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Spesa farmaci oncoematologici in Regione Veneto
(diretta + ospedaliera)

I farmaci oncoematologici ogni anno rappresentano circa il 9% della spesa farmaceutica (diretta+ospedaliera)
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DDF3+FarOSP, aggiornamento marzo 2018 - Elaborazioni UOC HTA – Azienda Zero
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Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici

Supporto alla SCELTA

•Raccomandazioni, Documenti di indirizzo, PDTA, Report HTA 
(+ efficaci, + sicuri, + favorevoli al paziente, - costosi)

•Verifica dell’appropriatezza:  
Indicatori e obiettivi di appropriatezza e aderenza
Analisi dei registri AIFA
Audit aziendali e regionali sui casi trattati

ACCESSO

• Individuazione di centri autorizzati alla prescrizione di Farmaci 
• Verifica dei trattamenti effettuati rispetto agli attesi
• Registri Regionali (per un accesso appropriato ed uniforme alle cure)

Gestione RISORSE

•I limiti di spesa in fase di programmazione annuale
•Utilizzo di farmaci a brevetto scaduto
•Tempestività delle gare in concorrenza con i farmaci biosimilari e generici

Elementi di governance nell’area farmaceutica 
Regione Veneto



INDIVIDUAZIONE CENTRI

START
• Pubblicazione determina AIFA (monitoraggio giornaliero GU)

ISTRUTT
ORIA

• Predisposizione di una scheda istruttoria (con elementi predefiniti e acquisizione del parere del 
clinico di riferimento) 

CTRF: 
ODG

• Inserimento alla prima riunione utile CTRF

• Calendario mensile di riunioni

CTRF:
VERBALE

• Proposta di autorizzazione dei centri, in prima istanza (reti prescrittive)

• Approvazione a stralcio del verbale

DECRETO

• Autorizzazione con decreto del direttore area sanita’ e sociale

• Incarico alla centrale acquisti di attivare le procedure di acquisti (nelle more le ASL possono 
acquistare)

• Autorizzazione strutture Registri AIFA (parte regionale)

COMUNI
CAZIONE

• Trasmissione decreto alle strutture sanitarie

• Pubblicazione sito internet regionale

• Pubblicazione atto BUR

MONITO
RAGGIO

• Predefinito  nel decreto di autorizzazione (casi specifici)

• Monitoraggio periodico consumi

• Prevista la possibilita’ di richiesta di integrazione centri da parte delle strutture sanitarie

Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici



Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici

Il modello della rete centri prescrittivi farmaci onco-ematologici: 3 livelli

disciplina le modalità prescrittive dei farmaci sottoposti a Registro AIFA e/o per i 
quali sia richiesto l' intervento della Regione al fine di individuare i centri 
prescrittori.

Con DGR n.1238 del 01.08.2016 è stata inoltre istituita la Rete Ematologica Veneta (REV) per la 
gestione delle malattie ematologiche del paziente adulto. La REV ha il compito di sviluppare un 
modello assistenziale che metta in rete le Unità operative complesse (UOC) di Ematologia con le 
strutture periferiche per poter garantire a tutti i pazienti una tempestività della presa in carico, 
percorsi diagnostici e terapeutici omogenei, una condivisione delle conoscenze e un ottimale uso di 
risorse. La REV si articola in 5 Poli Ematologici di riferimento che sono stati individuati presso gli 
Ospedali di riferimento provinciale con un bacino d’utenza di 1.000.000 di abitanti e sedi di UOC di 
Ematologia.



Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici

Il modello della rete centri prescrittivi farmaci onco-ematologici: 3 livelli

Livello Centri Compiti

1^ livello 
Centri

5 Poli Ematologici così come definiti 
nella DGR n.1238 del 01.08.2016 
Centri di riferimento sovra aziendali: 
✓UOC di Ematologia dell’Ospedale di 

Treviso Azienda ULSS n.2 Marca;
✓UOC di Ematologia dell’Ospedale 

dell’Angelo di Mestre (Venezia) 
Azienda ULSS n.3 Serenissima; 

✓UOC di Ematologia dell’Ospedale di 
Vicenza Azienda ULSS n.8 Berica;

✓UOC di Ematologia dell’AO di 
Padova;

✓UOC di Ematologia dell’AOUI di 
Verona. 

