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I FARMACI CON APPROVAZIONE EMA MA PRIVI DEL
PREZZO NEGOZIATO DA AIFA:
COME GESTIRE LA FASCIA C(nn)

- Anche se il provvedimento legislativo che istiteise fascia C(nn) risale alla fine del 2012, questa
nuova disposizione &, di fatto, entrata in vigootiato nella primavera del 2013.

- L'obiettivo iniziale del provvedimento €& stato doeldi rendere alcuni farmaci “importanti”
immediatamente disponibili per i pazienti appenaabdapprovazione EMA e senza quindi attendere il
risultato della negoziazione del prezzo tra AlFa ditta produlttrice.

- A fronte del vantaggio della immediata disponiBilisi &€ perd presentato il problema del “chi pagap”
trattandosi di farmaci che, almeno formalmente, m@ntrano (ancora) nei LEA e sono per di pju
caratterizzati da un prezzo libero, in quanto aditerminato dall'industria produttrice stessa.

- | vari SSR si sono dichiarati concordi nel sostenehe tali farmaci, spesso costosissimi, non vanno
intesi a carico del paziente; nelle more delle tive in corso presso AIFA, la soluzione di quepsto
difficile problema & percio in capo alle singolelA& nel nostro caso, anche ad ESTAV Centro.

Introduzione

Non poche preoccupazioni ha destato, e continua a
destare, il Decreto Balduzzi (D.L. n. 158 del
13.09.2012, art. 12, comma 5, convertito in Legge n
189 dell’ 8.11.2012) riguardo gli adempimenti rizfat
ai farmaci approvati con procedura centralizZataali
farmaci potranno, difatti, avere un immediato asoes
mercato prima del completamento delle procedure di
negoziazione del prezzo e di (eventuale) rimbolitabi
del farmaco (che si svolgono presso [|'Agenzia
Nazionale del Farmaco, AIFA, e che hanno valenza
nazionale). Cosi facendo, un farmaco potra essere
collocato -al prezzo di listino autodeterminato
dall’Azienda titolare dell’A.I.C. - in una fascia don
rimborsabilita denominata Fascia C(nn), non-nedazia
per I'appunto.

Come, quindi, far fronte a questo fatto nuovo eliqua
strumenti utilizzare in ambito SSR? Le implicazioni
economiche sono di grandissima entita. Si tratta
principalmente di farmaci oncologici biotech il cui
costo per paziente negli scorsi anni si € mediagnent
collocato attorno a 50 mila euro e che, in futuro,
porrebbero un notevole incremento di spesa se
acquistati a prezzo non negoziato.

Da un punto di vista assistenziale, lintervallo
temporale che resta scoperto rispetto alle dedipi@se
da AIFA e quello compreso tra il momento della
concessione della AIC e la data finale di negoaizzi
del prezzo presso AIFA stessa. Si tratta mediamdinte
un intervallo di 6 mesi circa, ma la variabilita tlurata
minima e durata massima di questo intervallo € anolt
variegata ed in passato raggiunto punte, in alcasi,

di oltre 24 mesi.

Poiché il problema piu critico che la Fascia C(nn)
solleva riguarda —per ragioni sia assistenziali che
economiche- gli oncologici biotech, la proposta
operativa che viene qui descritta si limita a caest
specifica categoria di farmaci.

Cio premesso, qui di seguito viene presentata una
proposta di gestione del prezzo di 6 farmaci orgiolo
di Fascia C(nn). Nellambito di queste valutaziahi
costo-efficacia, il percorso metodologico usato in
ESTAV Centro € esattamente identico a quelle che
AIFA sta adottando da diversi anni. Il percorsgga
le sue basi sulla valutazione degli esiti clinisservati
nei trial registrativi dei singoli farmaci e, usand
cosiddetti valori di soglia del rapporto costo-gdftia
(ultimamente attestati attorno a 5 mila euro pgese
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Tabella 1. Elenco di 6 farmaci oncologici in Fasci€(nn) con proposta
di governance mediante approccio value-based.
Spesa Spesa
terapia per | terapia per
Principio paziente paziente
attivo Indicazione terapeutica | secondo il secondo il
(specialita’) prezzo prezzo value-
Cnn based
(euro) (euro)
Aflibercept + FOLFIRI
indicato nei pazient
’ adulti con carcinomg
A(l‘;l;ﬁ:geg)t colorettale  metastaticp 23.821 7.207 (4ml)
P (MCRC) resistente o in ' 7.195 (8ml)
progressione dopo up
regime contenente
oxaliplatino.
Aflibercept Degenerazpn? maculane 14.850 8.436
(Eylea) correlata all’eta.
Pazienti con nuova
Bosutinib diagnosi  £6mesi) di
(Bosulif) LMC Ph" non trattati in 52.038 24.426
precedenza con TKI.
Pazienti adulti affetti dg
linfoma di Hodgkin
CD30+ recidivante o
refrattario: 1. in seguito &
. trapianto autologo d
Brentuximab L
_vedotin cellule starr_unall (A_SCT) 76.659 9.950
- oppure 2. in seguito ad
(Adcetris) )
almeno due precedenti
regimi terapeutici,
quando I'ASCT o la
poli-chemioterapia non ¢
un'opzione terapeutica.
Carcinoma  polmonare
N non a piccole cellulg
Cr|zot|n_|b pretrattato e con  42.677 7.703
(Xalkori) .
traslocazione del geng
ALK in stadio avanzato.
Trattamento di primg
linea in pazienti adulti
Pertuzumab | con carcinoma
(Perjeta) mammario HER2 non 75.945 22.500
operabile, metastatico p
localmente recidivato.
NOTA. Ulteriori approfondimenti sulle schede di wizione su ogni farmaco sorjo
disponibili all'indirizzo web:
http://portale-mav.estav-centro.toscana.it/schededgm

