ITALIAN HEALTH POLICY BRIEF

OPINIONI E CONFRONTI PER UNA SANITA SOSTENIBILE

BIOSIMILARI:
PROSPETTIVE PER IL FUTURO DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE

. == E

e = e

Alla ricerca di nuovi e indispensabili equilibri

Governance regionale, concorrenzialita, soste-
nibilita, contenimento della spesa, liberta pre-
scrittiva. Sono alcune delle principali parole chiave
emerse dal Convegno “Biosimilari: prospettive fu-
ture per il SSN” svoltosi il 30 maggio a Roma presso
lauditorium del Ministero della Salute, a cui sono in-
tervenuti i principali attori dell’healthcare italiano, tra
cui esponenti della comunita scientifica, economisti,
gestori della sanita regionale, associazioni di pazien-
ti e rappresentanti delle istituzioni, con I'obiettivo di
delineare le potenzialita e opportunita di espansione
dellimpiego di questi farmaci nell'attuale panorama
assistenziale. Un orizzonte, secondo quanto & emer-
so nel corso dei lavori, che si profila in chiaro scuro.
Infatti, nel 2018, i biosimilari hanno coperto circa il
179% dei consumi nazionali di farmaci biologici, con
una crescita di circa il 13% rispetto all'anno prece-
dente: una tendenza che, secondo un’elaborazione del

Centro Studi Italian Biosimilars Group su dati IQVIA,
fa prevedere per il quinquennio 2017-2022 una
riduzione della spesa farmaceutica in questo set-
tore, che potrebbe avvicinarsi al mezzo miliardo
di euro, con importanti e positive ricadute sul fronte
della sostenibilita della spesa sanitaria e del reimpiego
delle risorse nell'innovazione. C'é pero l'altra faccia
della medaglia da considerare; una faccia caratterizza-
ta da alcuni aspetti di notevole importanza per i quali
urgono interventi. Infatti, a fronte di uno scenario po-
tenzialmente positivo, in Italia si profila all'orizzonte
un ostacolo che potrebbe compromettere seriamente
questo percorso di crescita e che riguarda le modalita
di approvvigionamento dei biosimilari da parte delle
diverse Regioni. Nelle gare di acquisto oggi domina
essenzialmente l'aspetto economico che determina
'acquisizione del solo biosimilare dal costo pit1 basso,
compromettendo cosi la disponibilita di pit moleco-
le. Da qui possibili ricadute negative anche sul pia-
no della continuita e dell’appropriatezza terapeutica.
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“Il nostro paese si colloca al terzo posto
in Europa relativamente ai consumi dei
biosimilari” ha commentato in apertu-
ra la senatrice Maria Rizzotti (Commis-
sione Igiene e Sanita del Senato della
Repubblica). Lo scenario nazionale
¢ tuttavia caratterizzato da notevole
eterogeneita, difformitd e frammen-
tarieta: ‘A regioni con quote di mercato
elevate, al di sopra del 40%, come Pie-
monte e Valle d’Aosta, si contrappongo-
no realta territoriali, come quelle della
Puglia e dell’Umbria, in cui l'impiego di
questi farmaci si attesta nell'ordine del
solo 5%”. La penetrazione dei biosimi-
lari nel mercato, d’'altra parte, dipen-
de da molteplici fattori, a partire dalle
scelte politiche nazionali e regionali,
ma & inoppugnabile I'evidenza che il
loro utilizzo consente di liberare ri-
sorse per la sostenibilita del sistema
sanitario: “si calcola che ogni farmaco,
nell'arco di 5 anni, potrebbe generare un
risparmio annuale di circa 60 milioni —
ha aggiunto la senatrice Rizzotti — che
dovrebbe essere reinvestito nel settore”.
Vediamo dove possono trarre origine
le premesse a realizzare questi scena-
ri di sostenibilita del sistema grazie al
maggior utilizzo dei farmaci biosimi-
lari. I1 Secondo Position Paper AIFA,
pubblicato alla fine di marzo 2018, ha
ribadito la possibilita di interscambia-
bilita dei farmaci biosimilari con gli
originator anche nei pazienti gia in
cura, a fronte della dimostrazione del
loro rapporto rischio-beneficio sovrap-
ponibile a quello degli originatori di ri-
ferimento. E altrettanto indispensabile
€ la corretta informazione del medico,
a cui compete 'onere di una strategia
terapeutica piu appropriata nel singolo
paziente e non di effettuare prescrizio-
ni sulla base di una mera logica di ri-
sparmio: in altri termini, si pone la ne-
cessita di creare un percorso condiviso
che consenta di individuare le migliori
strategie per coniugare e garantire
I'appropriatezza terapeutica ai cittadi-
ni, la liberta prescrittiva ai clinici e la
sostenibilita economica agli enti pub-
blici. La tendenza all’espansione
del mercato dei biosimilari e 'am-
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“Il nostro paese si colloca al terzo posto in Europa relativamente ai consu-
mi dei biosimilari” ha commentato in apertura la senatrice Maria Rizzotti
(Commissione Igiene e sanita del Senato della Repubblica). Lo scenario
nazionale & tuttavia caratterizzato da notevole eterogeneita, difformita e
frammentarieta: “A regioni con quote di mercato elevate, al di sopra del 40
per cento, come Piemonte e Valle d’Aosta, si contrappongono realta terri-
toriali, come quelle di Puglia e Umbria, in cui I'impiego di questi farmaci si
attesta nell’'ordine del solo 5 per cento”. La penetrazione dei biosimilari nel
mercato, d’altra parte, dipende da molteplici fattori, a partire dalle scelte
politiche nazionali e regionali, ma & inoppugnabile I'evidenza che il loro
utilizzo consente di liberare risorse per la sostenibilita del sistema sanitario:
“si calcola che ogni farmaco, nell’arco di 5 anni, potrebbe generare un ri-
sparmio annuale di circa 60 milioni - ha aggiunto la senatrice Rizzotti - che