1. Coordinare i centri periferici che afferiscono
territorialmente;

2. Identificare protocolli condivisi con i centri del
territorio di riferimento per il trattamento e la presa in
carico del paziente con patologia oncoematologica, anche

acuta;
3. Provvedere a delegare i centri periferici di III livello alla
prescrizione di alcuni specifici farmaci, fermo restando
l’impegno al monitoraggio congiunto periodico delle
terapie oggetto di delega;
4. Organizzare incontri con i centri di III livello per la
revisione di casi critici o particolarmente complessi al fine
di ridurre/gestire il rischio clinico;
5. Analizzare i dati di prescrizione dei centri dell’area di
riferimento e adottare interventi finalizzati ad
armonizzare l’accesso ai farmaci innovativi ad alto costo e
al governo della spesa farmaceutica con incontri a cadenza
almeno semestrale;



Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici

Il modello della rete centri prescrittivi farmaci onco-ematologici: 3 livelli

Livello Centri Compiti

2^ livello 
Centri

• Centri periferici presso le UUOO di 
Ematologia (Unità Operative 
Complesse UOC, Unità Operative 
Semplici Dipartimentali UOSD, 
Unità Operative Semplici UOS, 
previste dalla DGR n. 2122/2013 e 
successive modifiche e relativi atti 
aziendali) 

• e, in presenza di un Ematologo, 
anche le UOC di Oncologia 
dell’Istituto Oncologico Veneto. 

1. Condividere con il centro di riferimento sovra aziendale 
i protocolli per il trattamento e la presa in 
carico del paziente con patologia oncoematologica, anche 
acuta;
2. Prescrivere e somministrare i farmaci per i quali sono 
autorizzati ed effettuare il follow-up delle 
terapie raccordandosi con il centro di riferimento sovra 
aziendale per la gestione dei casi più 
complessi;
3. Fornire a posteriori e periodicamente, o comunque 
quando richiesti, ai Centri sovra aziendali la 
casistica dei pazienti trattati e i trattamenti effettuati. 
Inoltre, qualora sia ritenuto necessario, il centro di II livello 
è tenuto a fornire gli approfondimenti richiesti dal centro 
sovra aziendale per specifici casi. 
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Il modello della rete centri prescrittivi farmaci onco-ematologici: 3 livelli

Livello Centri Compiti

3^ livello 
Centri

Centri periferici presso le UOC e 
UOSD di Oncologia e di Medicina di 
cui alla tabella 1 solo in presenza di 
un Ematologo

1. Condividere con il centro di riferimento sovra 
aziendale i protocolli per il trattamento e la presa in 
carico del paziente con patologia oncoematologica, 
anche acuta; 

2. Prescrivere e somministrare i farmaci limitatamente
al trattamento dei Mielomi e dei Linfomi per i quali 
sono autorizzati, solo dopo aver acquisito la delega 
dal centro di riferimento per singolo caso, attraverso 
la compilazione del Piano di Cura per singolo 
paziente; 

3. Fornire periodicamente i dati prescrittivi, o 
comunque quando richiesti, al Centro di riferimento. 
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Il modello della rete centri prescrittivi farmaci onco-ematologici: 3 livelli
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Supporto alla SCELTA

•Raccomandazioni, Documenti di indirizzo, PDTA, Report HTA 
(+ efficaci, + sicuri, + favorevoli al paziente, - costosi)

•Verifica dell’appropriatezza:  
Indicatori e obiettivi di appropriatezza e aderenza
Analisi dei registri AIFA
Audit aziendali e regionali sui casi trattati

