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- Questo numero di E3M è dedicato alla spesa farmaceutica nelle ASL/AO relativamente al mese di 
Dicembre 2016 e all’impiego di un nuovo anticorpo monoclonale (nivolumab). 
- Se consideriamo l’intera Regione Toscana, nel mese di Dicembre 2016 la spesa per il consumo di farmaci, 
escluso il gruppo A, ha registrato una sensibile diminuzione rispetto alla media mensile dell’anno 
precedente (-0,66%). Tale riduzione può essere attribuita alle misure straordinarie messe in atto dalla 
Regione Toscana per il contenimento della spesa farmaceutica a fine anno. 
- Il nivolumab (anticorpo monoclonale indicato per varie patologie oncologiche) rappresenta un esempio 
dell’impatto della innovazione sulla spesa farmaceutica nella Regione Toscana. 

       Questo numero di E3M è dedicato a due 
brevi commenti. Il primo commento riguarda 
la spesa farmaceutica nelle ASL/AO nel mese 
di Dicembre 2016, mentre il secondo 
commento è relativo al consumo di un nuovo 
anticorpo monoclonale, il nivolumab. 
    La Figura 1 riporta l’analisi della spesa 
farmaceutica sia con l’inclusione dei nuovi 
farmaci per il trattamento  dell’epatite C e dei 
vaccini contro la meningite (Gruppo A) che 
con l’esclusione di tali farmaci.  
    Se consideriamo l’intera regione Toscana, 
nel mese di Dicembre 2016 la spesa per il 
consumo di farmaci, escluso il gruppo A, ha 
registrato una sensibile diminuzione rispetto 
alla   media  mensile   dell’anno   precedente 
(-0,66%). Tale riduzione può essere attribuita 
alle misure straordinarie messe in atto dalla 
Regione Toscana per il contenimento della 
spesa farmaceutica a fine anno. Se da un lato, 
questi interventi non si sono rivelati 
sufficienti per riequilibrare la spesa dell’intero 
2016, dall’altro lato essi sembrano 
promettenti per la sostenibilità della spesa 
farmaceutica dell’anno in corso. 

 

    L’impatto dell’innovazione sulla 
sostenibilità della spesa farmaceutica è ben 
rappresentato dalla dinamica di introduzione 
nella pratica clinica del nivolumab 

(OPDIVO®). Questo farmaco è un nuovo 
anticorpo monoclonale indicato per il 
trattamento in monoterapia del melanoma 
avanzato non resecabile o metastatico, per il 
trattamento del carcinoma polmonare non a 
piccole cellule (NSCLC) localmente avanzato 
o metastatico dopo una precedente 
chemioterapia e in monoterapia per il 
carcinoma a cellule renali avanzato dopo una 
precedente terapia. 
    Questo farmaco è entrato in commercio a 
fine del 2015 (classe Cnn) e a Marzo 2016 è 
stato classificato in fascia H con indicazione 
nel melanoma. Rapidamente ha “scalato” la 
lista dei top 15 farmaci in ordine di spesa 
nella regione Toscana, andando ad occupare 
la sesta posizione. La Figura 2 ne riporta il 
trend di spesa da Gennaio a Dicembre 2016. 
    Questa nuova opzione terapeutica (fatti 
salvi i finanziamenti per l’innovazione 
previsti dell’ultima Legge di Stabilità) può 
rappresentare un esempio del rischio per la 
sostenibilità finanziaria del SSR se 
l’innovazione non è compensata da una 
politica di disinvestimento condivisa con i 
clinici, per le terapie “mature” o con efficacia 
clinica nella real life non rispondente agli 
studi registrativi. 
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Figura 1. Spesa mensile per farmaci distribuiti da ESTAR nel periodo Gennaio-Dicembre 2016. La 
figura in alto riporta la spesa con l’inclusione del Gruppo A; la figura in basso riporta la spesa senza il 
gruppo A.  Fonte dei dati: ESTAR, sistema TiX/Cubo, estrazione del 13 Gennaio 2017, upload dei 
movimenti del 13 Gennaio 2017. 
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Figura 2. Spesa mensile per OPDIVO® (nivolumab) distribuito da ESTAR nel periodo Gennaio-
Dicembre 2016.  Fonte dei dati: ESTAR, sistema TiX/Cubo, estrazione del 16 Gennaio 2017, upload dei 
movimenti del 16 Gennaio 2017. 
 



ESTAR 3 Minuti 
 

NUMERO 15 – 16 Gennaio 2017 
 

 

 

 

News dal mondo dei farmaci 
 
Il CHMP dell’Agenzia Europea per i Medicinali 
(EMA) ha espresso parere favorevole circa 
l’autorizzazione all’immissione in commercio del 
Truxima®, un medicinale biosimilare del 
Mabthera® (rituximab). Si prevede che Truxima® 
possa ottenere l’approvazione per tutte le 
indicazioni del medicinale di riferimento, ossia: il 
linfoma non-Hodgkin, la leucemia linfatica 
cronica, l’artrite reumatoide, la granulomatosi e la 
poliangite microscopica. Truxima® è stato testato 
in studi clinici e preclinici al fine di dimostrare la 
sua biosimilarità rispetto al farmaco di riferimento. 
Gli studi clinici condotti su pazienti con artrite 
reumatoide e linfoma follicolare in stadio avanzato 
hanno dimostrato che Truxima® ha un profilo di 
sicurezza, immunogenicità e farmacocinetica 
comparabili a quelli dell’originatore. Un’efficacia 
equivalente al Rituximab è stata dimostrata anche 
in studi pubblicati sull’artrite reumatoide (1). 
Truxima® sarà disponibile nei mercati europei 
dopo l’approvazione da parte della Commissione 
Europea. 
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News dal mondo dei dispositivi medici 
 
Nell'ambito della IX Conferenza nazionale dei 
dispositivi medici è stato presentato il Rapporto 
sulla spesa rilevata dalle strutture sanitarie 
pubbliche del SSN per l'acquisto di dispositivi 
medici per l’anno 2015 realizzato dal Ministero 
della salute (1). Nell’ambito dei beni acquistati 
dal SSN circa un terzo è costituito dai dispositivi 
medici per i quali le manovre di spending review 
hanno introdotto un tetto per la spesa che, per il 
2015, è stato confermato al 4,4% della spesa 
sanitaria totale pubblica. 
Dal rapporto emerge che, in tutte le regioni, la 
rilevazione dei dati di spesa è generalmente in 
crescita: si passa, infatti, da 3.638.898.426 euro 
del 2014, su base nazionale, a 3.832.196.932 del 
2015 (+5,3%). Tale trend di aumento deve essere 
tuttavia letto come miglioramento della 
rilevazione dei dati di spesa delle regioni, 
piuttosto che come aumento della spesa sostenuta 
(1).  
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