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Ministero della Salute

A! i Ufficio Legislativo

Ufficio Rapporti col Parlamento
Ufficio Interrogazioni
Parlamentari

Lungotevere Ripa, 1

00153 Roma

Ufficio Affari Legali

Via PEC: leg@postacert.sanita.it

OGGETTO: Interrogazione parlamentare a risposta immediata dell’On.le GRILLO ed altri

Con riferimento all’atto parlamentare indicato in oggetto, la scrivente Agenzia, per quanto di
competenza, fornisce i seguenti elementi informativi.

La spesa farmaceutica a carico del SSN relativa ai medicinali inseriti nel fondo per i farmaci
innovativi, previsto ai sensi dell'art.1, comma 593, della L. 23 dicembre 2014, n.190, &
risultata nel 2015 pari a 1.732 milioni di euro (tabella 1). Questa spesa & stata sostenuta per
l'acquisto da parte delle farmacie ospedaliere di tutti i medicinali per il trattamento
dell'epatite C, a cui si aggiunge anche il Kalydeco, un medicinale per la cura della fibrosi
cistica. Tuttavia solo una quota parte delle confezioni acquistate dalle strutture sanitarie
pubbliche sono state poi dispensate entro il 31 dicembre 2015 per avviare al trattamento
31.068 pazienti (I'altra quota parte ¢ data dalle confezioni giacenti nei magazzini), che in
parte ha completato il trattamento anche successivamente a tale data.

Il valore economico della spesa sostenuta per le confezioni dispensate ai pazienti nel 2015,
comunicato dalle Regioni a fronte dell'erogazione in distribuzione diretta, & stato di 1.558
milioni di euro (tabella 1). Pérallelamente, le restituzioni operate dalle aziende
farmaceutiche (quasi esclusivamente Gilead) in attuazione degli accordi negoziali sottoscritti
con AIFA, hanno generato una riduzione della Spesa per un importo complessivo di 572
milioni di euro. Tale importo, calcolato per periodo di competenza, & relativo sia alle
economie generate dal progressivo raggiungimento degli scaglioni di sconto dell’accordo
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sofosbuvir+ledipasvir), sia alla restituzione del valore delle confezioni gratuite per il
trattamento oltre la 12-esima settimana. In sintesi, data una spesa netta erogata di 986
milioni di euro, la spesa media é stata pari a circa 31.700 euro.

Owviamente questa spesa media & ben superiore ai 15.000 euro attesi dall’accordo P/V di
Sovaldi/Harvoni per il trattamento di 50.000 pazienti, essenzialmente per tre motivi:

1. non sono stati raggiunti in meno di 18 mesi (ossia al 31 dicembre 2015) i 50.000
pazienti e, sebbene siano stati avviati al trattamento oltre 30.000 pazienti, il maggior
abbattimento in termini di costi medi si otterrebbe con i successivi 20.000 pazienti;
2. Sovaldi/Harvoni (non sono gli unici medicinali disponibili nel trattamento dell’epatite
C, con un unico schema di trattamento. Quand’anche si fosse verificata questa condizione, la
spesa sarebbe stata comunque superiore ai 15.000 euro (i.e. 20.000/22.000 euro
Sovaldi/Harvoni), proprio a causa del mancato raggiungimento dei 50.000 pazienti trattati;
3. il trattamento dell’'epatite C prevede schemi di trattamento che associano il
medicinale Sovaldi (sofosbuvir) con altri antivirali, come il Daklinza (daclatasvir) e Olysio
(simeprevir). Questi schemi terapeutici hanno un costo medio per paziente che & pari quasi
al doppio di quello a base di Sovaldi. Pertanto il costo medio complessivo dipende
criticamente dalla quota di pazienti avviati al trattamento con schemi terapeutici combinati
(Sovaldi+Daklinza, Sovaldi+Olysio, etc.).
Al fine di verificare in dettaglio il contributo al costo medio compiessivo di 31.700 euro per
paziente nel 2015, derivante dalla variabile frequenza dei diversi schemi terapeutici del
trattamento dell’epatite C con i farmaci innovativi, si rende necessario analizzare i dati dei
registri di monitoraggio AIFA. Al riguardo & opportuno precisare che I'impatto economico
risultante dal monitoraggio tradizionale della spesa farmaceutica (tabella 1) risulta
marginalmente differente rispetto a quello stimato sulla base dei dati dei registri. Ci sono
diverse giustificazioni di tale differenza: in primis, quella relativa all’esclusione della spesa
del Kalydeco, che non é stato considerato aj fini della presente analisi, a cui si potrebbero
aggiungere gli effetti economici di'possibili differimenti nel tempo dell'inserimento dei dati
di trattamento da parte dei medici/prescrittori, nonché dei farmacisti, cosi come il possibile
riconoscimento da parte di alcune aziende farmaceutiche di sconti commerciali ulteriori

