


Public expenditure on health care has been growing over

most of the second half of the 20th century, not only in

absolute terms, but also in relation to the national income.

This practically constant increase was a result of profound

economic, institutional, social and technological changes

which occurred all over the industrialised world. Such

changes led to an increase in public awareness,

expectations, and demand for health care on the one hand,

and to improvements in capacity of both the medical

industry and providers allowing them to offer better, faster

and more reliable, albeit often more expensive, health care

on the other hand.



Sostenibilità dei servizi 
sanitari o evoluzione 

dei bisogni e dei costi ?

Innovazione tecnologica

Sviluppo economico degli statiTransizione epidemiologica delle malattie

Effetto Baumol

Vita media più lunga



La malattia di Baumol 
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Il SSN è in crisi di finanziamento non di
sostenibilità



Spese dello Stato per funzione
Valori in % del PIL, anni 2005 e 2011

Stato e prospettive  del Servizio sanitario nazionale
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SITUAZIONE PEGGIORATA 
CON GLI ULTIMI 

PROVVEDIMENTI















I FALSI MITI

OBIETTIVI DALLA REGIONE ALLE 
AZIENDE SBILANCIATI SUI 

RISULTATI ECONOMICI PIU’ CHE DI 
SALUTE

OBIETTIVI DI EQUILIBRIO 
ECONOMICO A SILOS PIUTTOSTO 

CHE PER PERCORSI INTEGRATI

INVESTIAMO POCHE RISORSE IN 
INNOVAZIONE E SUI NUOVI 

FARMACI



anni CONV
AO senza 

fondi
FNO

FO e alto 
costo

totale 
farmaci

var% anno 
precedente

2015 525,00 758,60 74,00 22,00 1.379,6

2016 504,60 822,00 41,30 23,50 1.391,4 0,9%

2017 491,40 885,00 32,00 47,00 1.455,4 4,6%

2018 474,00 921,00 41,00 82,40 1.518,4 4,3%

incremento spesa per farmaci 2015-2018 138,8



FSR
fondo innovativi 
(non oncologici)

fondo innovativi 
oncologici

totale 
finanziamento 
incluso fondi

var%

8.114.097.101 36.000.000 8.150.097.101

8.172.307.513 36.000.000 8.208.307.513 0,7%

8.305.743.070 41.000.000 41.000.000 8.387.743.070 2,2%

8.366.241.027 41.000.000 41.000.000 8.448.241.027 0,7%

incremento finanziamento FSR 
2015-2018 298.143.926



Come è stato gestito l’accesso ai farmaci 
oncologici ed onco ematologici dal 2009 ad oggi 

attivando un processo condiviso, 

trasparente e ripetibile, basato sulle prove 
di efficacia;
programmando il fabbisogno;
favorendo  la concorrenza, a parità di 
efficacia e sicurezza;

monitorando i comportamenti prescrittivi.



Come è stato gestito l’accesso ai farmaci 
oncologici ed onco emalogici dal 2009 ad oggi 

Allargamento del 
gruppo  GReFO
inserimento dei

rapp. dei pazienti

2016 -2018

Raccomandazioni 
incentrate sul farmaco

Raccomandazioni incentrate 
sulla  linea di terapia 

e sulle  previsioni d’uso 

n.50 documenti
n.12 documenti

20152009

Gruppo
GReFO
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Gli attori coinvolti a livello regionale

Dipartimenti/Servizi farmaceutici  
Aziendali

DG dell’Assessorato alla Sanità
DG  e  DS della Az. Sanitarie

Commissione     
Regionale del Farmaco

(CRF)14 gruppi di 
lavoro 

regionali

Aggior. to 
del PTR

3 Comm.ni  del 
farmaco di AV Il sistema centalizzato

degli acquisti 

IN COLLABORAZIONE CON I CLINICI SI 
DEFINISCONO:

l’uso appropriato dei nuovi farmaci o 
delle nuove indicazioni 
(posto in terapia, raccomandazioni, linee di indirizzo)

la strategia di diffusione/implementazione 

gli indicatori d’uso atteso, il monitoraggio

…e  quando possibile si concorda di 
considerare, nella scelta, anche il rapporto 
costo/beneficio/opportunità 
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Tumore del polmone NSCLC in RER  2500 pz./anno

Pazienti con Malattia metastatica - stadio IV [( 60% (NSCLC)]  candidabili alla 1° linea di terapia (es.: PS:0-1, pz amb., etc)  1500  pz.

