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Le sfide di oggi per i servizi sanitari

Sostenibilità
Accesso
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Le nuove sfide e direzioni dell’HTA…

Consolidamento dell’interazione tra 
regulators, HTA bodies e payers

Strategia
sull’intero 
ciclo di vita 

Collaborazione europea
(e.g. joint assessments)

Joint negotiation 
(e.g. adaptive pathway licensed 

medicines)



Cosa sta facendo AIFA

• Migliorare l’appropriatezza prescrittiva attraverso i Registri di

monitoraggio.

• Concept/Position Paper e aggiornamento di linee guida regolatorie al

passo con le più recenti conoscenze scientifiche

• Partecipazione a progetti di sviluppo di approcci innovativi di

registrazione dei farmaci per garantire accesso rapido e riduzione dei

costi di sviluppo (EMA - Adaptive Pathway Pilot Project)

• Scientific Advice regolatorio e di HTA nelle fasi precoci di sviluppo del

farmaco

• Utilizzo di managed entry agreement (rimborsi condizionati - MEA) per

la definizione del rapporto prezzo/beneficio

• Nuovi criteri per l’identificazione dell’innovativita’



La nuova era della terapia dell’epatite C

A New Era of Hepatitis C Therapy Begins - Donald M. Jensen, M.D.

N Engl J Med 2011; 364:1272-1274 March 31, 2011

http://www.nejm.org/toc/nejm/364/13/


Il caso dei nuovi farmaci per l’epatite C

➢ I nuovi trattamenti sono in grado di eradicare l’infezione nella 

quasi totalità dei casi

➢ Beneficio terapeutico aggiunto rispetto alla terapia SoC

➢ Un rapporto favorevole di costo-efficacia dimostrato in quasi 

tutti i sottogruppi

TUTTAVIA…

➢ Elevata (?) prevalenza dell’infezione in Italia

➢ Alti costi terapia proposti

➢ Insostenibilità della spesa per i sistemi sanitari



Il contesto e le sfide dell’attività regolatoria
• Gli Stati europei devono far fronte a: 

– Risorse limitate 

– Crescente domanda assistenziale 

– Terapie ad alto costo

– Spesa sanitaria in continua crescita  

• Come possiamo affrontare l'incertezza al momento 
di decidere il prezzo e il rimborso di un nuovo 
medicinale?  

• Qual è il cut-off da considerare tra l’utilità 
terapeutica di un nuovo farmaco e il suo maggiore 
costo?  

• Come possiamo prendere decisioni difficili in 
assenza di informazioni ideali?



Criteri di rimborso in EU

Fonte: Craxi et al. 2016
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Obiettivi
1.Basi per un programma di 

eradicazione dell’epatite C, tramite un 

processo di modulazione all’accesso in 

base ad urgenze cliniche dei pazienti.

2.Definizioni di criteri condivisi per 

ottenere il massimo beneficio clinico.

3.Tutela dell’equità/omogeneità di 

accesso. 

4.Garanzia della sostenibilità del 

sistema 

Il Tavolo di Lavoro AIFA sull’epatite C



Stima Tavolo Epatite C AIFA



Farmaci Innovativi anti-epatite
• 6 dicembre 2014

• Tutti i Gts
sofosbuvir

• 24 febbraio 2015

• Gt1 & Gt4
simeprevir

• 5 maggio 2015

• Gt1, Gt3, Gt2 e Gt4
daclatasvir

• 14 maggio 2015

• Gt1, Gt3, Gt4, G5 e Gt 6
sofosbuvir + ledipasvir

• 24 maggio 2015

• Gt1 & Gt4

ombitasvir/paritaprevir/ritona
vir +- dasabuvir

elbasvir + grazoprevir

sofosbuvir + velpatasvir
• 26 aprile 2017

• Tutti i Gts

• 25 gennaio 2017

• Gt1 & Gt4
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Nel 2014 si è dato avvio al trattamento 

dei pazienti amaggiore rischio clinico 

Programma di accesso modulato



CRITERIO 1 - Pazienti con cirrosi in classe di Child A o B e/o con HCC con risposta
completa a terapie resettive chirurgiche o loco-regionali non candidabili a trapianto
epatico nei quali la malattia epatica sia determinante per la prognosi

CRITERIO 2 - Epatite ricorrente HCV-RNA positiva del fegato trapiantato in paziente
stabile clinicamente e con livelli ottimali di immunosoppressione

CRITERIO 3 - Epatite cronica con gravi manifestazioni extra-epatiche HCV-correlate
(sindrome crioglobulinemica con danno d'organo, sindromi linfoproliferative a cellule B)

CRITERIO 4 - Epatite cronica con fibrosi METAVIR F3 (o corrispondente Ishack)

CRITERIO 5 - In lista per trapianto di fegato con cirrosi MELD <25 e/o con HCC
all'interno dei criteri di Milano con la possibilità di una attesa in lista di almeno 2 mesi

CRITERIO 6 - Epatite cronica dopo trapianto di organo solido (non fegato) o di midollo
con fibrosi METAVIR ≥2 (o corrispondente Ishack).

