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-Questo numero di E3M è dedicato alla spesa per i nuovi farmaci oncologici nelle ASL/AO relativamente al 
periodo Gennaio-Novembre 2016. 
-In particolare, sono stati analizzati i dati di spesa relativi alla classe ATC L01XC (denominata: 
ANTICORPI MONOCLONALI) alla quale appartiene la maggioranza dei nuovi farmaci oncologici. 
-I dati non mostrano un trend di crescita per la spesa di questi farmaci. Casomai si può osservare che, già 
nel Gennaio 2016, la spesa si attesta su valori elevati e rimane stabilmente elevata fino al Novembre 2016. 

     
    Questo numero di E3M esamina i dati di 
consumo e di spesa dei farmaci nelle ASL/AO 
relativamente al periodo Gennaio – Novembre 
2016.  
    E’ noto che la Legge di Stabilità (1), 
approvata appena pochi giorni orsono, è 
intervenuta su diverse tematiche della 
farmaceutica. In particolare, i tetti di spesa per 
la farmaceutica ospedaliera e per la 
farmaceutica territoriale sono stati modificati 
(nuovi valori = 6,89% per l’ospedaliera e 
7,96% per la territoriale); inoltre, sono stati 
stanziati due fondi speciali destinati alla 
terapia dell’epatite C e ai farmaci oncologici 
nella misura di 500 milioni annui ciascuno. 
    Le tematiche riguardanti i nuovi farmaci 
anti-epatite C sono già stati trattati nei 
precedenti numeri di E3M (2).  
    Per completare l’analisi economica dei dati 
della farmaceutica, questo numero di E3M è 
dedicato alla spesa per i nuovi farmaci 
oncologici, la quale –quanto meno a livello 
nazionale- è ritenuta una voce di spesa 
caratterizzata da un trend di rapida crescita.  
    In particolare, abbiamo analizzato i dati di 
spesa del periodo Gennaio-Novemebre 2016 
relativi alla classe ATC L01XC (denominata: 
ANTICORPI MONOCLONALI). Il nostro 
razionale si basa  sul presupposto  per  cui  la  
 

 
maggioranza dei nuovi farmaci oncologici è 
rappresentata da terapie biologiche targeted, 
le quali sono principalmente anticorpi 
monoclonali. Va però ricordato che la classe 
ATC L01XC non comprende le cosiddette 
“piccole molecole” (es. imatinib) le quali 
hanno un rilievo non marginale nel campo 
oncologico. 
 
 
Tabella 1. Farmaci appartenenti alla classe 
ATC L01XC con relativa spesa relativamente 
al periodo Gennaio-Novembre 2016.  
 