Squamoso  23%a (NSCLC st IV) → 345 pz NON Squamoso  77% a (NSCLC st IV) pz.1155

Paz. NON mutati

CrizotinibTKI: 
gefitinib o 
afatinib o  
erlotinib

EGFR+

ALK+

Osimertinib*

TKI: gefitinib* o 
afatinib* o  erlotinib*

Doppietta a 
base di platino

Docetaxel

EGFR+ (15% di AdK)

Negativa 
debole 

Positiva 
forte 50-60 pz#

 104 pz.

40 pz. (70%)

 40-50 pz.

3 pz.
(5% ALK+)

T790M
NON mutati

Pembrolizumab 

Valori di PD-L1 >50%Valori di PD-L1 <50% 
o non noto

doppietta a base di platino

Pazienti dopo una prima linea di terapia per malattia metastatica

ALK+ (5%)

doppietta a base 
di platino

 315 pz*(25% dei non mutati 
con campione per PDL1 

disponibile)

 942 pz*.

Paz Mutati 145 pz.
 (60% dei mutati 1L)

Ceritinib*

Negativa
debole

174 pz

Positiva 
forte

300 pz.(95% di PD-L1 >50%)

Paz candidabili a plat:.

PS:0-1,  buone condiz. 
generali

Alectinib*

Positiva 
debole

Alectinib

Positiva 
debole

Positiva 
forte

Immunoterapia, dopo la target therapy e dopo la  miglior chemioterapia disponibile (se tollerata)

L’immunoterapia in seconda linea solo se non è stata fatta in prima (pembrolizumab). 
Panel ritiene che i pazienti non trattati con chemioterapia a base di platino in prima linea siano 

candidabili alla miglior chemioterapia disponibile tenendo conto dell’ istotipo e delle condizioni cliniche 
del paziente

Crizotinib

pop. 
residua

20 pz° 20 pz°.

Negativa 
forte

15 pz.

*Se non fatto in 1°L
# numero di pz in considerazione 

della prevalenza attuale 

° PD-L1 >1%

Dopp. a base di 
platino

Osimertinib

 900  pz. (60% della 1° linea)

Paz.  NON mutati  1257 paz.
[912 non squamoso (79% ADK )+ 345 squamoso) 

Paz.  Mutati  243 pz. (21% dei non squamo) 

Votata in 
attesa di GU

(80%) 130-140 pz.

58 pz.

ROS + (1%)

Crizotinib

Positiva 
split

12 pz.

52  pz.
(90% ALK+)

10 -12
(80% ALK+)

…

Ceritinib

Negativa 
debole

Pemetrexed #Docetaxel Erlotinib

Nivolumab

Nintedanib # 
+ docetaxel

Negativa
debole

Negativa 
debole

Non 
raccomandato 

dal panel  

pop.
residua

Positiva
debole

Atezolizumab

Positiva 
debole

Positiva 
debole

pz. Indipendentem. da istologia

520  540 pz.

Pembrolizumab°

180 pz

n.754 [60% dei non mutati 1L) 
(207 squamo + 547 non squamo)

Non raccomandato 
dal panel. Eccez.:  Paz non 

candidabili  a TKI per OS

(20%) 35 pz.

# Farmaci con indicazione solo nella popolaz. con istologia NON squamosa

doppietta a 
base di platino

Docetaxel

3 pz.
(5% ALK+)

Pembrolizumab+ pt+pemetrexed (?) # 

Bozza GReFO-Aprile 2019

T790M 
mutati

Atezollizumab+ 
carboplatino+paclitaxel+ bevacizumab 



CrizotinibTKI: gefitinib o 
afatinib o  erlotinib

EGFR+ ALK +

Osimertinib*

T790M 
mutati

Positiva 
forte

 50-60 pz. .(per 
i prevalenti)#

 40 pz.

 40 - 50 pz.

T790M
NON mutati

ALK+ (5%)

Pazienti mutati dopo una prima linea di terapia  145 pz. (60% dei mutati 1L)

Ceritinib* Alectinib*

Positiva 
debole

Alectinib

Positiva 
debole

Immunoterapia, dopo la target therapy e dopo la miglior chemioterapia disponibile (se tollerata)

TKI: gefitinib* o afatinib* o  erlotinib*doppietta a base di platino Docetaxel

Crizotinib

pop. 
residua

* Se non fatto in 1°L

Doppietta a base 
di platino

Osimertinib

Pazienti mutati 1° linea

ROS 1 + (1%)

Votata in 
attesa di GU

Crizotinib

Positiva split 
forte/debole

Paz. in prog a TKI 1-2 gen. e 
presenza mutazione T790 M 

Negativa 
debole

Pazienti con Malattia metastatica - stadio IV [( 60% (NSCLC)]  candidabili alla 1° linea di terapia (es.: PS:0-1, pz amb., etc) 
 1500  pz.