dovrebbe essere reinvestito nel settore”.

pliamento della loro offerta fanno
ben sperare circa il loro ruolo di
calmieratore della spesa e suggeri-
scono la possibilita di conseguire
risultati, in termini di contenimen-
to della spesa, ben piu significativi
di quelli finora raggiunti. La vera
sfida che oggi si pone, fulcro tematico
del convegno, ¢ dunque la sostenibi-
lita duratura del mercato dei biosimi-
lari: un obiettivo, questo, che presup-
pone necessariamente la definizione
di regole, modalita di approvvigiona-
mento e strumenti operativi in grado
di assicurare una sana competizione e
un livello adeguato di compliance non
solo nell'immediato, ma anche nel lun-
go termine.

Frontiere senza fine?
Lingresso di nuovi farmaci nell'imme-
diato futuro comporta al tempo stesso

una sfida di sostenibilita complessiva
del sistema. Uno studio della Fon-
dazione CERM, fornisce alcune
indicazioni utili per la policy e go-
vernance del mercato dei biosimi-
lari, che ha un valore potenziale
per il sistema sanitario nazionale
di 300-350 milioni, e, sulla base
delle pipeline di ricerca e svilup-
po, documenta un forte impatto
dell'innovazione: ‘Basti pensare che
circa il 42% degli studi clinici in corso
(13.837 studi attivi su 33.269) riguar-
dano l'area oncologica e si estenderanno
rapidamente a quella del sistema nervo-
so centrale e delle malattie metaboliche:
in altri termini si & assistito a una vera
impennata non soltanto della produtti-
vita ma anche della qualita della ricer-
ca” ha commentato il professor Fabio
Pammolli, presidente CERM. “Va poi
osservato che il numero di scadenze bre-
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vettuali ¢ nettamente inferiore a quello
dei nuovi farmaci. Lanalisi di stanzia-
menti e spesa degli esercizi dal 2013
al 2018 mostra un andamento carat-
terizzato da una sistematica capienza
del tetto di spesa della convenzionata
di circa 2 miliardi e da un disavanzo
cumulato di quasi 9 miliardi sulla spe-
sa ospedaliera che corrisponde a un
disavanzo globale di circa 7 miliardi.
Per il 2019 il disavanzo atteso & stima-
to in 2,6-3 miliardi per I'ospedaliera.
“In tale contesto, si intravvedono
quattro possibili iniziative: la revi-
sione del prontuario, la rimodula-
zione dei tetti di spesa, i managed
entry agreement (MEA), il rifinan-
ziamento del fondo per linnova-
zione e il recupero di risparmi di
spesa in relazione alle scadenze
brevettuali”. “Proprio a questo livello
st inserisce il tema dei biosimilari — ha
aggiunto Pammolli — che offrono un’op-
portunita del tutto assimilabile a quella
delineatasi alla fine degli anni “90 con
le scadenze brevettuali. Sono da segna-
lare, in particolare, due molecole per le
quali si avranno le prime scadenze di
brevetto, bevacizumab e insulina aspart
il cui mercato & nell’ordine di circa 240
milioni di euro/anno”.

