DUE TEMI:

UN TEMA NAZIONALE:
Problema: come vengono prezzati i
farmaci innovativi?
Soluzione: ipotesi di attivare un NICE italiano....

UN TEMA LOCALE:

Problema: verso “cosa” orientare i prontuari
ospedalieri (e gli interventi economici)?

Soluzione: orientarsi verso gli usi off-label...
Ipotesi di un prontuario degli
usi off-label.....




Economia e/o appropriatezza?

Economia senza
appropriatezza: No!

Appropriatezza senza

economia: No!
Economia e
appropriatezza Proviamoci!

assieme:




Prezzo di 3 farmaci innovativi

FARMACO PREZZO PER COSTO PER

COMPRESSA QALY
GUADAGNATO

Aromasin € 29,15 Mai calcolato

25mg

(exemestane)

Hepsera € 4,47 Mai calcolato

10mg

(adefovir)

Sutent 50mg |€ 17,43 Mai calcolato

(sunitinib)




Prezzo di 3 farmaci innovativi

FARMACO PREZZO ENTITA DELL’ | PREZZO COSTO PER
(volutamente | ERRORE REALE PER | QALY
errato) (rispetto al COMPRESSA | GUADAGNATO
PER prezzo reale) (stimato con
COMPRESSA analisi costo-

efficacia)

Aromasin € 29,15 5 volte piu € 5,83

Pfizer 25mg | Errato! Mai calcolato

(exemestane)

Hepsera € 4,47 5 volte meno | € 22,34

Gilead 10mg | Errato! Mai calcolato

(adefovir)

Sutent €17,43 10 volte meno | € 174,28

Pfizer 50mg | Errato! Mai calcolato

(sunitinib)




Analisi costo-efficacia nel mondo:
10/7/mila citazioni
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Web Risultati 1 - 10 su circa 107.000 per "per life year gained"™ OR "per QALY gained"”. (0,10 secondi)

Forse cercavi: "per life yvear gained"” OR "per PLAY gained"” B

Long term survival and costs per life yvear gained after out-of ...-[ Traduci questa
pagina ]

PURPOSE: To study long-term survival and estimate the costs per year of survival

after out-of-hospit...

www.ncki.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?cmd=Retrieve&

db=PubMed&list_uids=14987785&dopt=Abstract - Pagine simili

Serological Testing for Coeliac Disease in Patients-[ Traduci questa pagina ]
Compared with no coeliac disease testing, TTG testing cost $7400 per QALY

gained, and testing with the serological panel cost $14 000 per QALY gained

(Table ...

www.medscape.com/viewarticle/478542__3 - Pagine simili

Potential Vaccine for Coccidioides immitis- [ Traduci questa pagina ]

Among adults, screening followed by vaccination saved 0.5 QALD per person and

cost $62000 per QALY gained over no vaccination. For adults, the incremental ... ~
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Analisi costo-efficacia in ltalia:
215 citazioni
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Cerca: @ il Web © pagine in ltaliano © pagine provenienti da: Italia

Web Risultati 1 - 10 su circa 215 per "per anno di vita guadagnato™ OR "per QALY guadagnato”. (0,22 secondi
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poF] M 7

Formato file: PDF/Adobe Acrobat - Mersione HTML

nel confronto di A vs. B. 1) Migliora la sopravvivenza. Costo per anno di vita
guadagnato. 2) Migliora la qualita della vita. Costo per QALY guadagnato (7?) ...
www.lauriedizioni.com/laurifabstract/127ab.pdf - Pagine simili

NEJM -- The Value of Medical Spending in the United States, 1960-2000
Il costo per anno di vita guadagnato & aumentato da 7.400 $ negli anni Settanta a

36.300 % negli anni Novanta. |l costo medio per anno di vita guadagnato ...
content.nejm.org/cgi/content/italian_abstract/355/9/920 - Pagine simili

