


Criticità nell’assistenza farmaceutica: l’esperienza delle Associazioni di pazienti 

Fonte:  XII Rapporto nazionale sulle politiche della cronicità «Permesso di cura», 2013 



Accesso alle terapie farmacologiche nelle regioni 

Fonte:  XII Rapporto nazionale sulle politiche della cronicità «Permesso di cura», 2013 



Accesso alle terapie innovative 

Fonte:  XII Rapporto nazionale sulle politiche della cronicità «Permesso di cura», 2013 



Fonte: Meridiano Sanità, rielaborazione European House-Ambrosetti su dati EFPIA Patients W.A.I.T. Indicators, anno 2010, presentazione 6 
novembre 2012 

Tempi di accesso ai farmaci: Italia in coda rispetto all’Europa  



Accesso all’assistenza farmaceutica: tempi e difformità territoriali 

Dai 7 ai 17 mesi il tempo massimo di 
inserimento  nel PTOR 

Fonte: Cittadinanzattiva: I rapporto Nazionale sui farmaci biologici e  biosimilari 



Il governo dell’assistenza farmaceutica in Italia 

La spesa farmaceutica pro capite 2009 – 2011: 
- Paesi OCSE contrazione negativa pari a -0,9%. 
- Italia  contrazione negativa pari a -4,1%  
 
Tetto di spesa complessivo per l’assistenza farmaceutica pubblica  
 
2008: 16,4%  
2011: 15,7% 
2012: 15,5%  
2013: 14,85%  
 
La contrazione del tetto di spesa si accompagna a un costante sforamento 



Tetto di spesa per i farmaci ospedalieri 
 

 

- Nel periodo gennaio-marzo 2014 la spesa farmaceutica ospedaliera si attesta al 
4,5% sul FSN rispetto al 3,5% che è la disponibilità finanziaria prefissata, 
confermando il trend del 2013 
 
- Sono due Regioni nel periodo gennaio-marzo 2014 sono riuscite a rimanere al 
di sotto del tetto programmato: Valle d’Aosta (2,9%) e P.A. di Trento (3,0%).  
- Peggiore Puglia (6,6%).  
- seguono, sopra il 5%, Toscana (5,6%), Umbria (5,5%), Sardegna (5,4%) e 
Marche (5%) 

 
Fonte: Rapporto Osmed gennaio – marzo 2014 

 





 
 
Quali soluzioni individuate per contrastare le lunghe attese per 
l’immissione in commercio dei farmaci innovativi? 
 
Decreto Balduzzi con modifica «Decreto del Fare» su farmaci 
innovativi 
 
Entro 100 giorni l’ immissione nel SSN (classe CNN) dei farmaci di 
eccezionale rilevanza terapeutica 
 
Ma ad oggi: 
Quali sono gli effetti di questo provvedimento? 
Esistono effetti positivi? 
Esiste un elenco di farmaci innovativi pubblicato da AIFA? 
Per gli altri farmaci? 
 



Quale soluzione individuate per contrastare i lunghi tempi di 
inserimento dei farmaci innovativi nei PTOR? 

Accordo Stato Regioni 18 novembre 2010 
 
- Le regioni e le province autonome devono assicurare nei 

propri ospedali  la disponibilità di quei farmaci che secondo la 
Commissione Tecnico-Scientifica dell’Aifa possiedono il 
requisito dell’innovatività terapeutica. 

 
- Elenco farmaci innovativi periodicamente aggiornati 
 
 



 
Quali eventi sentinella ci segnalano oggi i cittadini? 

Indebitamento e ricorso alla magistratura  

I cittadini ricorrono sempre più spesso ai tribunali per accedere 
alle terapie innovative con farmaci non ancora negoziati (CNN) 
non potendo sostenerne i costi 
 
I cittadini si sobbarcano le enormi spese per i farmaci non ancora 
negoziati (CNN) accedendo a volte a mutui o prestiti 
 
I cittadini si sobbarcano le spese o ricorrono ai tribunali per 
accedere a farmaci in fascia C ad alto costo per patologie rare 
 



Ulteriori cause di difficoltà all’accesso ai farmaci: 
 
- Approvazione determine da parte di Aifa ma tempi indefiniti 
per la pubblicazione in Gazzetta Ufficiale 
  
- Registri di monitoraggio  
Pro: rappresentano uno strumento utile ai fini epidemiologici, di 
farmacovigilanza, controllo della spesa (risk sharing, payment by 
result) 
Contro: ha fatto registrare malfunzionamenti, compilazione 
lunga, può rappresentare un ostacolo al tempo dedicato alla 
comunicazione con il paziente e di conseguenza all’alleanza 
terapeutica 



E ancora……difformità territoriali 

 
- Limitazioni di accesso per delibere regionali  
 Ad esempio delibere sui consumi per biologici e biosimilari  
I rischi: 
 Contenimento della spesa prevalga sulle esigenze cliniche e di personalizzazione della 

 terapia farmacologica  
 Alterazione equilibri di cura trovati per pazienti in politerapia 
  

-    Moltiplicazione dei centri decisionali: EMA - AIFA - CTR  
I rischi: 
 Costi per la collettività  
 Durata dell’iter di autorizzazione  
 Iniquità tra cittadini di regioni diverse 
  
 



 
…burocrazia e tempi… 

 

- Individuazione del centro prescrittore e dello specialista prescrittore nelle 
delibere regionali 
 
I rischi: 
Malcontento cittadini (spostamento in un presidio distante dalla propria abitazione, liste 
d’attesa)  
Malcontento dei Professionisti (non riconoscimento della professionalità) 
 
I quesiti ancora aperti 
- In che modo vengono definiti ed - eventualmente rimodulati nel tempo sulla base degli 
effetti prodotti - i criteri dalle regioni? 
- AIFA (o il livello centrale) fornisce indicazioni alle regioni sui tempi massimi per 
l’individuazione dei centri autorizzati a prescrivere?  