Biosimilari: un potenziale da strut-
turare

La Fondazione CERM ha condotto
un’analisi con l'obiettivo di valutare
come le scadenze di brevetto dei me-
dicinali biologici possano avere un im-
patto significativo rispetto agli obietti-
vi di riallineamento tra stanziamenti e
spesa. Piu in dettaglio, lo studio si e
prefissato di affrontare due quesiti:

1) quali sono le variabili che im-
pattano in modo statisticamente
significativo sullo sconto operato
in sede di gara? 2) E in che modo
la fase di negoziazione influisce su
tali determinanti?

“In merito alla prima domanda abbiamo
analizzato 1 dati riferiti alle gare aggiu-
dicate, dal 2012 al 2018, per Adalimu-
mab, Etanercept, Infliximab, Rituximab
e Trastuzumab’, ha precisato Pammol-
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li. “Su 4.113 record, ¢ stata condotta
un'analisi che ha valutato I'impatto dei
variabili indipendenti come il numero di
soggetti abilitati, il volume della gara e il
tempo sulla percentuale di sconto. Il nu-
mero di soggetti abilitati a operare
sul mercato é la variabile che piu in-
fluisce sullo sconto in sede di gara.
Per rispondere alla seconda domanda,
invece, si & fatto riferimento a un model-
lo economico per evidenziare i soggia-
centi delle variabili significative. Il mo-
dello ha simulato diversi scenari relativi
alle cinque molecole menzionate in pre-
cedenza. Questo, unitamente a conside-
razioni desumibili dai quadri normativo
e industriale, ha consentito di formulare
alcune indicazioni per la sostenibilita
del mercato dei biosimilari; in tal sen-
so & illuminante quanto emerso con ri-
ferimento all’Adalimumab: lo sconto
medio percentuale nel passaggio
da un unico soggetto abilitato a tre
soggetti sul mercato va dal 10% al
79%. Quando confrontato con il caso
LEtanercept dove il numero di soggetti sul
mercato era nettamente piit basso, anche
lo sconto realizzato era pin contenuto
(da 3% a 30%). In particolare, anche
l'andamento dello sconto anno per anno
¢ determinato dal numero delle imprese
partecipanti. Le considerazioni formula-
te su Adalimumab possono essere estese
nel momento in cui si esaminano 1 dati
delle gare aggiudicate tra il 2012 e il
2018 per tutte le molecole analizzate: al
crescere del numero di soggetti abilitati,
cresce la percentuale media di sconto che
la stazione appaltante riesce a ottenere

in sede di gara’.

In questa prospettiva, AIFA e le sta-
zioni appaltanti raggiungono i loro
obiettivi di risparmio e minor prezzo
del mercato solo se garantiscono un
mercato sano con un’adeguata scel-
ta di trattamenti, un minor rischio di
stock-out, una piu alta tensione ver-
so la concorrenza. “Naturalmente, sia
lesperienza, sia la letteratura ci dicono
come al diminuire della marginalita at-
tesa di un mercato diminuisca il numero
dei potenziali entranti”, ha sottolineato
Pammolli. “Nel nostro caso, imprese
che stanno sviluppando un biosimi-
lare, di fronte a un livello del prezzo
di mercato al di sotto di una soglia
minima sostenibile, interrompono
lo sviluppo sul mercato nazionale
perché gli ulteriori investimenti per
la ricerca, lVindustrializzazione e la
produzione del biosimilare non sa-
rebbero pin giustificati dalla ridu-
zione di marginalita’.