roF] Stent coronarici a rilascio di farmaco

Formato file: PDF/Adobe Acrobat - Versicne HTML

30000 pounds per QALY guadagnato). Si tratta di un processo che il lettore segue

con. difficolta, laddove & noto che gli studi di simulaziocne sono ... 2
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Analisi costo-efficacia e NICE:
62mila citazioni
(molte dentro il sito del NICE)
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Suggerimeaento: Cerca risultati solo in Italiano . Pucoi specificare la lingua di ricerca su Preferenze —5
rroFl Comments on National Institute for Clinical Excellence (Nice ...
Formato file: PDF/Adobe Acrobat - Wersione HTML
a cost per QALY. NMice has calculated that the cholinesterase inhibitors (Aricept,.
Exelon and Reminyl) have a cost per QALY of £64000 to £24000 and Ebixa a ...
whannew . alzheimers.org.uk/iMNews__and__campaigns/
PDF/Consultations/AlzheimersSocietyResponsetaoNice_ MarchZ005. pdf - Pagine simili
Department of Public Health and Epidemioclogy-[ Traduci questa pagina ]
It will analyse the form of the NICE guidance, describe how NICE guidance is ... A
protocol to determine the relative value of a QALY according to various ...
whawww . pcpoh.bham.ac. uk/publichealth/ncocrmifpublications. htm - 34k -
Copia cache - Pagine simili
BBEBC NEWS | Health | VWhy some drugs are not worth it-[ Traduci questa pagina ]
On the wheole, PCTs only fund expensive drugs that are recommended by NICE, which
assess drugs on cost and clinical effectiveness and also takes Qaly into ... ~
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Analisi costo-efficacia e AlFA:
solo 103 citazioni
(tutte fuori dal sito AIFA)

/= AIFA QALY - Cerca con Google - Windows Internet Explorer

[
@;/ - | htkp: fivmana . google. itfsearchPhl=it2sg=AIF A+ QALY Bt a= V| *g || > | | FeaEs

File Modifica wisualizza FPreferiti Skrurnenti 7
= i - >
o [ AIFS QALY - Cerca con Google ] ] = - B deky ~ |iok Pagina ~ {F Strumenti -

Accesso &

Web Immagini Gruppi News altro »

GO L)Sle [aFa caLy | [Cerca | Bicerca avanzala

Preferenze
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Web Risultati 1 - 10 su circa 103 per AIFA QALY. (0,05 secondi)

www . astrazeneca.it - focus di economia sanitaria

... IN termini di QALY (Capri and Levaggi 2002), oppure di valore dell’anno di ... Oggi in
Italia, la negoziazione fra NAIFA e I'impresa farmaceutica che ...
www.astrazeneca.it/article/5237680.aspx - 42k - Copia cache - Pagine simili

rroF] Bollettino informazione n. 3-06, page 1-36 @ Normalize ...
Formato file: PDF/Adobe Acrobat - Versione HTML

li soglia di costo per QALY considera-. ti accessibili sono variabili, soggettivi ... delle
indicazioni date da EMEA e AIFA, di seguito elencate: ...

www. uvef.it/'download/Informazione_3_2008.pdf - Pagine simili

rroF] costi dell’assistenza e risorse economiche

Formato file: PDF/Adobe Acrobat - Versione HTML

a nuova Agenzia ltaliana del Farmaco (AlIFA) sembra dare prova di. grande efficienza:
in meno di quattro ... siderato tale & attualmente di $50.000/QALY . In ...
www.careonline.it/2004/68_ 04/pdficare_06_ 04 . pdf - Pagine simili

4

rorne roaeth Adallasccicteanzao a richireeas aroonnmmMmirbhae
Fine [ &P Internst FL100% -

in arriva - Okl .. = QALY AFCa Caas iZl Docurnentol - Micros. .. soFt PowerPs T '&_,-E.: LIS L e - .




QALY nel sito del NICE :
1263 citazioni
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QALY nel sito AlIFA:
O citazioni
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Una possibile soluzione:

* Auspicio che AIFA si occupi anche del
rapporto costo-efficacia

» Esequire le analisi costo-efficacia (ad
esempio, sul modello del NICE inglese)



Due temi:

UN TEMA NAZIONALE:

Problema: come vengono prezzati i
farmaci innovativi?

Soluzione: ipotesi di un NICE italiano....

UN TEMA LOCALE:

Problema: verso “cosa” orientare i prontuari
ospedalieri (e gli interventi economici)?

Soluzione: orientarsi verso gli usi off-label...
Ipotesi di un prontuario degli
usi off-label.....




Giornata di studio: US| OFF-LABEL DEI FARMACI E DEI
DISPOSITIVI MEDICI: QUANTI, QUALI
(SOPRATTUTTO) A QUALE PREZZO ?

Le attuali normative governano con sufficiente chiarezza 1’uso dei farmaci
secondo scheda tecnica (on-label). Al contrario, 1’uso fuori scheda tecnica
(off-label) presenta numerose questioni aperte tra I"altro evidenziate
dall’ultima Legge Finanziaria.

Sia I’AIFA che le Regioni stanno attualmente costruendo “liste
positive” per supportare alcune indicazioni terapeutiche oft-label e “liste
negative” per scoraggiarne altre. .