 

…I PDT… 

 
Da  

Strumenti per garantire un percorso di cura tempestivo e 
appropriato  

A  

Strumenti per contenere la spesa restringendo i criteri 
individuati dall’AIFA 



Le ultime dal governo: Decreto off label 
 
Rende possibile utilizzare terapie fuori indicazione terapeutica, a costo 
più basso, pur in presenza di una valida alternativa terapeutica 
espressamente autorizzata  
 

Rischi 
- Sicurezza: «ricerche nazionali o internazionali» la cui robustezza e 
affidabilità non sono ancora chiare  
- Miglior cura e innovazione: messe a repentaglio dal criterio guida che 
ormai sembra essere «minor costo» 
- Libera scelta: non c'è garanzia che il cittadino ne sia informato o possa 
scegliere insieme al medico 
- Questione etica e deontologica per il medico 
 



 
Esempi di difficoltà d’accesso ai 

farmaci: 
NAO 

Epatite C 
 



 
 

Accesso ai Nuovi Anticoagulanti Orali 
 

Due anni dall’ approvazione EMA all’autorizzazione alla rimborsabilità di AIFA (pubblicati 
in GU 1 giugno 2013 e 29 agosto 2013) 
 
Differenze rispetto a:  
 
- Tempi individuazione centri prescrittori 
18 luglio 2013, 10 regioni hanno recepito determina AIFA e individuato centri prescrittori 
(Basilicata, Campania, Liguria, Lombardia, Piemonte, PA Trento e PA Bolzano, Sardegna, 
Toscana, Valle d’Aosta).  
Ultime regioni: Abruzzo (Settembre), Calabria (Ottobre). 

 
- Prescrivibilità e limitazioni 
ES: Emilia Romagna: compilazione di un ulteriore Piano Terapeutico Regionale (PT RER) 
su un modello cartaceo ma che sarà a breve anche on line. 
Friuli Venezia Giulia e Veneto: Pazienti naive devono prima eseguire per 6 – 12mesi la 
terapia AVK (anticoagulanti di vecchia generazione che richiedono INR) 
 
 



Due anni per completare iter approvazione EMA (luglio 2011) – prontuari regionali (Emilia 
Romagna maggio 2013) 
 
Variabilità regionali:  
 
- Tempi per la definizione delle realtà sanitarie abilitate a prescrivere e gestire la triplice 
terapia 
Veneto: dicembre 2012;  
Umbria, Lombardia, Liguria e Toscana: gennaio 2013;  
Sicilia e Marche: aprile 2013;  
Emilia Romagna a maggio 2013.  
 
- Criteri individuazione centri prescrittori 
Metà delle Regioni ha identificato i Centri sulla base delle linee di indirizzo della Associazione 
Italiana Studio Fegato (AISF).  
Altre ulteriori criteri: Lazio presenza dell’unità di epatologia dedicata e utilizzo cartella clinica 
elettronica. Abruzzo, Basilicata, Lazio, Marche, Molise, Puglia, Sicilia e Veneto disponibilità di 
test genetico per l’individuazione dei pazienti da trattare. 

Epatite C: banco di prova per l’accesso all’innovazione ed equità 



 
 
 

Epatite C: banco di prova per l’accesso all’innovazione ed equità 
 

Meno di un terzo dei centri abilitati (353) 
 
Es.: due Regioni con popolazione sostanzialmente analoga, come Lazio e Campania,  
un Centro ogni 407.000 abitanti nel primo caso; uno ogni 116.000 abitanti nel secondo.  
Marcata disomogeneità dei centri/reparti per abitanti e Kmq: si va da un rapporto di 
65.000 abitanti per Centro (in Valle d’Aosta) ad un massimo di 509.000 abitanti per Centro 
(nella provincia autonoma di Bolzano). 
 
PDT - Solo 9 regioni hanno previsto appositi PDT (Emilia Romagna, Lazio, Marche, Sicilia, 
Veneto, Umbria, Basilicata, Abruzzo, Friuli Venezia Giulia) ed hanno definito criteri 
differenziati per l’eleggibilità alla triplice terapia. 
 



Proposte 

1. Prevedere forme di partecipazione alla governance delle organizzazioni di cittadini e 
pazienti (art. 10 Decreto Balduzzi), in analogia al livello internazionale 

2. Definire cosa è «innovazione» attraverso un percorso partecipato da tutti gli 
stakeholder, comprese le organizzazioni di cittadini e pazienti (es. criteri  su qualità 
della vita, produttività, autonomia, mantenimento abilità) 

3. Adottare una metodologia di HTA, ispirata ai modelli più avanzati di coinvolgimento e 
partecipazione di cittadini e pazienti (oltre che organizzazioni che li rappresentino), 
con regia unica nazionale che contrasti duplicazioni o iniquità  

4. Abolire duplicazioni di centri decisionali e funzioni (es. CTR, PTOR)  
5. Introdurre nel Monitoraggio LEA indicatori relativi all’accesso effettivo alle terapie 

farmacologiche (verifica restrizioni, tempi PTOR/PDT e individuazione centri), 
prevedendo meccanismi di intervento  al livello centrale in caso di inadempienza delle 
regioni 

6. Revisione del ruolo dell’AIFA in un ottica di maggiore efficientamento delle politiche 
farmaceutiche. 

7. Programmazione integrata della spesa pubblica (dall’approccio a silos, a vasi 
comunicanti) 


