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DAL GOVERNO

ono stati pubblicat 1
muovi crteni dell’Aifa

per individuare 1"inno-
vativita der farmaci immessi
in commercio. Se n'é parlato
molto e 1l documento nispetta
la scadenza dettata dall’ulti-
ma legge di bilancio che pre-
vedeva proprio per questi
gomi 1l pronunciamento in
mento dell’ Authority italiana
11 documento finale & stato

mica dell’Aifa ma, quest™ulti-
ma, non & muova al tentativo
ch trovare un sistema che pos-
sa etichettare su nichiesta 1
muovi medicinali che si affac-
ciano sul mercato come mno-
vativi.

E qui che troviamo la pri-
ma noviti: chi s1 aspettava
una formula o un’equazione
capace di nsolvere m pochi
passagg 1l questto dell inno-
vativita nmarra deluso.

L’agenzia infath abbando-
na per sempre 1’approccio m-

chiostro (ricordate "algonitmo
Aifa?). Il nuove approccio
propone un metodo pm simile
a quanto viene gia fatto m al-
tn prestigiosi enh di Health
technology assessment euro-
pei. Nel muove documento
vengono mmzialmente mdmvi-
duate le dimensiom di cui bi-
sogneri tener conto prima ch
amvare al gmdizio finale: il
bisogno terapeutico; 1l valore
terapeutico aggnmto; la quali-
ti delle prove.

Ognuno di questi temi vie-
ne por declinato nspettiva-
mente m cingue (1 priom due)
o 1n quattro (I"ultmo) catego-
nie. S1 va dal massimo fino ad
assente passando per impor-
tante, moderato, scarso.

Per ogmuna di queste cate-
gone sono descritte condizio-
m ed element specifici che
guideranno il gudizio per
ogmi nuove farmaco. Per
esempio, a seconda della pre-
senza o meno di altemative
terapeutiche e del livello di

COMparazione msm'ato -

spostarsi
mgmomsun:]]asca]adl
valutazione.

Sanita

11-17 aprile 2017

FARMACI/ L'Authority pubblica i criteri necessari per il riconoscimento del requisito
, ® ® ® A Y ®
L’mmnovativita firmata Aifa

Sotto la lente: bisogno terapeutico, valore aggiunto, qualita delle prove

Abortiillegali:
nel2016
trendin calo

rend in discesa per le violazioni
della legge 194 sull'interruzione
volontaria di gravidanza. Sono 144 |
procedimenti penali iscritd nel 2016
presso le procure (in calo dell'8,2%
rispetto al 157 del 2015) e 239 le
persone indagate (in media 1,7 per
procedimento), con una marcata in-
cidenza degli scranieri (28,6%). E con
692 casl, quasl la meta del 2007, & in
continua diminuzione anche 1l nume-
ro di richieste al Gludice tutelare di
autorizzazione all'aborto da parte di
donne minorenni, nel casl in cui sia
mancato |'assenso delle persone che
esercitano su di esse potestd o tutela
(glurisdizione volontaria). E questo Il
quadro che emerge dalla Relazione
le al Pari sul moni
gio condotto dal ministero della Giu-
stizia sulla legge 194 - «Norme per la
tutela sochle della maternit e sullin-
terruzi ! fa della gravid
zan - per quanto riguarda le questio-
ni di competenza del suo Dicastero.
Sotto il profilo delle violazioni pe-
nall, | numeri sono giudicati dal mini-
stero wcontenutty: «l dad relativi agli
anni 1995-2016 - si legge nella Rela-
zione - mostrano che il fenomeno, a
livello di giurisdizione penale, ossia di
repressione delle violazioni delle di-
sposizioni penali previste dalla legge,
& di ridotte proporzioni». E in linea
generale e a parte casi molto part-
colar], il ministero sottolinea anche
che «non emerge dal datd raccolt
che vi sia una qualche tendenza a
eseguire abord clandestini in modo

di livello massimo o 1mpor-
tante, e una quahta delle pro-
ve alta.

L’innovativiti non potra
invece essere riconosciuta in
presenza di un bisogno tera-
peutico eo di un valore tera-
peutico aggunto grudicat co-

dicata bassa o molto bassa.
Sttuaziom miermedie saranno
valutate caso per caso. tenen-
do conto del peso relativo de1
singoh elementi considerati.

1l documento prevede poi
una valutazione particolare
nel caso di farmaci oncologici
dove, per quanto 1l gold stan-
dardrinmga]asqma\r\dvm
za globale, & possibile tener
conto di altn tip1 i esih an-
che se meno robusti.

Un altro tipo di nguardo &
posto ne1 confronh delle ma-
lattie rare in quanto s1 ncono-
sce la difficolti m alcum casi
di condurre spenmentaziom
complete e su larga scala.