Target dei monitoraggi/interventi clinico-economici:
dagli “usi on-label” (anni 1985-2005)
agli “usi off-label” (anni 2006-7777)

1985-2005: 2006-777?7:

t] | Usi on-label
Usi %%4
on-label \

Usi
off-label

Usi off-label




FARMACI CON USO CONSOLIDATO E DOCUMENTATC NEL TRATTAMENTO DEI TUMORI SOLIDI

Rorm=. OS00 2007

Al Responsabili
Serwvizi Farmaceutici
Assessorati Regionali
alla Sanita

SEDE

Lista "positiva”
degli usi offlabel

ALLEGATO 1

ER INDICAZIONI

DIVERSE DA QUELLE AUTORIZZATE

Pg 1

Sez 1

Carcinoma della vescica

Endometrio, Linfomji e alcune

neoplasie dell'infanzia

Dati preliminari indicano che cisplatino e’
attivo anche nei sarcomilinfomi, cancro
polmonare, cancro esofageo, cancro della
tiroide, neuroblastoma e melanoma maligno.

Carcinoma della prostata

Versante
clinico

143 A Z,4cm R4

Col 30 Italiano (Ikal [EE 4

Nome Indicazioni gia autorizzate Estensione diindicazione sulla base di
composto evidenze di uso consolidato.
Tumore del testicolo. Puo essere utilizzato, da solo o in
. , . associazione, nei tumori solidi
Carcinoma dell’ovaio. sulla base delle evidenze
, scientifiche presenti in letteratura
Cisplatino Carcinoma della testa-colio. p

ed in particolare:
carcinoma della mammelia.

mesotelioma pleurico.

carcinoma dello stomaco.

carcinoma delia

cute.

spinoceliulare

carcinoma del pancreas.
neoplasie celebrali.
carcinoma della cervice uterina.

neoplasie a sede primitiva ignota.

colangiocarcinoma e carcinomi
delle vie biliari.




Rorm=. OS00 2007

Al Responsabili
Serwvizi Farmaceutici
Assessorati Regionali
alla Sanita

SEDE

ALLEGATO 1

FARMACI CON USO CONSOLIDATO E DOCUMENTATO NEL TRATTAMENTO DEI TUMORI SOLIDI PER INDICAZIONI
DIVERSE DA QUELLE AUTORIZZATE

Carcinoma della vescica

Endometrio, Linfomji e alcune

neoplasie dell'infanzia

Dati preliminari indicano che cisplatino e’
attivo anche nei sarcomilinfomi, cancro
polmonare, cancro esofageo, cancro della
tiroide, neuroblastoma e melanoma maligno.

A

Carcinoma della prostata

Modesti spazi di intervento

Pg 1 Sez 1

Ampi spazi di intervento

& 34cm Rio4 Col 30

[EE 4

Italiana (Ikal

Nome Indicazioni gia autorizzate Estensione diindicazione sulla base di
composto evidenze di uso consolidato.
Tumore del testicolo. Puo essere utilizzato, da solo o in
. , . associazione, nei tumori solidi
Carcinoma dell’ovaio. sulla base delle evidenze
, scientifiche presenti in letteratura
Cisplatino Carcinoma della testa-colio. p

ed in particolare:
carcinoma della mammelia.

mesotelioma pleurico.

carcinoma dello stomaco.

carcinoma delia

cute.

spinoceliulare

carcinoma del pancreas.
neoplasie celebrali.
carcinoma della cervice uterina.

neoplasie a sede primitiva ignota.

colangiocarcinoma e carcinomi
delle vie biliari.




Versante
clinico

—

Pg 1 Sez 1 11

& 128com R 17 Col &

S0DC FARMACIA
UNITA’ FARMACI ANTIBLASTICI -
RAS210705
- - - - Ed:1
pzien el Richiesta rituximab Rev -1
Universitaria Careggi 0752007
Wiale Pieraceing, 17 Laversiore aggiomatadel preserte modulo sitrova s Wleifd) 3 vmaltinfapmocedura
50139 - Firenze cito e istramiond di Lavoon
DATI PAZIENTE
COGEMOME MHOME DATADI MASCITA [ f
PESOD Ko Giorno del ciclo
ALTEZZA cm Durata del ciclo _
SLIPERFICIE CORPOREA, g

INDICAZIONI LABELLED

0 Trattamento di pazienti affetti da linfoma follicalare in [1-1 stadio, chemioresistente o inseconda o ulteriore
recidiva dopa chemiaterapia (L1)

0 Trattamento di pazienti affetti da linfama fallicolare in -1V stadio precedentemente naon trattati, in assaciazione
a chemioterapia CWP (L 2)

0 Trattamento di pazienti affetti da linforma non-Hodogkin, CO20 positivo, diffuso a grandi cellule B, in associazione
a chemioterapia CHOP (L 3)

0 Trattamento dell'arrite reumnatoide attiva di grado severo in pazienti adulti in associazione a metotrexatofL 4).

NDICAZION OFF-LABEL

0 Leucemia Linfatica Cronica in associazione a schema FE (Fludarabina Endoxan) (OL1)

0 Linforna Follicolare in prima linea in pazienti giovani e con malattia attiva in associazione a chemioterapia
{CHOP, FHDY {0OL2)