Indicazioni per la policy e la gover-
nance nel mercato dei biosimilari
La marginalita e la potenzialita di con-
correre nel mercato sono due fattori
fondamentali per la sostenibilita nel
medio lungo termine del mercato dei
biosimilari. Nel complesso, lo studio
della Fondazione CERM fornisce al-
cune indicazioni utili per la policy e
governance del mercato dei biosimilari
che possono essere cosi sintetizzate:
1) Pluralita di scelta

« allo stato attuale, la soluzione dise-
gnata in Legge di Stabilita 2016 - con
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il riferimento ai lotti di acquisto, dove
oltre all'impresa aggiudicatrice, anche
gli altri partecipanti alla gara possano
cedere una quota di mercato - rappre-
senta una soluzione che assicura un
equilibrio tra i diversi obiettivi perse-
guiti dall’attore pubblico. Su questo
terreno, si tratta anche di evitare il
disegno di gare definite unicamen-
te sulla base della minimizzazione
del prezzo, prevedendo un maggio-
re bilanciamento anche con para-
metri di tipo qualitativo. Esempi di
parametri di tipo qualitativo legati al
farmaco sono: il numero di principi
attivi associati, i tempi di picco, tossi-
cita in prima o seconda generazione,
e indicazioni terapeutiche. Esempi di
parametri di tipo qualitativo legati ai
servizi correlati sono le condizioni di
consegna e l'assistenza post-vendita;
2) Durata delle gare

* un secondo aspetto da evidenziare
é quello relativo alla certezza della
durata della gara, ovvero all’orizzon-
te temporale per il quale la stazione
appaltante si impegna ad acquistare
il prodotto dall'impresa aggiudicatrice
ed eventualmente, come prima auspi-
cato, dagli altri partecipanti alla gara.
Orizzonti temporali ben definiti garan-
tiscono la fiducia nei nuovi soggetti,
un’adozione maggiore e una garanzia
di continuita al paziente. In questo
modo, le imprese hanno una maggio-
re visibilita sulla domanda futura per-
mettendo, di conseguenza, una miglio-
re pianificazione. Tutto cio si traduce
in minori costi (in virtl di economie
di scala e di piani di produzione con-
traddistinti da una maggior efficienza)
che consentono alle aziende parteci-
panti alla gara di operare riduzioni di
prezzo sostenibili da un punto di vista
industriale nel medio lungo periodo;

« AIFA svolge un ruolo chiave
nell’assicurare che il mercato veda la
presenza di un numero sufficiente di
operatori. Per esempio, un processo
di erosione del prezzo molto rapido
avrebbe come esito quello di determi-
nare l'uscita dal mercato da parte dei
produttori di piu piccola dimensione,

0,9
0,8
0,7
0,6
0,5
0,4
0,3
0,2

16,97%
0,1

#

. 1 attore nel mercato l:l 2 attori nel mercato l:, 3 attori nel mercato I:] 4 attori nel mercato

LE DETERMINANTI DELLO SCONTO OTTENUTO IN FASE DI GARA
Analizzando i dati delle gare aggiudicate tra il 2012 e 12018 per tutte e
cinque le molecole in esame, si pud stimare quale sia la percentuale media
di sconto ottenibile in funzione del numero di attori all’interno del mercato.

riducendo in questo modo la concor-
renzialita e la contendibilita del mer-
cato nel medio lungo periodo.

“Una pluralita di scelta consente
non solo il contenimento della spe-
sa, ma anche il mantenimento della
liberta prescrittiva del medico e la
preferenza del paziente” conclude
il prof. Pammolli. “Nel nostro caso
durate di gara piu lunghe e ben
definite garantiscono un’adozione
maggiore, una garanzia di continu-
ita al paziente e una miglior piani-
ficazione per le imprese”.

La disomogeneita regionale nella
penetrazione dei biosimilari: una
questione culturale?

Il percorso di confronto svolto in sede
locale ha visto il suo momento di resti-
tuzione finale nel confronto tra i diver-
si player regionali, confronto dal quale
& emerso che non c’é solo un modello
organizzativo differente o una diversa
capacita di spesa all'origine delle no-
tevoli differenze ancor oggi esistenti
sul piano del grado di penetrazione
dei biosimilari nel sistema sanitario
italiano.