Farmaco 
 

Spesa 
 

L01XC03 TRASTUZUMAB € 19.513.594,88 

L01XC07 BEVACIZUMAB € 17.932.337,38 

L01XC02 RITUXIMAB € 15.933.232,49 

L01XC13 PERTUZUMAB € 5.467.378,26 
L01XC14 TRASTUZUMAB 
EMTANSINE € 3.686.038,90 

L01XC17 NIVOLUMAB € 3.208.384,84 

L01XC06 CETUXIMAB € 2.920.771,40 
L01XC12 BRENTUXIMAB 
VEDOTIN € 1.992.697,05 

L01XC11 IPILIMUMAB € 1.933.140,98 

L01XC21 RAMUCIRUMAB € 1.645.618,50 

L01XC08 PANITUMUMAB € 1.304.622,55 

L01XC18 PEMBROLIZUMAB € 1.095.246,00 

L01XC10 OFATUMUMAB € 11.445,73 
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    I farmaci compresi nella classe ATC 
L01XC assieme ai valori di spesa sono 
elencati nella Tabella 1. La Figura 1 descrive 
l’andamento della spesa 2016 per questi 
farmaci suddiviso per ASL/AO e calcolato su 
base mensile.  
    I dati non mostrano un trend di crescita per 
la spesa di questi farmaci. Casomai si può 
osservare che, già nel Gennaio 2016, la spesa 
si attesta su valori elevati e rimane 
stabilmente elevata fino al Novembre 2016.  
    Nel caso della presente analisi, la classe 
ATC L01XC si rivela come un determinante 
di spesa privo di un trend in aumento nel 
corso del 2016. Seguiranno altre analisi 
finalizzate a valutare altre classi di farmaci 
sulla base del medesimo percorso di 
elaborazione qui applicato alla classe L01XC. 
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Figura 1. Spesa mensile per farmaci della classe ATC L01XC distribuiti da ESTAR nel periodo 
Gennaio-Novembre 2016.  Fonte dei dati: ESTAR, sistema TiX/Cubo, estrazione del 19 Dicembre 2016, 
upload dei movimenti del 19 Dicembre 2016. 
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News dal mondo dei farmaci 
 
L’etanercept biosimilare (Benepali), approvato 
da EMA il 14 gennaio 2016, è entrato in 
commercio in Italia lo scorso 17 ottobre. Il 
farmaco ha ottenuto l’approvazione per tutte le 
indicazioni dell’etanercept originator (Enbrel), 
ossia l’artrite reumatoide, l’artrite psoriasica, la 
spondilite anchilosante grave, la spondilite 
assiale non radiografica e la psoriasi a placche. 
L’efficacia dell’etanercept biosimilare è stata 
valutata nel confronto con l’etanercept 
originator in uno studio di equivalenza 
terapeutica che ha coinvolto 596 pazienti con 
artrite reumatoide grave che non hanno risposto 
al trattamento con metotressato. L’end-point 
principale era rappresentato dalla percentuale di 
pazienti che riducevano di almeno il 20% lo 
score ACR dopo 24 settimane di trattamento. 
Dallo studio è emerso che l’etanercept 
biosimilare ha un’efficacia sovrapponibile a 
quella dell’originator. In particolare, i risultati 
riportano che il 78% dei pazienti trattati con il 
farmaco biosimilare (193 su 247) rispetto 
all’80% dei pazienti sottoposti al trattamento con 
l’originator (188 su 234) raggiungevano l’end-
point principale (1). 
Il CHMP dell’EMA ha poi approvato 
l’estrapolazione dei dati di efficacia e di 
sicurezza riferiti all’indicazione dell’artrite 
reumatoide a tutte le altre indicazioni (1). 
Il prezzo del Benepali è di circa 260 euro per 
50mg (-32% rispetto al prezzo di Enbrel di 
380 euro). Se consideriamo che la spesa 
regionale per Enbrel nel 2015 è stata di 18,6 
milioni di euro possiamo capire l’entità del 
risparmio che la regione potrebbe ottenere 
dall’impiego del biosimilare rispetto 
all’originator.  
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News dal mondo dei dispositivi medici 
 
Il National Institute for Health and Care 
Excellence (NICE) ha istituito all’inizio del 2014 
il Medtech Innovation Briefings (MIB) il cui 
obiettivo è quello di supportare il servizio 
sanitario nazionale (NHS) e tutti gli operatori 
sanitari su tutti i nuovi dispositivi medici (1). Le 
valutazioni realizzate dal MIB contengono una 
descrizione della tecnologia, un’analisi della 
letteratura clinica, il costo del dispositivo e il suo 
rapporto di costo-efficacia nel confronto con 
l’intervento terapeutico standard per una 
determinata indicazione clinica.  Le valutazioni 
del MIB riportano in maniera oggettiva il “place 
in therapy” dei vari prodotti, ma non esprimono, 
a differenza delle “tecnology appraisals (TA)”, 
raccomandazioni circa il loro impiego all’interno 
del NHS.  
Vista, in generale, la difficoltà nel reperire 
informazioni sui dispositivi medici, i documenti 
prodotti dal MIB possono rappresentare un 
utile strumento per supportare la scelta di un 
determinato prodotto nell’ambito del SSR.    
Ulteriori informazioni sulle attività del MIB 
e la lista delle valutazioni realizzate fino ad 
oggi sono disponibili sul sito web del NICE 
(1). 
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