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Innovazione 

- Gruppo Tecnico AIFA-Farmindustria 2007

- Algoritmo AIFA e revisione delle modalità di valutazione delle 

innovazioni

LA VALUTAZIONE DEI FARMACI INNOVATIVI tiene conto di: 

-tipologia di innovazione (farmaco più efficace,miglior profilo farmacocinetico, 

nuovo meccanismo di azione, nuova molecola o tecnologia)

- entità dell'effetto terapeutico

- natura delle malattie bersaglio (target therapy)

- impatto terapeutico e sociale di un farmaco per patologia grave 

- esistenza di trattamenti disponibili
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Valore dell'innovazione

La problematica più rilevante è rappresentata dalla 
misurabilità dell’innovazione

Health Technology Assessment (HTA) è utilizzato sia nella 
fase di pre-marketing che nella fase di rivalutazione del place in 
therapy di ogni prodotto.

AIFA ha promosso l’utilizzo di strumenti di rimborso 

condizionato ( Managed Entry Agreements) unitamente 

all’implementazione di specifici Registri di Monitoraggio per 

identificare in modo più univoco la popolazione in trattamento. 
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Farmaci innovativi
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Farmaci innovativi                          maggio 2015
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Farmaci innovativi
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Novità o innovazione?

NAO 
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NHS - NICE
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NAO: Novità o innovazione?
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Novità o innovazione?

NAO

Nuova classe di Farmaci 
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Diversità                   Meccanismo di Azione

WARFARIN 

azione indiretta

abbassa i livelli delle 

proteine pro-coagulanti 

vitamina K-dipendenti 

(protrombina e fattori VII,

IX e X) e anticoagulanti 

vitamina K-dipendenti 

(proteine C, S,Z)

NAO

bloccano direttamente

un singolo fattore della 

coagulazione
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Diversità
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Novità o innovazione?

NAO

Nuova classe di Farmaci 

.  Vantaggi 

. Svantaggi

. Appropriatezza
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Vantaggi

• Formulazione farmaceutica a dosaggio fisso                                                                  

riduzione errori di terapia/dosaggio

• Rapida insorgenza d’azione                         

raggiungimento delle concentrazioni 

plasmatiche di picco 1- 4 ore dopo la 

somministrazione orale

(warfarin lento inizio d’azione e 3-6 giorni per 

raggiungere range terapeutico di PT-INR) 
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Vantaggi
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Svantaggi 
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Svantaggi

Emivita relativamente breve

cui consegue un rapido declino del livello 

ematico del farmaco

Se da un lato ciò rappresenta un potenziale 

beneficio in caso di necessità di intervento 

invasivo o di stato emorragico, dall’altro 

può aumentare il rischio di ictus o di embolia 

sistemica in caso di scarsa aderenza o 

persistenza alla terapia
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Svantaggi
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Sicurezza d’uso                                   LETTERATURA
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Sicurezza d’uso – segnalazioni FV     2014                   
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Sicurezza d’uso – segnalazioni nazionali FV 1° sem.  2015
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Sicurezza d’uso – segnalazioni nazionali FV 1° sem. 2015
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Sicurezza d’uso – segnalazioni nazionali FV 1°sem. 2015
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Sicurezza d’uso – segnalazioni nazionali FV 1°sem. 2015

Le Reazioni avverse segnalate

per Warfarin sono comunque 

superiori a quelle per NAO
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Gestione sul campo

Se le innovazioni/novità farmacologiche richiedono 

rapide modalità di accesso alla terapia 

il maggior impegno di spesa deve stare in   

equilibrio con la sostenibilità economica

>>> gestione a vario livello

- Appropriatezza d’uso (Registri AIFA)

- Monitoraggio e Rimborsi sostenibili 

- Disinvestment
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NAO vs TAO

Costo farmaci 
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NAO vs TAO

Costo globale terapia ?

(farmaco) 

+ analisi, ambulatori

+  coagulometri, assistenza domiciliare, 

trasmissione valori INR (per TAO)

+ costi sociali

+ costo reingressi /ospedalizzazioni/reazioni 

avverse 
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Il punto

Ante

Post

Innovazione/Novità   vs    Disinvestment

Sistema TAO viene ammodernato?

POSTMAKETING complesso

Sicurezza d’uso

Sostenibilità economica
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Conclusioni

Il contributo del farmacista è strettamente connesso al 

monitoraggio di pazienti e farmaci sia dal punto di vista 

della sicurezza d’uso che dal punto di vista economico.

Serve 

Forte collaborazione  tra Classe Medica- Farmacisti –

Farmacologi – Payers

per dare valore alla pratica clinica e la qualità delle cure a 

beneficio dei pazienti.

.
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GRAZIE PER L’ATTENZIONE