Le difformita tra le diverse Regioni
in materia di biosimilari sono an-

cora significative: nel solo 2018,
ad esempio, si é registrato un uti-
lizzo di questi farmaci del 50,21%
in Piemonte e Valle d’Aosta fino ad
arrivare ad un 6,9 per la Puglia e
poco oltre il 5% per 'Umbria. Per
Simona Creazzola, Presidente della
Societa Italiana di Farmacia Ospe-
daliera (SIFO), questa differenza tra
regioni nell'utilizzo dei biosimilari
é dovuta, principalmente, a cause di
origine culturale. Questa I'opinione se-
condo la quale sarebbe utile e neces-
sario produrre con maggior efficacia
e continuita un’informazione scienti-
ficamente qualificata, diversamente
approfondita, e ben veicolata, affinché
venga correttamente decodificata dai
diversi stakeholder. Inoltre, &€ necessa-
rio che si sviluppi maggiormente, e si
affermi — in operatori sanitari, cittadi-
ni e aziende — un senso di responsabi-
lita comune nei confronti dell'impiego
ottimizzato e trasparente di risorse in
ambito sanitario. “Per incentivare l'im-
piego dei biosimilari e stimolare una
piena consapevolezza dei medici e dei
pazienti dell’'opportunita che essi rap-
presentano. SIFO si & impegnata sia con
interventi e azioni di promozione all’in-
terno della propria compagine societa-
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ria sia affiancando le istituzioni, con
il sostegno al Position paper AIFA” ha
affermato.

“Riteniamo inoltre che il farmacista ab-
bia e dovrebbe acquisire un ruolo sempre
maggiore accanto al clinico a supporto
delle scelte terapeutiche nel garantire
Uaccesso alle cure, per il quale i biosimi-
lari vanno considerati non un ostacolo,
ma al contrario uno strumento facili-
tatore. A patto, pero, che non si perda
tempo per il loro pieno utilizzo da par-
te del sistema’. In sintonia con questa
linea di pensiero sono state le rifles-
sioni di Francesco Cattel, segretario
nazionale della SIFO e coordinatore
del Laboratorio Hta della medesima
Societa scientifica, secondo il quale la
penetrazione elevata dei biosimilari in
Piemonte ¢ paradigmaticamente favo-
rita dalla comunicazione. “Occorrono
progetti specifici e la filiera deve essere
unita” ha dichiarato. “Un sistema dina-
mico di acquisizione rende meno rigido
il mercato: in Piemonte, regione che con
lutilizzo dei biosimilari ha ottenuto 4
milioni di euro di risparmio, quando
viene indetta una gara, il capitolato
dura due anni, ma all'uscita di un nuovo
biosimilare si applicano clausole che fa-
cilitano il farmacista nella programma-
zione. Non basta, pero, ottenere un
buono sconto: il clinico, in primis,
deve essere convinto dell'impiego di
una molecola, operando in sinergia
con tutti gli altri professionisti. Po-
tremmo allora identificare tre parole
chiave: la qualita, a cui é sensibile il
paziente e nellambito di una gara
Spesso non viene opportunamente
valorizzata; la rete di comunicazione
dei farmacisti e il metodo, che deve
prevedere un’analisi dei bisogni e
non perdere di vista la prevenzione”.

Le Regioni si confrontano

Nell'ambito dei biosimilari le regioni
si stanno muovendo con modalita dif-
ferenti e leggere la realta quotidiana
attraverso il lavoro dei farmacisti rap-
presenta la possibilita di vedere come
le linee di indirizzo si “scaricano” a
terra, rendendo concreta la realizza-

zione degli obiettivi di politica e pro-
grammazione sanitaria.

Piemonte: modello di condivisione
Tra le regioni in cui si ha la maggior
penetrazione dei biosimilari c’é sicura-
mente la regione Piemonte, che ‘ha
cercato di uscire dai vincoli dei silos di
spesa che sono per certi versi obbligati
a livello nazionale attraverso un’efficace
comunicazione a tutti i livelli del siste-
ma”, come detto dal dott. Cattel, se-
gretario nazionale SIFO: la filiera per
'acquisizione dei farmaci viene consi-
derata unica, dalla stazione appaltante
fino alle singole realta aziendali.

“Le buone gare sono frutto di un lavoro
di sistema, in cui anche i clinici e i pa-
zienti sono coinvolt, in un dialogo con-
tinuo dentro riunioni periodiche, in cui &
stato chiaro a tutti che le scelte sui bio-
similari non erano fatte per migliorare i
bilanci, ma per aumentare le possibilita
e la qualita delle cure’.

La buona prassi del Piemonte, quindi,
ha delle premesse di metodo ben indi-
viduabili: una cabina di regia centrale
e luoghi di confronto a tutti i livelli
possono rappresentare un metodo di
lavoro da traslare a livello nazionale,
ove valorizzare l'ormai consolidato
modello di regionalizzazione della sa-
nita.