0 Linfarma Linfoplasmoacitico o Malattia di Waldestrom, Linfoma Linfocitica in associazione a schema
chemioterapico (FE) {OL3)

O Crioglabulinemia mista HOW carrelata (OL4)

0 Mantenimento Linfomi 2 grandi cellule B in attess di autotrapianto di midollo (OLS)

0 Mantenimento Linfomi Indolenti (Linfomi follicolari, Linfomi non follicalard (OLG)

O Blagtrinonenia adtoirmune (OL7)

O Linfarmi EBY carrelati post allo trapianto (OL8)

O Porpora frombociiopenica o sindrome di Moschoowitz (OL9)

REG REY EST 550 Italiano (Ital (S

Chiudi schermo intero




|

Versante
economico

-farmaco
sonumnistrato nel
corse di un trial

-farmaco usato oft-
label post-AIC

-farmaco usato
secondo scheda
tecnica post-AIC

-

Chiudi scherma inkero




Giornata di studio: US| OFF-LABEL DEI FARMACI E DEI
DISPOSITIVI MEDICI: QUANTI, QUALI E
(SOPRATTUTTO) A QUALE PREZZO ?

Per quanto riguarda gli aspetti economici, alcune esperienze locali
(condotte non solo nel settore dei farmaci ma anche in quello dei dispositivi
medici) hanno esplorato la possibilita di differenziare il prezzo di
acquisizione tra usi on-label e usi off-label proponendo per questi
ultimi, se ben documentati, una riduzione di prezzo o uno sconto merce.
La riduzione/sconto puo essere modulata caso per caso in funzione di una
valorizzazione economica dello specifico risultato clinico oppure puo
configurarsi come un forfait omogeneo (regionale o nazionale) nel caso
intervengano accordi di vertice tra SSN e produttori.

In questo quadro pratico e normativo assai complesso appare utile un
confronto tra gli organi istituzionali della sanita e le industrie produttrici
etc ete....




Giornata di studio: US| OFF-LABEL DEI FARMACI E DEI
DISPOSITIVI MEDICI: QUANTI, QUALI E
(SOPRATTUTTO) A QUALE PREZZO ?

Per quanto riguarda gli aspetti economici, alcune esperienze locali
(condotte non solo nel settore dei farmaci ma anche in quello dei dispositivi
medici) hanno esplorato la possibilita di differenziare il prezzo di
acquisizione tra usi on-label e usi off-label proponendo per questi

ultimi, SE BEN DOCUMENTATI, una riduzione di prezzo o

uno sconto merce. La riduzione/sconto puo essere modulata caso per caso
in funzione di una valorizzazione economica dello specifico risultato
clinico oppure puo configurarsi come un forfait omogeneo (regionale o
nazionale) nel caso intervengano accordi di vertice tra SSN e produttori.




Versante

economico RITUXIMAB nel

QUADRIMESTRE GENNA

a AOC, Firenze:
O-APRILE 2007

INDICAZIONI LABELLED:

] Trattamento di pazienti affetti da linfoma follicolare in IlI-1V stadio, chemioresistente o in seconda o
ulteriore recidiva dopo chemioterapia (L1)
[ Trattamento di pazienti affetti da linfoma follicolare in llI-IV stadio precedentemente non trattati, in
associazione a chemioterapia CVP (L 2)
[l Trattamento di pazienti affetti da linfoma non-Hodgkin, CD20 positivo, diffuso a grandi cellule B, in
associazione a chemioterapia CHOP (L 3)

| Trattamento dell’artrite reumatoide attiva di grado severo in pazienti adulti in associazione a
metotrexato(L 4).

N=70 fiale on-label

da pagare a prezzo
pieno

INDICAZIONI OFF-LABEL

7 Leucemia Linfatica Cronica in associazione a schema FE (Fludarabina
Endoxan) (OL1)

1 Linfoma Follicolare in prima linea in pazienti giovani e con malattia attiva in
associazione a chemioterapia (CHOP, FND) (OL2)

) Linfoma Linfoplasmocitico o Malattia di Waldestrom, Linfoma Linfocitico in
associazione a schema chemioterapico (FE) (OL3)

] Crioglobulinemia mista HCV correlata (OL4)

"1 Mantenimento Linfomi a grandi cellule B in attesa di autotrapianto di midollo
(OL5)

"1 Mantenimento Linfomi Indolenti (Linfomi follicolari, Linfomi non follicolari)
(OL6)

1 Piastrinopenia autoimmune (OL7)
1 Linfomi EBV correlati post allo trapianto (OL8)
1 Porpora trombocitopenica o sindrome di Moschcowitz (OL9)

N=50 fiale off-label
da pagare a prezzo
pieno OPPURE con:

a)con riduz.prezzo10%?

b)con 5 fiale in
sconto merce

ogni 50 (10%)?
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