Anche in questo caso 1 cri-
ten saranmo COMn uma
lettura attenta a fare in modo
di tener conto delle difficolta
oggettive che si mscontrano
per patologie che colpiscono
solo pochi pazienti.

Il prodotio finale sari
quindi una breve relazione
sviluppata sm temm soprae-
sposti che, promette 1"Asfa,
verra resa pubblica i ogm
caso sul sito dell” Agenzia an-
che se al netto de1 dati sensi-
bih

1 possibili esiti della valu-
tazione sono:

o mnovativitd (per 36 mesi)
con msenmento nel fondo dex
farmaci mnovativi, 1 benefici
econommci prevish dalla legge
e I'insenmento ne1 Prontuan
regionali;
» mnovativiti condizionata
(o potenziale), che comporta
unicamente |"msenmento ne
Proanmreglmah(ISmm)
® mancato Ticonoscimento
dell'mnovativita.

1l documento lascia m so-
speso se la valutazione verra
effettuata per farmaco o per
indicazione. Ovviamente non
s1 tratta di una differenza ba-

organizzato presso strutture pubbli- che

Non ultimo sard necessanio | che o privaten. no alla stessa classe del pnmo
pesare 1l livello dh robustezza A confermare questa valutazione | medicinale nconosciuto come
delle prove unmeto- | o sarebbe il ristretto numero medio | innovativo, verra nconosciuta
do gia utilizzato a livello in- | di persone Iscritte per procedimento | I'mnovativita per il peniodo
temazumale 1l Grading of re- exarﬂmhl?(abo;wmclmdmlm)e Test all'interno dei primm

Jations, ne all'associazione. Di rilie- 36 o 18 mesl gia nconosciul

dew:lopmentandevaluauon voésemprelarnarl:ala Incidenza | al “first i class™
(Grade). degli stranleri, che nel 2016 & stata Insomma, s1 tratta certa-

11 nsultato finale della va- del 28,6 per cento. Un'incidenza | mente di un passo m avanti
Iutazione sul bisogno terapen- | piuttosto elevata, soprattutto se si | che necessita ovviamente di
tico, il valore terapeutico ag- | pensa che la popolazione straniera | essere spenmentato sul cam-
gumto e la qualiti delle prove | residente al 2016 costiruisce | po. Agenzie quahi quella fran-
portera al giudizio ci innova- | solo I'8,3% circa dellintera popola- | cese (Has) fanno questo tipo
tivita che sara formulato in | zione residente in lalia (dati Istat). | dilavoro gia da tempo con -
base al profilo denivante dal- | Incidenza molto piu alta, pari al | sultatt apprezzat da molti.
I'msieme delle valutaziom de1 | 60,2%, se si considerano le sole per- | Chiusa I'epoca della meravi-
suddett parametn. sone che hanno commesso delieti di | gliosa macchina algontmica

Potranno essere considerati | tipo esclusivamente doloso. sembra che c1 siamo final-
innovativi 1 farmact a1 quah mente messi a studiare.
siano stati niconosciut un bi- Ro.M.
s0gno terapeutico e un valore Red.San.

terapeutico aggiunto entrambi
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L’ANALISI DELDPCM

Nuovi Lea e vecchi merletti

| ministro Lorenzin ha definito il 18

come 1’occasione concreta di «creare un
servizio samitano nazionale sempre al
passo con le mnovaziom tecnologiche e
scientifiche e con le esigenze dei cittadi-
nm.

La pubblicazione det nuovi Lea mn
Gazzetta Ufficiale conclude un iter atteso
da quasi 10 anm: grande mento al mmm-
stro Lorenzin per aver raggiunto un suc-
cesso politico mancato dai suoi predeces-
son Turco e Balduzzi. Tuttavia, sfumata
I'onda di entusiasmo mediatico, & dove-
ros0 nlevare che "accessibiliti alla mag-
gior parte delle prestaziom incluse nei
nuovi Lea & ancora un lontano miraggio
per cittadini e pazienti, senza necessana-
mente voler entrare nel mento della co-

pertura finanziana.

Nell’ambito delle attivata dell’Osserva-
tono per la sostembihti del Sistema sami-
tario nazionale, la Fondazione Gimbe ha
effettuato un’analisi scrupolosa del Dpem
e dei relatti allegati: in particolare 1
commi 1-5 dell’articolo

tra singole malathe rare e gruppi di ma-

la lathe; tottavia il comma 4 dell’articolo 64
licazio- prwsacheledlsmztmmmmm—

treranno in vigore 180 giorm dopo la data
di pubblicazione del Dpcm. A Regioni e
Provincie autonome basteranno se1 mesi

per adeguare le reti regionah per le malat-
tie rare con I'mdividuazione de1 relativi
presidh e registn regionahi? Ma sopratiut-
to, quali aziom sono previste per tutelare 1
pazienti con malathe rare nelle Regiom