Campania: coinvolgimento dei
clinici

In regione Campania, é stato scelto
“l modello della concertazione”, come
ha affermato Adriano Vercellone, con-
sigliere SIFO: ‘“sta infatti promuovendo
molti tavoli con la partecipazione dei
Jarmacisti, degli enti regionali e dei cli-
nici per favorire un cambio di strategia e
una condivisione totale sulla possibilita
di usare i farmaci biosimilari; e sta cer-
cando di definire, con l'aiuto dei clinici, i
pazienti candidati al trattamento.

Un aspetto pitt complesso & rappresen-
tato dall'utilizzo dei biosimilari nei pa-
zienti gia sottoposti a una terapia. & for-
se piu facile intervenire in alcuni ambiti
terapeutici, quale l'oncologia, rispetto ad
altri, come la reumatologia, in cui il ca-
rattere di cronicita delle malattie richie-
de maggiore impegno’.

Veneto: programmazione delle
gare

In alcune realta, la capacitd di pro-
grammazione & un elemento di for-
za nelle politiche di acquisizione del
farmaco, ma i tempi del mercato sono
molto veloci e la tempestivita di ac-
quisto e fondamentale nell'avere i
vantaggi attesi. Nella regione Veneto
ci si e resi conto che un eccessivo tem-
po di decisione su quale gara fare é
spreco di denaro pubblico: si condivi-
de la necessita di avere prospettive di
lungo termine, ma oggi, con limite di
prospettiva annuale, non fare tempe-
stivamente una gara significa avere un
mancato risparmio. “Perché non si sono
realizzati tutti gli ipotetici risparmi che
st erano ipotizzati?” si € chiesta la dott.
ssa Rampazzo, dando una risposta ab-
bastanza semplice: “Perché il ritardo
nel fare le gare e i piccoli vantaggi che,
in una determinata fascia, certi nuovi
Jfarmaci possono generare distinguendo-
st per aspetti pur minimi dai biosimilari
sul mercato, fanno venire meno tutte le
previsioni di risparmio di medio-lungo
termine”. Infine, un ulteriore elemen-
to di valutazione sugli strumenti di
acquisizione dei farmaci é che siamo
ormai fuori da un sistema ospedalo-
centrico e, di conseguenza, si & oltre
l'acquisizione dei farmaci necessari
alla degenza, alla distribuzione diretta
o ai farmaci distribuiti per conto: se
una gara viene fatta per un minimo
quantitativo e la vince il farmaco pit
costoso ad un prezzo stracciato, i-
schio di indurre sul territorio una spesa
enorme... Il problema delle gare non
esiste piti, e si devono trovare altre stra-
tegie”. 11 controllo della convenzionata
territoriale ha permesso al Veneto di
restare fra le poche regioni che rispet-
tano il budget assegnato.

Lazio: reinvestimento in innovazio-
ne

Nella regione Lazio si pone I'accen-
to su due concetti di fondo: il rispar-
mio dovuto ai biosimilari si reinveste
nell'acquisto di nuovi farmaci, mentre
per le gare, pur essendo un punto no-
dale, & necessario avere un ingresso
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tempestivo dei farmaci sul mercato,
per favorire il miglior accesso alle te-
rapie. I vincoli del codice degli appalti,
fabbisogno e prezzo di base d’asta de-
vono essere contemperati con i bisogni
di salute dei pazienti: HCV e ormone
della crescita sono stati due esempi
di come lo strumento di acquisizione
deve poter seguire la proiezione degli
scenari futuri (si pensi che nell'ultimo
anno AIFA ha messo in circolazione
un centinaio di farmaci, di cui alcuni
sono i primi rispetto a specifiche pato-
logie). La nostra epidemiologia é il no-
stro punto di riferimento. La gara & un
elemento, e si possono fare insieme ad
altre regioni (soprattutto perché le pro-
cedure hanno un costo, notevole), ma
'accesso alle cure, e quindi ai farmaci,
rappresenta un punto di orientamento
insostituibile e imprescindibile.

Sicilia: gestione pazienti in mobilita
Al tema della tempestivita dell’acqui-
sto si associa la tempestivita degli ap-
provvigionamenti: per questo motivo,
per il dott. Pastorello del’ ASP di Paler-
mo, € certo necessario avere il “codice
degli appalti, ma per Uacquisto dei far-
maci & necessario avere un altro e diver-
so codice”. A maggior ragione questo

€ necessario dove si devono acquisire
farmaci esclusivi, per i quali si perde
tantissimo tempo a fare gare in cui i
prezzi sono gia concordati con AIFA.
E come si puo programmare in regio-
ni, come la Sicilia, in cui la forte mo-
bilita passiva genera pazienti con piani
terapeutici prescritti in altre regioni.

