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C’e un elefante
nella stanza.

La revisione del Prontuario
tocca gia aree che valgono

oltre 8,2 miliardi di euro.

Il punto non é soltanto quanto. = soprattutto come.

Somma delle tre macro-aree OsMed presentate nel carosello; non coincide con il perimetro puntuale della revisione

Il punto non é soltanto quanto. E soprattutto come.




DiSFar

PFN revision framework

metodo, spesa e decisioni

Il mandato e chiaro. Il lavoro e partito.

La Legge di Bilancio affida ad AIFA una revisione annuale. Gli OdG CSE mostrano le prime aree coinvolte.

LEGGE DI
BILANCIO
2026

_ 6 criteri indicati

efficacia

APR
IPP

prime interlocuzioni

MAG
ACE-inibitori - sartani - statine - omega-3

piu sclerosi multipla

sicurezza
GIU

Patologie immuno-mediate

reumatologia - dermatologia -
gastroenterologia

LUG
Oncologia
polmone e mammella

appropriatezza

accessibilita

costo-beneficio

economicita
Il processo é gia operativo.

Il Governo ha posto la domanda. AIFA sta costruendo la risposta.

Il Governo ha posto la domanda. AIFA sta costruendo
la risposta.
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PFN revision framework q

metodo, spesa e decisioni

Oltre 8,2 miliardi. Traiettorie molto diverse.
Tre aree mostrano perché una stessa revisione non puo partire da un solo segnale.

2,063 769,5 9,43
mid € min € mid €
Ipertensione e Sclerosi N
scompenso multipla need e
WWWWe | | ——
] spesa stabile ! t spesa +0,8% ) ! +13,8%

La spesa indica dove guardare. Non decide da sola.

Stabilita, crescita moderata e crescita rapida richiedono domande diverse prima ancora di richiedere decisioni diverse.

La spesa indica dove guardare. Non decide da sola.
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metodo, spesa e decisioni

Una variazione di spesa non ha un solo significato.
Crescita e riduzione possono raccontare fenomeni molto diversi.

f ™\

SPESA 1 SPESA |
Puo riflettere Puo riflettere
( PIU PAZIENTI volumi e durata ) ( GENERICAZIONE prezzi piu bassi )
(NUOVE INDICAZIONI popolazioni piu ampie) C EFFICIENZA uso piu appropriato)
( PREZZI E ACCORDI condizioni ec:onomiche> ( MINORE ACCESSO barriere o ritardi )
( MIX terapie piu costose) ( SOTTOUTILIZZO bisogni non coperti )

Prima di valutare il valore, bisogna capire che cosa sta cambiando.

Il monitoraggio distingue i fenomeni. Non decide da solo.

Prima del valore, bisogha capire che cosa sta

cambiando.
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metodo, spesa e decisioni

Classi mature: quando I'equivalenza terapeutica puo aiutare

Per generici e molte alternative, il confronto pud sostenere una gestione piu coerente di prezzo, rimborso e utilizzo.

stessi pazienti?

Se la comparabilita @ dimostrata,
il metodo puo sostenere:

Il confronto richiede comparabilita documentata
su quattro dimensioni:

3
[ PAZIENTI stessi pazienti e linea terapeutica |
»

| INDICAZIONE  stesso bisogno clinico

—

[ ESITI benefici clinicamente rilevanti

rischi e sottogruppi comparabili

" SICUREZZA

& preferenze d'uso - condizioni di rimborso )-{ valore di riferimento)

L’appartenenza alla stessa classe é il punto di partenza. La valutazione definisce dove esiste una reale sovrapponibilita terapeutica.

Equivalenza terapeutica: un metodo di confronto, quando i criteri clinici lo consentono.

Equivalenza terapeutica: possibile quando i criteri
clinici lo consentono.

Andrea Marcellusi | HETA Lab
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Farmaci innovativi o ad alto costo: rivalutare il valore.

L'Health Technology Reassessment verifica se il contesto € cambiato dopo I'ingresso nel SSN.

g

i A

AL MOMENTO DEL RIMBORSO OGGI

( comparatore disponibile ) ( nuovi comparatori >

| ( evidenze registrative )

J ( prezzo e accordi iniziali )

( evidenze aggiornate )

Cdati real-world e appropriatezza)

( costi e utilizzo attuali )
TEMPO ! )

La domanda non é soltanto se il farmaco funziona, ma se il suo valore relativo & ancora lo stesso.

C popolazione rimborsata )

‘ POSSI;b_iIi es{ti: ( conferma ) Cmodi;;ca delle condizioni) (_rinegoziazione ) ( monitoraggio )‘

Rivalutare significa leggere il farmaco nel contesto clinico ed economico di oggi.

Rivalutare significa leggere il farmaco nel contesto di
oggi.
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Stesso Prontuario. Problemi diversi.
Metodi diversi possono rispondere a domande diverse — e integrarsi nello stesso processo.
@ SEGNALI | spesa - consumi - utilizzo
@ DOMANDE | alternative comparabili? - valore cambiato? ]

@ METODI | equivalenza terapeutica - HTR - monitoraggio

@ DECISIONI | prezzo - rimborso - utilizzo - accesso

Equivalenza terapeutica e Health Technology Reassessment rispondono a domande diverse.
Nello stesso processo possono anche essere complementari.

Il vero elefante nella stanza e il metodo con cui trasformare segnali diversi

in decisioni coerenti, trasparenti e verificabili.

I confronto tra competenze cliniche, regolatorie ed economiche pud aiutare a bilanciare valore terapeutico e sostenibilita.

Segnali diversi richiedono metodi coerenti, trasparenti

e verificabili.

Andrea Marcellusi | HETA Lab 7
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