgimento
! | / informalmente degli stakeholder e della
' i comunita scientifica (rete
| Industria | SCIEHtIfIC/ d-t T d- n I t(t /4

| HTA Advice aCFre I -a a dl valutatori
: I dei dossier)

L I Presenti in
| Regioni I» CTS / CPR - _ o
i : = Separarein modo_plu chiaro
| Altri esperti : Consultati (?) ::Ialslfes.sme'ntltecnlco
: P I informalmente all'appraisa
L ___ !
_______ |
e = = >

Public meetings (Open Aifa)
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5. Gestire al meglio i Managed Market Entry
Agreements (MMEA)

Uso estensivo di accordi = Uso selettivo degli
accordi (e rimozione di
Sconti su quelli outcome-based

Capp'.ng per primi cicli di dopo due/tre anni)
paziente

Tetti di spesa/
Accordi

prezzi/volume terapia

= Definizione standard

Payment by _ Sconti applicabilita MMEA
Sconti .
result nascosti

= Adozione di accordi
outcome-based su

popolazione
4 sclencedirect ! = Trasparenza totale a
FISEVIER Jouest namepage: . aseva comcestapa livello interistituzionale
ISPOR TASK FORCE REPORTS

Performance-Based Risk-Sharing Arrangements—Good Practices for
Design, Implementation, and Evaluation: Report of the ISPOR Good

Practices for Performance-Based Risk-Sharing Arrangements Task Force u Pubblicazione effetti
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6. Chiarire rapporto Stato-Regioni

Prontuario, Livello base Compartecipazioni
di compartecipazione, (integrazioni), Governo del
Prezzo massimo di comportamento
acquisto, MMEA, Farmaci prescrittivo, Acquisti,
«=| soggetti distribuzione Implementazione di forme
;’15‘ . diretta (o per conto) alternative di distribuzione
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La politica del farmaco non va
stravolta, ma modificata, resa piu
trasparente e stabile nel tempo

GRAZIE
claudio.jommi@unibocconi.it