Si possono immaginare strumenti di-
versi, come ‘“un portale, dove ci siano
tutte le schede dei farmaci e tutti i do-
cumenti di aggiudicazione, dove un
provveditore possa accedere e fare un
acquisto”, esattamente come avviene
gia nella vita quotidiana delle persone
con gli acquisti online. Si aggiungono
le difficolta interpretative dell’attuale
quadro legislativo in merito all’accor-
do-quadro, con il risultato di prezzi
diversi non dovuti alla dimensione
dell’acquisto... ‘Il sistema non funzio-
na, e per questo immagino un accordo-
quadro in cui si chiamano le ditte e si
dichiara un prezzo di riferimento di ac-
quisto e chiunque sta sotto a quel prezzo
¢ comprabile”. Questo, di fatto, sarebbe
un naturale impedimento agli switch
ripetuti dovuti ai pochi centesimi di
differenza di acquisto che si ripercuo-
tono sull'aderenza alla terapia e alla

credibilita del sistema.

Il progetto SIFO - FARE

Di particolare interesse € il Progetto
SIFO-FARE, dal titolo “Acquisto dei
farmaci e dei dispositivi medici alla
luce del Nuovo Codice degli Appalti”,
un progetto che ha permesso anche di
fare formazione oltre che di formula-
re proposte concrete per un migliora-
mento dei processi di acquisto.

In questo progetto vengono riuniti at-
torno allo stesso tavolo di lavoro tutti
gli stakeholders del processo di acqui-
sti di beni sanitari nella Pubblica Am-
ministrazione, tra cui organizzazioni
rappresentative ed esperti di settore,
in particolare Farmindustria, con I'am-
bizioso obiettivo di pervenire a regole
condivise sulla strutturazione dei con-
tenuti sostanziali del ciclo dell’appalto,
dalla definizione dei fabbisogni all’ese-
cuzione dei contratti. “La proposta, in
sintest, & quella di sviluppare un approc-
cio di valutazione dei farmaci in una
prospettiva di rapporto qualita/prezzo
e di misurazione degli esiti di una gara
attraverso l'identificazione di opportu-
ni indicatori”, ha commentato Fausto
Bartolini, responsabile nazionale del
progetto e direttore del Dipartimento
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2, dove ¢ in corso di sperimentazione
un nuovo modello di gara regionale.
Non & solo l'acquisto in sé che an-
drebbe valutato in un’ottica di mi-
glioramento del sistema, ma anche e
soprattutto la qualita del percorso, del
processo di acquisizione, che sposta
la visione dalla singola metodologia
di gara ad un pit ampio concetto di
governance regionale (che, per defini-
zione, contempla la possibilita di avere
pitt opzioni di acquisto).

Conclusioni regionali

La sintesi emersa dalle esperienze re-
gionali & che non pare possibile avere
un unico strumento che garantisca ef-
ficacia nei processi di acquisto, anche
perché le situazioni locali sono molto
diversificate e, soprattutto, sono diver-
se le classi di farmaci: come per le tera-
pie personalizzate, i gruppi di farmaci
hanno peculiarita specifiche (numero
di biosimilari per originator, numero
di molecole, patologie particolari) che
generano quadri e processi acquisto
differenti. Alcuni elementi possono
aiutare a migliorare il sistema, fra
tutti le banche dati, i registri di pa-
tologia (che danno chiare eviden-
ze della domanda di salute), tavoli
di concertazione regionale sia per
quanto riguarda 'ambito ospeda-
liero (presenti clinici, farmacisti e
payer) che per quello territoriale
(con i MMG). Ma, soprattutto, la
definizione di linee di indirizzo,
condivise a tutti i livelli (pazienti
compresi), che siano utili a chi ope-
ra sul campo quotidianamente, in
reparto o in farmacia che sia.