rispetto a quelli fissati nell’ambito dell’accordo sottoscritto con AIFA (e.g. sconto praticato

da Abbvie).

PRY IS Rome o Ted 03554 £ RO s

Pag.2di 6




Ad ogni modo, & stata effettuata un’estrazione puntuale del numero dei trattamenti per
schema terapeutico nel corso del periodo 2015, associato al numero delle confezioni
dispensate. Successivamente sono state valorizzate le confezioni in base ai prezzi SSN, lordo
IVA, vigenti nel 2015 (comprensive delle eventuali variazioni avute in corso d’anno per alcuni
medicinali); infine i valori di fatturato SSN é stato scontato degli importi restituiti per effetto
del capping oltre la 12-esima settimana e delle scontistiche previste dall’accordo P/V.

In tabella 2 & calcolato il fatturato complessivo al lordo delle restituzioni di 1,6 miliardi di
euro, per 31.068 trattamenti, suddivisi in funzione dei diversi schemi di trattamento.
Sovaldi/Harvoni, compresi i trattamenti in combinazione con Daklinza e Olysio, & stato
utilizzato in 25.529 trattamenti, pari all’'82% del totale. Il fatturato lordo complessivo di
Gilead calcolato sulla base dei dati del registro ammonta a 1,265 miliardi di euro.

In tabella 3, il fatturato complessivo relativo alla tabella 2 & stato successivamente ridotto
degli importi restituiti al SSN, relativi al capping delle confezioni oltre la 12-esima settimana
e I'applicazione della scontistica dell’accordo P/V. Il fatturato SSN al netto delle restituzioni
sotto diverse forme é stato complessivamente quantificato in 971 milioni di euro, un valore
stimato prossimo ai 986 milioni di euro risultanti dal monitoraggio a consuntivo 2015 della
spesa farmaceutica.

Infine, in tabella 4 sono calcolati i costi medi per paziente, in funzione dei diversi schemi
terapeutici. La spesa media per paziente complessiva ¢ risultata di 31.275 euro nel 2015
(31.700 euro con dati monitoraggio della spesa), tale valore ¢ il risultato della variabile
ponderazione del costo dei trattamenti dei diversi schemi terapeutici, in funzione della
frequenza con cui sono stati prescritti dai medici nel corso del 2015. Come anticipato al
punto 3 della su riportata elencazione, il costo per paziente dei trattamenti in combinazione
di Sovaldi con Daklinza, o Olysio, sono quelli associati alla spesa pili elevata {oltre i 40.000
euro per paziente). Il ricalcolo della spesa media complessiva escludendo le combinazioni di
Sovaldi con Daklinza, o Olysio, evidenzia una spesa per paziente che si riduce da 31.275 euro
a 22.828 euro.

In conclusione, il mancato raggiungimento entro il 31 dicembre 2015 dei 50.000 pazienti
dell’accordo Sovaldi/Harvoni non ha consentito di acquisire oltre la meta del valore della
scontistica derivante dall’accordo P/V, che si ottiene con gli ultimi due scaglioni da 10.000

pazienti. Tale condizione, combinata con la pit alta spesa media dei trattamenti in




associazione di Sovaldi con Daklinza, o Olysio, giustificano Ia spesa media di poco pitr di 31

mila euro per paziente nel 2015.