CRITERIO 7 - Epatite cronica con fibrosi METAVIR F0-F2 (o corrispondente Ishack): solo
per schemi a base di simeprevir in associazione con PegIFN e Ribavirina
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Obiettivi

✓Revisione ed aggiornamento delle stime epidemiologiche

✓Revisione ed aggiornamento dei criteri di rimborsabilità

✓Definizione di criteri condivisi per ottenere il massimo

beneficio clinico

✓Tutela dell’equità/omogeneità di accesso

✓Garanzia della sostenibilità del sistema

Nuova convocazione Tavolo di Lavoro AIFA 
(30 novembre 2016)



Revisione ed aggiornamento delle stime 
epidemiologiche

3 Skondili, Quaranta MG, Studio Piter
4 ISTAT
5 Andriulli et al, submitted
6 Di Marco V, Cartabellotta F. – Dati Rete Sicilia
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Distribuzione pazienti per grado di fibrosi

Diagnosticati Fonte %    F0+F1 F2 F3 F4

Ipotesi A 375.000
Survey
EpaC

39% 146.250 15% 56.250 12% 45.000 34% 127.500

Ipotesi B 298.667
Andriulli

et al.
39% 116.480 15% 44.800 12% 35.840 34% 101.547

Ipotesi C 669.015
Andriulli

et al.
39% 260.916 15% 100.352 12% 80.282 34% 227.465

Revisione ed aggiornamento stime 
epidemiologiche

La percentuale di "sommerso" in Italia è pari al 20,5% (Andriulli et al.
submitted): numero di pazienti non a conoscenza dell'infezione da HCV nel
range 103.934 - 232.812. Questi pazienti vanno sommati a quelli in tabella
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Avvio al trattamento 

di tutti i pazienti

2017: nuovo Programma di eradicazione
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Il nuovo Programma di eradicazione 

epatite C



Gli 11 nuovi criteri di trattamento
Criterio 1: Pazienti con cirrosi in classe di Child A o B e/o con HCC con risposta completa a terapie resettive chirurgiche o 

loco-regionali non candidabili a trapianto epatico nei quali la malattia epatica sia determinante per la prognosi.

Criterio 2: Epatite ricorrente HCV-RNA positiva del fegato trapiantato in paziente stabile clinicamente e con livelli ottimali
di immunosoppressione.

Criterio 3: Epatite cronica con gravi manifestazioni extra-epatiche HCV-correlate (sindrome crioglobulinemica con danno
d'organo, sindromi linfoproliferative a cellule B, insufficienza renale).

Criterio 4: Epatite cronica con fibrosi METAVIR F3 (o corrispondente Ishak).

Criterio 5: In lista per trapianto di fegato con cirrosi MELD <25 e/o con HCC all'interno dei criteri di Milano con la possibilità
di una attesa in lista di almeno 2 mesi.

Criterio 6: Epatite cronica dopo trapianto di organo solido (non fegato) o di midollo in paziente stabile clinicamente e con
livelli ottimali di immunosoppressione.

Criterio 7: Epatite cronica con fibrosi METAVIR F2 (o corrispondente Ishak) e/o comorbilità a rischio di progressione del
danno epatico [coinfezione HBV, coinfezione HIV, malattie croniche di fegato non virali, diabete mellito in
trattamento farmacologico, obesità (body mass index ≥30 kg/m2), emoglobinopatie e coagulopatie congenite].

Criterio 8: Epatite cronica con fibrosi METAVIR F0-F1 (o corrispondente Ishak) e/o comorbilità a rischio di progressione del
danno epatico [coinfezione HBV, coinfezione HIV, malattie croniche di fegato non virali, diabete mellito in
trattamento farmacologico, obesità (body mass index ≥30 kg/m2), emoglobinopatie e coagulopatie congenite].

Criterio 9: Operatori sanitari infetti.

Criterio 10: Epatite cronica o cirrosi epatica in paziente con insufficienza renale cronica in trattamento emodialitico.

Criterio 11: Epatite cronica nel paziente in lista d'attesa per trapianto di organo solido (non fegato) o di midollo.
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✓Istituzione presso in Ministero della salute di un Fondo ad hoc  per 
l’acquisto dei farmaci innovativi con uno stanziamento dello Stato di 500 

milioni di euro per il 2015 e ulteriori 500 per il 2016 (comma 593) 

Fondo degli innovativi 2015-2016
Legge di stabilità 2015  (L. n. 190 del 23/12/2014) 

Decreto attuativo per il rimborso alle Regioni



Fondo degli innovativi
Disegno Legge di bilancio 2017



Grazie per l’attenzione


