
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?

Proviamoci!
Economia e 
appropriatezza
assieme:

No!
Appropriatezza senza 
economia:

No!
Economia senza 
appropriatezza:



Prezzo di 3 farmaci innovativi

€ 17,43

€ 4,47

€ 29,15

PREZZO PER 
COMPRESSA

Sutent 50mg 
(sunitinib)

Hepsera
10mg 
(adefovir)

Aromasin
25mg 
(exemestane)

FARMACO

Mai calcolato

Mai calcolato

Mai calcolato

COSTO PER 
QALY 
GUADAGNATO



Prezzo di 3 farmaci innovativi

€ 174,28

€ 22,34

€ 5,83

PREZZO 
REALE PER 
COMPRESSA

€ 17,43
Errato!

€ 4,47
Errato!

€ 29,15
Errato!

PREZZO 
(volutamente 
errato)
PER 
COMPRESSA

Sutent
Pfizer 50mg 
(sunitinib)

Hepsera
Gilead 10mg 
(adefovir)

Aromasin
Pfizer 25mg 
(exemestane)

FARMACO

Mai calcolato
10 volte meno

Mai calcolato
5 volte meno

Mai calcolato
5 volte più

COSTO PER 
QALY 
GUADAGNATO 
(stimato con 
analisi costo-
efficacia)

ENTITÀ DELL’
ERRORE 
(rispetto al 
prezzo reale)



Analisi costo-efficacia nel mondo: 
107mila citazioni



Analisi costo-efficacia in Italia:
215 citazioni



Analisi costo-efficacia e NICE: 
62mila citazioni

(molte dentro il sito del NICE)



Analisi costo-efficacia e AIFA: 
solo 103 citazioni 

(tutte fuori dal sito AIFA)



QALY nel sito del NICE : 
1263 citazioni



QALY nel sito AIFA:
0 citazioni



Una possibile soluzione:

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

• Eseguire 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: USI OFF-LABEL DEI FARMACI E DEI 
DISPOSITIVI MEDICI:  QUANTI, QUALI  E 

(SOPRATTUTTO) A QUALE PREZZO ?
• Le attuali normative governano  con sufficiente chiarezza l’uso dei farmaci 

secondo scheda tecnica (on-label). Al contrario, l’uso fuori scheda tecnica 
(off-label) presenta numerose questioni aperte tra l’altro evidenziate 
dall’ultima Legge Finanziaria. 
Sia l’AIFA che le Regioni stanno attualmente costruendo “liste 
positive” per supportare alcune indicazioni terapeutiche off-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-????)

2006-????:
Usi on-label

_______________________

Usi 
off-label

1985-2005:

Usi 
on-label

______________________
Usi off-label



Lista “positiva”
degli usi offlabel

Versante 
clinico



Modesti spazi di intervento

Ampi spazi di intervento



Versante 
clinico



Versante 
economico



Giornata di studio: USI 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 possibilità 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 può essere modulata caso per caso in funzione di una 
valorizzazione economica dello specifico risultato clinico oppure può
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 sanità e le industrie produttrici 
etc etc….



Giornata di studio: USI 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 possibilità 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 può essere modulata caso per caso 
in funzione di una valorizzazione economica dello specifico risultato 
clinico oppure può configurarsi come un forfait omogeneo (regionale o 
nazionale) nel caso intervengano accordi di vertice tra SSN e produttori.



RITUXIMAB nella AOC, Firenze: 
QUADRIMESTRE GENNAIO-APRILE 2007

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%)? 

INDICAZIONI OFF-LABEL
Leucemia Linfatica Cronica in associazione a schema FE (Fludarabina 

Endoxan) (OL1)
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)
Mantenimento Linfomi a grandi cellule B in attesa di autotrapianto di midollo 

(OL5)
Mantenimento Linfomi  Indolenti (Linfomi follicolari, Linfomi non follicolari) 

(OL6)
Piastrinopenia autoimmune (OL7)
Linfomi EBV correlati post allo trapianto (OL8)
Porpora trombocitopenica o sindrome di Moschcowitz (OL9)

N=70 fiale on-label 
da pagare a prezzo 

pieno

INDICAZIONI LABELLED:
Trattamento di pazienti affetti da linfoma follicolare in III-IV stadio, chemioresistente o in seconda o      

ulteriore recidiva dopo chemioterapia (L1)
Trattamento di pazienti affetti da linfoma follicolare in III-IV stadio precedentemente non trattati, in 

associazione a chemioterapia CVP  (L 2)
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).

Versante 
economico
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