Muiahhdlmg:mnedeﬂepmsh—
zioni. La defimzione di cnten umformm
per I'mdividuazione di limiti e modalita
di erog; delle prestaziom & rimviata
a successivi accord: sanciti dalla Confe-
renza permanente per 1 rapporti ira Stato,
Remoni e Province autonome, su propo-
sta del mmmstro della Salute. delmmdo
I'ieccepibile politichese con cui & redat-
to 1l comma 1 dell’articolo 64, la standar-
dizzazione su tutto il termitorio nazionale
dei criten di erogazione delle prestaziont
dei muovi Lea (dispositivi monouso, assi-
stenza protesica. assistenza ambulatoniale,
percorsi assistenziah mtegrat, etc.) viene
ancora una volta nmandata ad ath succes-

sivi le cu1 tempistiche

M@Qmﬁm]ieuansi non sono defimte dal
mﬁ?ﬁm di l.'l]dl Tra prOtESIca, zea;:lrn;:ssmne nazio-
memscarmens MERRNS | e cn
dalle tempistiche 1n parte @ aglornamentl’ za nel Servizio sanitario
o comrondbil g Fschio-miliagpio  maemle fiwdais Ui

parte note ma difficil-
mente applicabih m tutte
le Regiom secondo le
scadenze previste.
Nomenclatori specialistica ambula-
toriale e protesica. 1l cavallo di battagha
pato™ perché 1 nomenclatonn sono stat
pubblicat in Gazzetta Ufficiale senza le
comspondent tanffe. Infath, a ragion ve-
duta, 11 Dpcm non utilizza mai 1l termme
“pomenclaton tanffan™ e 1 commi 2 e 3
dell’articolo 64 precisano che Dentrata in
vigore dei nomenclaton dell’assistenza
specialistica e protesica & subordinata al-
I'operativita de1 provvediment: che fisse-
ramno le taniffe massime delle prestaziom,
ovvero un «decreto del mimstro della Sa-
Iute di concerto con il mumstro dell’Eco-
nomia e delle finanze, sentita I’ Agenzia
pﬁlsﬁvmsanﬂmueglm.ah prevmmk‘.—
sa con la Conferenza permanente per 1
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Pro-
VInce autonome.
La pubblicazione n Gazzetta Ufficiale
nomenclaton “orfam di tanffe” confi-
guwia un paadosso nomativo 1atificalo
dal comma 5 dell’articolo 64: infatti, se
vmechellecmsmnmmLeasostm
1sce mtegralmente il precedente Dpem 29
novembre 2001, di fatto 1 nomenclatoni
ta.nﬂ'anmwgmsammoahogatlsolo
quando sard pubblicato in Gazzetta Uffi-
ciale 1l decreto ch cm sopra. Considerato
che sono ancora in atio le consultaziom
con varie categone di stakeholder per la
defimzione delle tanffe delle prestaziom 1
tempi necessan per l'entrata n vigore dei
muovi nomenclaton della specialistica
ambulatoniale e della protesica sono total-
Malattie rare. I1 Dpcm ha ampliato
I'elenco inserendo oltre 110 nuove entita

pito di garantire 1l costan-
te aggiomamento dei Lea
attraverso una procedura semplificata e
rapida, la Commissione avrebbe dovuto
formmlare, entro 11 28 febbraio 2017, una
prima proposta di revisione da formahz-
zare entro 1l 15 marzo: entrambe le sca-
denze non sono state nispettate. Abbiamo
ripetutamente nlevato anche mn seds 1stit-
zionah che 1"assenza di una metodologia
esplicita per |"msenmento/esclusione del-
le prestaziom de1 Lea rappresenta 1l tallo-
ne d’ Achille del Dpem: infath, tale caren-
za rende estremamente complesso effet-
tuare I"aggiomamento anmuale delle pre-
staziom m un contesto caraterizzato da
risorse hmitate, continuo tumover tecno-
logico e necessita di mantenere ampio
CONSEenso prof e sociale.
Cms:dﬁatolo straordinanio traguardo
politico oftenurto con la pubbhicazione dei
muovi Lea, la Fondazione Gimbe chiede a
Govemo e Regioni di definire una precisa
tabella di marcia per fornire certezze a
cittadim e pazient sulla reale frmbilita
det nuovi Lea m mame s wnfonme su tul-
to 1l terniforio nazionale. Infath, nman-
dando ad ath successivi numerosi aspett
applicativi, il Dpcm h affida a una tanto
leale quanto utopistica collaborazione
Stato-Regioni: secondo la storia recente,
mfath,(pmdomenuanelmemnde]kn—

cuote, oltre che su aziende e professioni-
shsamtzn,sautladm:,panenneﬁnn
ghe, soprattuito sulle categone economm-
camente e socialmente pm debol.

Nino Cartabellotta
presidente Fondazione Gimbe
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