ACCESSO

• Individuazione di centri autorizzati alla prescrizione di Farmaci 
• Verifica dei trattamenti effettuati rispetto agli attesi
• Registri Regionali (per un accesso appropriato ed uniforme alle cure)

Gestione RISORSE

•I limiti di spesa in fase di programmazione annuale
•Utilizzo di farmaci a brevetto scaduto
•Tempestività delle gare in concorrenza con i farmaci biosimilari e generici

Elementi di governance nell’area farmaceutica 
Regione Veneto



Efficacia, sicurezza,  qualità

Rimborso SSN e

Contrattazione prezzo

EM

A

Regioni

Rispetto dei  tetti e 
delle  condizioni  
negoziali e 
monitoraggio 
dell’appropriatezza 
d’uso

Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi MediciDirezione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici

Supporto alla SCELTA



I documenti di indirizzo regionali per l’impiego dei farmaci

sono elaborati da gruppi di lavoro multidisciplinari (medici,

farmacologi, farmacisti, economisti, esperti di organizzazione

sanitaria e rappresentanti delle associazioni dei pazienti) sulla base

di una metodologia condivisa ed hanno lo scopo, in presenza di

diverse strategie terapeutiche disponibili sul mercato, di offrirne la

sintesi aggiornata dei relativi benefici, rischi e costi al fine di

ottimizzare l’assistenza a tutti i pazienti, nel rispetto della normativa

nazionale sui livelli essenziali di assistenza e delle prerogative delle

agenzie regolatorie nazionale ed europea

Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici

Supporto alla SCELTA



Propongono l’analisi di evidenze e costi delle diverse strategie

terapeutiche, fermi restando i limiti di utilizzabilità e rimborsabilità

definiti da AIFA e la libertà prescrittiva del singolo medico che ne

valuta – anche con il coinvolgimento del paziente– la pertinenza e

l’applicabilità al caso concreto, anch’egli consapevole peraltro di

dover contribuire all’utilizzo appropriato delle risorse ai fini della

sostenibilità del sistema sanitario.

Rappresentano uno strumento fondamentale di informazione e

supporto per i professionisti sanitari

Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici

Supporto alla SCELTA



Il Gruppo di Lavoro per i farmaci 

oncoematologici

✓Ematologi

✓ Farmacologi

✓ Farmacisti

✓Rappresentanti Associazioni Pazienti

✓ Esperti di economia e HTA

✓Medico di Medicina Generale

✓ Epidemiologo

Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi MediciDirezione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici



Farmaci
Oncologici

Farmaci
Ematologici

Altri
Farmaci

DM e 
Protesica

UOC – HTA (Azienda Zero)

MONITORAGGIO DEGLI INDICATORI DI APPROPRIATEZZA

CTRDM

UOC – HTA (Azienda Zero)
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Raccomandazioni       Linee di indirizzo: 
EFFICACIA - SICUREZZA - COSTI - QUALITA’ EVIDENZE

GdL F. 
Oncologici 

ROV

GdL F. 
Ematologici 

REV

Gruppi di 
Lavoro

Gruppi di 
Lavoro

Farmaci Dispositivi Medici

CTRF CTRDM



1. Bisogno  terapeutico
(Alternative terapeutiche)

3.Qualità delle prove 

2. Valore terapeutico 
aggiunto

✓Massimo

✓ Importante

✓Moderato

✓ Scarso

✓ Assente

✓Massimo

✓ Importante

✓Moderato

✓ Scarso

✓ Assente

METODO GRADE

✓ Alta

✓Moderata

✓ Bassa

✓Molto bassa

3 dimensioni di valutazione

Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici

Farmaci innovativi: metodologia Aifa 
Determina AIFA  n 519/2017 “Criteri per la classificazione dei farmaci innovativi e dei farmaci 
oncologici innovativi ai sensi dell’articolo 1, comma 402 della Legge 11 dicembre 2016, n 232”



Situazioni intermedie saranno valutate caso per caso, tenendo conto del peso relativo dei singoli 
elementi considerati.