guadagnato, intesi come “benchmark”), perviene alla
proposta di un prezzo costo-efficace, o in altrmiei

alla identificazione del prezzo massimo ritenuto
sostenibile sulla base della soglia stessa. Ladfla
operativa, oramai ben collaudata a livello interoaale

ed anche nazionale (detta “approccio “value-based”)

qguella di riconoscere al farmaco un controvalore
economico del beneficio clinico incrementale che |l
farmaco stesso produce in confronto con i precéedent
standard terapeutiti:

Risultati

La Tabella 1 riporta in dettaglio i risultati relatai
calcoli farmacoeconomici per i 6 citati farmaci.

Complessivamente, queste 6 valutazioni hanno
stimato una media di spesa/paziente pari a ciraailk3
euro sulla base del prezzo value-based, a frontmali
media di circa 50 mila euro stimati sulla basepitekzo
proposto dall’azienda produttrice.

Poiché approfondire ogni singola valutazione veeolt
gli scopi di questo breve contributo, si & ritenuto
opportuno esaminare in maggior dettaglio soltahto i
caso dell'associazione di trastuzumab piu pertubuma
per il trattamento del tumore metastatico della
mammella. E’ infatti facile prevedere che questo
trattamento sara quello che produrra il maggioratip
sia economico che assistenziale sul nostro SSR.

Pertuzumab piu trastuzumab si propongono come
nuova terapia in confronto con il vecchio approccio
basato su trastuzumab come unico agente biologico .
Come riportato in un’analisi preliminare adattata a
contesto italiand, laggiunta del pertuzumab alla
terapia standard con trastuzumab pil docetaxel
determina un guadagno di sopravvivenza di 4,5 mesi
per paziente rispetto alla sola terapia standard.
Valorizzando questo beneficio incrementale sullaeba
del benchmark di 5mila euro per mese guadagnato, il
controvalore economico riconoscibile a pertuzumiab s
aggira attorno 22.500 euro per paziente. A padue
guest’ultimo dato, si ottiene un prezzo value-bagsed
2,14€ /mg; cid corrisponde a circa 900€ /fialacmfe di
circa 3mila euro per fiala secondo il prezzo Cnn.

Conclusioni

Sebbene la riduzione dei tempi di attesa per I'saze
a trattamenti innovativi sia un obiettivo assistalezdi
rilievo, separare la tempistica dellaccesso dallgue
della rimborsabilita crea inevitabilmente tutta seaie
di problemi non marginali.

Recentemente, il Ministro della Salute ha introglott
un correttivo alla citata procedura secondo il qusil
obbliga AIFA a completare liter di negoziazionenco
lindustria produttrice entro 100 giorhi.Anche questa
disposizione tuttavia non appare del tutto risehuti
perché resta privo di risposta il seguente intextiog:
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se non si arriva ad un accordo entro 100 giorrsaco
succede? E in particolare chi paga?

In un precedente numero di E3M (Numero 12,
Novembre 2013), si gia € discusso sui farmaci di
Fascia C per uso ospedaliero e sugli interrogatiei
tali farmaci pongono. Anche i farmaci C(nn)
appartengono a tutti gli effetti alla Fascia C, mjoa
meno per tutto il periodo in cui non é disponikile
prezzo negoziato con AlFA.

Per quanto riguarda invece la specificita dei
farmaci oncologici biotech, va riconosciuto chedae
un lato i metodi qui esposti hanno utilizzato lgl&o
di 5mila euro per mese guadagnato, diverse decision
di AIFA, pur nella storia recente delle negoziazion
hanno talvolta superato questo valore-soglia edidan
riconosciuto, per alcuni farmaci, un prezzo superio
a quello stimato con I'approccio “value-based”.

In conclusione, alla luce di questo quadro
complessivo , appare importante delineare un
percorso regionale, o quanto meno di ESTAV Centro,
che indichi le modalita di acquisizione e di
determinazione (temporanea) del prezzo per questi
farmaci.
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