La voce dei pazienti

Gli individui attualmente in trattamen-
to con biosimilari ammontano a oltre
200mila, e permane tuttora una forte
richiesta di conoscenza, a partire dalla
necessita di sfatare pregiudizi e falsi
miti sui farmaci biotecnologici e, in
particolare, sui biosimilari. “I farma-
ci biologici hanno rivoluzionato le
cure di numerose malattie croniche
e per quanto riguarda i biosimila-

ri i pazienti vogliono sapere innan-
zitutto limpatto che questi farmaci
possono avere sulla propria quo-
tidianita e chiedono informazioni
corrette” ha affermato Maria Teresa
Bressi, del Coordinamento nazionale
associazioni malati cronici. Bisogna
infatti riconoscere che spesso, nell'am-
bito dei biosimilari, I'attenzione si é
prevalentemente polarizzata su valu-
tazioni di carattere economico, sen-
za prendere in considerazione non
soltanto il punto di vista dei pazienti
ma anche le oggettive implicazioni dei
vari trattamenti, per esempio in termi-
ni di miglioramento dell’assetto clinico
e della qualita di vita. “I pazienti non
sono contrari al risparmio, soprattutto
se finalizzato al reperimento di risorse
destinate a essere reinvestite per esten-
dere [l'accesso alle cure, ma esigono
garanzie di sicurezza ed efficacia”. Per
questa ragione, &€ fondamentale che
gli stessi clinici prescrittori, per primi,
non mettano in dubbio la credibilita
dei biosimilari e promuovano il con-
solidamento di quel rapporto fiducia-
rio che e il presupposto fondamentale
dell’'alleanza terapeutica, rassicurando
i pazienti sull'impiego dei biosimilari.

“Deve essere il medico che, avendo a
disposizione, armi terapeutiche deve
scegliere quali sono quelle pin ade-
guate al paziente. Il medico scegliera
se faro lo switch e quale terapia da
adottare. Non possono essere delle
delibere regionali che impongono
la prescrizione di un farmaco ad
un_farmaco”, ha dichiarato Antonella
Celano, Presidente APMAR, Associa-
zione Nazionale Persone con malattie
reumatiche. Occorrono dunque chia-
rezza, soprattutto in tema di switch e
multiswitch, dialogo e confronto con
gli specialisti i quali, a loro volta,
dovrebbero essere opportunamente
informati e formati. Soltanto evitan-
do che i biosimilari vengano percepiti
come un'imposizione dall’'alto piuttosto
che come una risorsa e una scelta tera-
peutica intrapresa deliberatamente dal
medico si puo prevenire il rischio della
diffusione di messaggi distorti e dell’ir-

rimediabile fallimento dell attivita di go-
vernance, promuovendo invece l'accetta-
zione e la compliance”.

Conclusioni

Il lavoro da fare e tanto, ma si posso-
no fare almeno tre ordini di riflessione
per indirizzarlo in modo efficace.
Innanzitutto, il farmaco € lo strumento
per eccellenza per gestire le patologie
e, di conseguenza, non si puo lavorare
al mondo del farmaco senza mettere
mano agli strumenti, ai processi, all’or-
ganizzazione di lavoro: l'alternativa &
rimanere bloccati nei circoli viziosi dei
silos di spesa. La scelta pitt miope oggi
in politica sanitaria & continuare a
ragionare su ogni farmaco all'interno
del solo perimetro del farmaco stesso
o al massimo dell’area terapeutica. In-
vece, il valore generato dai biosimilari
in termini di maggiore qualita, mag-
giori cure, maggiori accessi, si pone
all'interno non solo del comparto del
farmaco, ma all'interno di un sistema
sanitario che si trova davanti ad una
carenza di risorse. In secondo luogo,
le diverse esperienze fatte dalle Re-
gioni fanno vedere che la sostenibilita
nel tempo del sistema sanitario & do-
vuta a pill elementi: & imprescindibile
che siano necessari la presenza di piu
competitor sul mercato, la presenza di
pitt opzioni terapeutiche per i clinici,
la possibilita per i pazienti di poter
accedere allo specifico farmaco di cui
il paziente ha bisogno. Il terzo punto
¢ l'importanza di coinvolgere tutti gli
interlocutori interessati per garantire
una governance chiara per il mercato
dei biosimilari per le aziende che ope-
rano, per i clinici ma soprattutto per i
pazienti a garanzia dello sfruttamento
pieno di queste opportunita. Dato che
si tratta di fare nuove scelte rispetto
alle abitudini, bisogna avere il corag-
gio di rimettere in gioco prassi, sche-
mi, strumenti, etc. e farlo con metodo.
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