CRITERI DI ATTRIBUZIONE RICADUTE REGOLATORIE

RICONOSCIMENTO 
DELL’INNOVATIVITÀ
Durata massima: 36 mesi

L’innovatività può essere attribuita in 
presenza di:

bisogno terapeutico e valore 
terapeutico aggiunto entrambi di livello
“Massimo” o “Importante”

e

qualità delle prove “Alta”

[possibili eccezioni per farmaci per 
malattie rare]

✓ Inserimento nel Fondo dei 
farmaci innovativi o nel 
Fondo dei farmaci 
innovativi oncologici

✓ Inserimento nei Prontuari 
Terapeutici Regionali 

RICONOSCIMENTO 
DELL’INNOVATIVITÀ 
CONDIZIONATA
Rivalutazione obbligatoria a 
18 mesi dalla concessione

✓ Inserimento nei Prontuari 
Terapeutici Regionali 

MANCATO 
RICONOSCIMENTO 
DELL’INNOVATIVITÀ

Bisogno terapeutico e/o valore 
terapeutico aggiunto “Scarso” o 
“Assente”

oppure

qualità delle prove “Bassa” o “Molto 
bassa”

Farmaci innovativi: metodologia Aifa 

Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici



Raccomandazioni (GRADE) Le espressioni suggerite nel manuale linee guida ISS

POSITIVA FORTE si raccomanda di utilizzare

POSITIVA DEBOLE si suggerisce di utilizzare

NEGATIVA DEBOLE si suggerisce di non utilizzare

NEGATIVA FORTE si raccomanda di non utilizzare

1.1 criteri prescrittivi AIFA - Registri;

1.2 valore clinico del farmaco valutato sulla base delle 3 dimensioni AIFA:

✓bisogno terapeutico

✓valore terapeutico aggiunto

✓qualità evidenze

1.3 place in therapy (analisi evidenze e costi);

Farmaco per specifica indicazione

STIMA N. PAZIENTI

dati letteratura / stime Clinici Esperti / dati eventualmente forniti dalle Ditte

*

*

* *Monitoraggio

Raccomandazioni – nuova metodologia

Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi MediciDirezione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi MediciDirezione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici



Place in therapy

Definito da tutte le strategie di trattamento (farmacologiche e non

farmacologiche identificate per l’indicazione in esame e utilizzabili nel contesto

assistenziale italiano (linee guida, parere Clinici)

➞ Analisi evidenze (benchmark tra tutte le strategie utilizzabili, revisione

sistematica della letteratura)

➞ Analisi costi* (benchmark tra tutte le strategie),

✓ costo-terapia (durata mediana da studi clinici);

✓ costo per mese di trattamento

✓ costo per mese di OS

✓ costo per mese di PFS

✓ analisi ICER (rapporto incrementale costo-efficacia)

Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi MediciDirezione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici



Raccomandazione

La raccomandazione sarà monitorata attraverso audit a livello delle

singole Aziende Sanitarie/Ospedaliere/IRCCS, per la verifica del rispetto di

quanto definito nella raccomandazione e dei criteri prescrittivi stabiliti nei

Registri AIFA.

N. pazienti

La Regione, nell’anno successivo alla pubblicazione del documento,

monitorerà il numero di pazienti trattati con il nuovo farmaco,

confrontandolo con la stima prodotta.

Raccomandazioni – monitoraggio

Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi MediciDirezione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi MediciDirezione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici
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Verifiche sull’appropriatezza → AUDIT

Aderenza agli indicatori di appropriatezza prescrittiva
Obiettivo A.3.3 - Ambito specialistico
Indicatore B.8 - Oncologia ed oncoematologia

OBIETTIVO: 
sottoporre a AUDIT ≥5%
dei trattamenti oggetto di 
raccomandazioni e avviati 
nel II semestre 2017

Raccomandazioni - Monitoraggio 2017



http://www.regione.veneto.it/web/sanita/raccomandazioni-evidence-based, 

Farmaci oncologici:

43 

raccomandazioni su 

22 farmaci

Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi MediciDirezione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici

http://www.regione.veneto.it/web/sanita/raccomandazioni-evidence-based


DARATUMUMAB 
Indicazioni in esame:
Trattamento, in monoterapia, di pazienti adulti con mieloma multiplo recidivato e refrattario, le cui terapie precedenti abbiano 
incluso almeno un inibitore del proteasoma e un immunomodulatore, e che abbiano mostrato progressione della malattia 
durante l'ultima terapia

CARFILZOMIB 
Indicazioni in esame:
Trattamento, in associazione a lenalidomide e desametasone o con solo desametasone, di pazienti adulti con mieloma multiplo 
già sottoposti ad almeno una precedente terapia

DARATUMUMAB 
Indicazioni in esame:
Trattamento, in associazione con lenalidomide e desametasone, o con bortezomib e desametasone, di pazienti adulti con 
mieloma multiplo che abbiano ricevuto almeno una precedente terapia

ELOTUZUMAB 
Indicazioni in esame:
Trattamento, in associazione a lenalidomide e desametasone, di pazienti adulti con mieloma multiplo già sottoposti ad almeno 
una precedente terapia

LENALIDOMIDE 
Indicazioni in esame:
Monoterapia di mantenimento di pazienti adulti con mieloma multiplo di nuova diagnosi sottoposti a trapianto autologo di 
cellule staminali

In fase di valutazione/aggiornamento ………….

Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi MediciDirezione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici

IXAZOMIB 
Indicazioni in esame:
in combinazione con lenalidomide e desametasone, per il trattamento di pazienti adulti affetti da mieloma multiplo sottoposti 
ad almeno una precedente terapia». 
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Supporto alla SCELTA

•Raccomandazioni, Documenti di indirizzo, PDTA, Report HTA 
(+ efficaci, + sicuri, + favorevoli al paziente, - costosi)

•Verifica dell’appropriatezza:  
Indicatori e obiettivi di appropriatezza e aderenza
Analisi dei registri AIFA
Audit aziendali e regionali sui casi trattati

ACCESSO

• Individuazione di centri autorizzati alla prescrizione di Farmaci 
• Verifica dei trattamenti effettuati rispetto agli attesi
• Registri Regionali (per un accesso appropriato ed uniforme alle cure)

Gestione RISORSE

•I limiti di spesa in fase di programmazione annuale
•Utilizzo di farmaci a brevetto scaduto
•Tempestività delle gare in concorrenza con i farmaci biosimilari e generici

Elementi di governance nell’area farmaceutica 
Regione Veneto



I limiti di spesa in fase di programmazione annuale

✓ Farmaceutica convenzionata

✓ Farmaceutica acquisti diretti

✓ Farmaceutica acquisti diretti: farmaci innovativi

✓ Farmaceutica acquisti diretti: farmaci oncologici innovativi

✓ Strutture Private Accreditate: acquisto farmaci

✓ Dispositivi Medici (con l’esclusione degli IVD)

✓ Dispositivi medico diagnostici in vitro (IVD)

Metodologia di calcolo farmaci innovativi:

•L’andamento dei consumi e delle dispensazioni inserite nei Registri AIFA;
•Il trend atteso di crescita dei consumi;
•La data di scadenza del periodo di innovatività;  
•Pazienti attesi e costo medio paziente al netto delle condizioni negoziali per i farmaci di nuova 
introduzione nel fondo oncologici innovativi.

Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi MediciGiovanna Scroccaro Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici

Tetto Farmaceutica:
14,85% del FSN

7,96% Acquisti Diretti

6,89% Convenzionata

+ FONDO FARMACI 
INNOVATIVI

+ FONDO FARMACI 
ONCOLOGICI 
INNOVATIVI
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AIFA: Elenchi_farmaci_innovativi_fondi_Legge_Bilancio2017_28.12.2018
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