Squamoso NON Squamoso

 243 pz. (21% dei non squamo) 

EGFR+ (15% di AdK) 174 pz 58 pz. 12 pz.

Ceritinib

130 -140 pz. (80%) 
35 pz. (20%) 

10 -12 pz.
(80% ALK+)

 104 pz.

20 pz# 20 pz #

Squamoso NON Squamoso 693 pz [77% (NSCLC st IV, in 2° linea 900)]  207 pz [23% (NSCLC st IV in 2° linea 900)]

 23% (NSCLC st IV) → 345 pz  77% (NSCLC st IV) pz.1155

Non racc. dal panel 
Eccezione:  Paz non 

candidabili  a TKI per OS

# il numero considera i prevalenti

Negativa 
debole

Positiva 
forte

Negativa 
debole

3 paz.
(5% ALK+)

52 paz.
(90% ALK+)

3 paz.
(5% ALK+)



Quesito clinico 

Nei pazienti con tumore polmonare non a piccole cellule (NSCLC), in stadio avanzato 
positivo per la chinasi del linfoma anaplastico (ALK), è raccomandabile il trattamento in 
prima linea con alectinib?

Raccomandazione: Alectinib

Nei pazienti adulti con tumore polmonare non a piccole cellule (NSCLC), in stadio
avanzato, positivo per la chinasi del linfoma anaplastico (ALK), alectinib in prima
linea di terapia deve essere utilizzato

Raccomandazione formulata sulla base di:

evidenze considerate di qualità: moderata

rapporto benefici/rischi: favorevole J
(Votazioni vedi nel testo del documento

Positiva 
forte

Come vengono formulate le raccomandazioni



Flusso FED

DB oncologico

DBO

• Informazioni cliniche all’atto 
della prescrizione

• Prescrizione (senza spesa)

• CODICE DSA

Farmacie/UFA

Registro oncologico
(a partenza dal 2019)

Livello Locale
(Aziende Sanitarie)

Livello regionale

Actual quantity delivered
Final cost paid by the NHS

Criticità
difficoltà nel rilevare 
le terapie orali

Local Healthcare Trust Level 
ONCOLOGY DAY SERVICE

(various Patient
management Platforms: 
Mathilda, LOG80, etc….)

CODICE DSA (Day Service Amb)
Consente un Linkage fra caratteristiche 

del paziente (dati clinici, indicazioni 
oggetto della prescrizione, e costi legati 

alla singola indicazione)  
E 

Quantità prescritte



Flusso FED

DB oncologico

DBO

• Informazioni cliniche all’atto 
della prescrizione

• Prescrizione (senza spesa)

• CODICE DSA

Farmacie/UFA

Registro oncologico
(a partenza dal 2019)

Livello Locale
(Aziende Sanitarie)

Livello regionale

Actual quantity delivered
Final cost paid by the NHS

Criticità
difficoltà nel rilevare 
le terapie orali

Local Healthcare Trust Level 
ONCOLOGY DAY SERVICE

(various Patient
management Platforms: 
Mathilda, LOG80, etc….)

CODICE DSA (Day Service Amb)
Consente un Linkage fra caratteristiche 

del paziente (dati clinici, indicazioni 
oggetto della prescrizione, e costi legati 

alla singola indicazione)  
E 

Quantità prescritte

CRITICITÀ 

• Vengono inseriti solo i pazienti trattati (mancano i pcndidabili non 
trattati per cui non può essere definito un registro) 

• Non può essere usato a scopo di audit clinico, ma per programmare 
la spesa

• I farmaci oncologici orali sono attualmente rilevati solo nel 20% 
• Ci sono problemi di trasferimento dei dati dal data base locale al 

DBO 
• Non è ancora possibile produrre un report completamente affidabile



COSA EVITARE











COSA FARE



E SE LA PRIMA RICETTA PER CONCILIARE 

INNOVAZIONE E SOSTENIBILITA’ FOSSE CHE

LA RICERCA SIA PARTE INTEGRANTE DELLE 

ATTIVITA’ ISTITUZIONALI NEL SSN E SIA SVOLTA IN 

PERCENTUALE IMPORTANTE CON RISORSE 

PUBBLICHE ???















Integrità piuttosto che indipendenza