Tabella 1: tabella 9 tris da documento consuntivo 2015, relativa a: “Spesa farmaceutica
gennaio-dicembre 2015 per i medicinaii innovativi* che accedono al fondo del Ministero
della Salute, previsto ai sensi della L.190/2014”

A | B=A/Totale*1 | : | D=C/A*1 € F=C-E G=A-£

: E Spesa l 00 ¢ O 00 Fond? o S;:)esa. Spesa
RegioneJE tracciabilitég inc. % d ibuzi n; Inc. % fnnovativit | distribuzion | tracciabilita
i { i aistribuzio _— g .

f {spesa spesa L s diratia i distrib an edirettada | da tetto

i i totale) tracciabilita diretta tetto

[PIEMONTE | 75.845 457 4,6% ] 76.257.5341  96,7% | 28.536.0401 47.721.484| 50.309403
V.D'AOSTA | 2.769.997 0,2%| 2.251.423 81,3%| 139.405| 2.112018| 2630.592
LOMBARDIA | 317.086.227 18,3% | 296.685.992 93,6% | $3.955.372 | 202.730.620 | 223.130.855 |
[PA | B
[BOLZANO | 8.407.972 0,5% 7.504.477 89,3%| 457.381| 7.047.096! 7.950.591
[ TRENTO . 7380748 04%) 8650703| 117,2%| 455165, 8.195537: 6.925.587
VENETO | 100.754.402 5,8%| 94.565.444|  93,9% ! 30.506.545| 64.058.899 70.247.857
FRIULIV.G.  26.509.890 1,5%| 21.988.269 82,9% 1317.997 20670272 25191893
LIGURIA 45.086.630 2,6%| 41.506.222 92,1%  15.839.315! 25.666.507| 29.247.315
| £ ROMAGN T '

(A |131.464.090 7,6% 1 127.108.266 96,7% | 36.054.378 | 91.053.889| 95.409.712
| TOSCANA  1149.167.631 86%|124.552.783  83,5% 41.486.932! 83.065.851 107.680 699
UMBRIA | 13237.874 0,8% | 11.683.594 88,3% 4752866, 6.930.728! 8.485.008
IMARCHE | 32778 220 1,9%| 31.199.160  952% 10.500.187 | 20.298.973| 21.878.033
(LAZIO | 146.834.895 8,5% | 140.287.034|  955%] 43.633.704! 96.653.330 | 103.201 191
_ABRUZZO 29.143.259 1,7%| 25.864.415 88,7% 9.516.134| 16348.281! 19.627.124
 MOLISE 5.601.367 04%, 6.808.936, 100,1% 2348287 4.260.649| 4.253.080
CAMPANIA | 220.125.651 12,7%] 151.937.858 | 87,2%  67.900.881| 124.036.977 | 152.224 76
PUGUA | 148.966.348 8,6% 126485958  84,9% 54.612.045| 71.873.914 | 94.354303
| BASILICATA | 17.555.484 | L0% 17315425  986% | 5855.798| 11.459.627 11.699.686
| CALABRIA 60.812.513 3,5% 32466636  53,4% ] 20.281.445] 12.1851

| SICILIA 131.641.236 7,6% | 121.443.448 92,3%; 28.124.342! 93.319.10;

| SARDEGNA | 56.550.162 3,3% 51369726,  90,8% 2325772 48.043.5
1.731.731.00 1.557.733.3 500.000.00 | 1.057.7

fmaua 45| 100,0% | 05, 90,0% 0,

* Uelenco di medicinali che alla data del 31 dicembre 2015 arcedono al fondo include: DAKLINZA, EXVIERA,
HARVONI, KALYDECC, SOVALDI, VIEKIRAX, OLYSIO, corrispondente all

043542036, 042542048, 043840014, 043731013, 043731025, 04351903
043841016, 043441017, 043441029

£aAD

& seguenti AIC: 043542012, 043542024,
14, 043518026, 043156017, 04319560249,
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Tabelia 2

SO¥AD! @ng 050 DAUKTA CAKLIRZA CAx:tizA HARVONE [
s SCaBSL Fatiwatu totale EXF
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Sace Sof - 2iba 13 1Y n 111879263 357123544 27.857.825,13 155345768 316.2588.720.3%
HARVON! - - B 398.306.528.35 398.306.528,35
LadiSot = Rica 17 SETT 3385 142363107 - BRI |
Lad/So! 2 Riba 24 SETT 1315 - PLIP3 & 25 167.278383.3
L ed/Sof 3SETT 1 . - 2084687 BRBET
oursic 260.687.783 51 3.057.435,33 104.929.588,50 % & 2 & NMETS.UEH
GRS 7 321,33 348500, # = 3.232.338.32
SimPRaz % 025000 BLEIS 2187500
SmSollz 3183 12747575585 L834.625,0C 42.77G874,45 - ® HIBLLS
Simbafd 1) 333 13321223266 275412500 §1.38535.05 137 31.746.71
SOVALOY 37061942746 . & 370.819.427,46
SCF + PE RURA per 12 5577 &z 15507.5%.,75 85670660
SOF - RifiA par 1 sent 4831|  0323234143 - - 052328438
pRLY 421270708
SO7 R34 sin0 al trapiams 0 al massime par 24 sexs 7 #1.265.54 - - $51.266,5¢
SCF-RIBA sino altrapiarse 5 3l massirga per 43 saht i) §567.584,24 8957.564.24
VIEKIRAX. - - - - 1.630.378.64 116.224.726.30 124855.105.44
SebParf4V-0us 2 183 221351528 1386305 7953139
CabfPacRIV-Das 2 #iza LS . 41215548 156,10 53822615,
GeaofPar/RlTv-Das24-Rb 68 = 153027510 w6
O 2as R TV ke 12 s e84 1623122
Ocb/PaefATV4Riba 24 N - - - - - RELIH 1308110276
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Tabella 4

Schiemi terapeutia

Fatturato totale EXF
lordo IVA netto PB

Costo medio paziente al netto capping

(competenza) e P/V

DAKLINZA

Dac + Sof +/- Riba 12 SETT 338 14.315.558,86 42.356.68
Dac + Sof +/- Riba 24 SETT 3.972 197.650.608,44 32
HARVONI

Led/Sof # Riba 12 SETT 3.385 69.560.687,82 20.543,69
Led/Sof + Riba 24 SETT 4.815 99.662.824,00 20.698,41
Led/Scf 8 SETT 1 15.848,74 15.848,74
OLYSIO

SimPR24 278 3.787.339,33 13.623,52
SimPR48 26 391.875,00 15.072,12
SimSof12 3.183 145.724.508,39 45.782,13
SimSofR12 3.335 151.961.980,59 45.552,15
SOVALDI

SOF + PEG-IFN + RIBA per 12 SETT 408 11.772.236,01 28.853,52
SOF + RIBA per 24 sett 4.852 121.519.292,95 25.045,20
SOF-RIBA per 12 sett 1132 31.147.086,33 27.515,09
:eot:-RlBA sino al trapianto o al massimo per 24 7 260.396,54 1713952
SS;O:RIBA sino al trapianto o al massimo per 48 100 3.117.596.45 P—
VIEKIRAX

Omb/Par/RTV+Das12 1.283 27.795.918,30 21.564,78
Omb/Par/RTV+Das12+Riba 2.725 59.402.015,13 21.798,90
Omb/Par/RTV+Das24+Riba 628 18.385.719,38 29.282,99
Omb/Par/RTV+Ribal2 178 3.623.294,22 20.355,59
Omb/Par/RTV+Riba24 421 11.575.929,72 27.496,25
Totale complessivo 31.068 971.675.707,28 31.275,77

Si fa presente che le informazioni qui riportate formano oggetti di accordi caratterizzati da

riservatezza.
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