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Dichiarazione di trasparenza/interessi*
Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo l’AIFA

XInteressi nell’industria farmaceutica NO Attualmente Da 0 a 
3 anni precedenti oltre 3 anni precedenti 

INTERESSI DIRETTI: 
1.1 Impiego per una società: Ruolo esecutivo in una 

società farmaceutica X    obbligatorio 

1.2 Impiego per una società: Ruolo guida nello sviluppo 
di un prodotto farmaceutico X    obbligatorio 

1.3 Impiego per una società: altre attività X    facoltativo 

2. Consulenza per una società X    facoltativo 

3. Consulente strategico per una società X    facoltativo 

4. Interessi finanziari X    facoltativo 

5. Titolarità di un brevetto X    facoltativo 

INTERESSI INDIRETTI: 

6. Sperimentatore principale X    facoltativo 

7. Sperimentatore X    facoltativo 

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari X    facoltativo 

9. Interessi Familiari X 
    facoltativo 

 

* Robert Nisticò, secondo il Regolamento per la disciplina dei conflitti di interesse all’interno dell’Agenzia Italiana del 

Farmaco approvato dal CdA AIFA con Delibera n. 37 del 13 ottobre 2020.

N.B. <Per questo intervento non ricevo alcun compenso>
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Quali sono le sfide sanitarie a livello globale?

Zaidan AM. The leading global health challenges in the artificial intelligence 
era. Front Public Health. 2023 Nov 27;11:1328918. 
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Previsione consumo globale di farmaci (2018-2028)

Si prevede che l'uso globale di medicinali raggiungerà quasi 3,8 trilioni di dosi 
medie giornaliere nel 2028, 400 milioni in più rispetto al livello del 2023
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Immunologia, endocrinologia e oncologia hanno superato la crescita media globale 
del 14% nelle dosi definite giornaliere negli ultimi cinque anni.

Consumi globali per aree terapeutiche (2018-2023)

IQVIA - Global Use of Medicines 2024 OUTLOOK TO 2028
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Mercato globale Pharma (2018-2028) 

IQVIA - The Global Use of Medicines 2024: Outlook to 2028, Jan 2024

Si prevede che il mercato globale dei medicinali, utilizzando i livelli dei prezzi di 
listino, crescerà a un CAGR del 5-8% fino al 2028, raggiungendo circa 2,3 trilioni di 
dollari di dimensione totale del mercato.
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Spesa globale per aree terapeutiche (2021-2025) 

IQVIA - Global Medicine Spending and usage trends. 2025 -
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ATMPs: studi clinici in corso

Drug Discovery Today Volume 28, May 2023
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ATMPs: previsione di spesa globale (2023-2034)  
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IT: secondi in EU per disponibilità di farmaci centralizzati

EFPIA Patient W.A.I.T.
Indicator 2023 survey – June 2024
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IT: tempo medio di accesso al mercato 

EFPIA Patient W.A.I.T.
Indicator 2023 survey – June 2024
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Rapporto OsMed 2023

L’Uso dei Farmaci in Italia
Rapporto Nazionale – Anno 2023
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La spesa complessiva (pubblica e privata) è stata pari a 36,2 miliardi in crescita 
rispetto al 2022 del 6,1%. E’ per il 68,7% a carico del SSN  e incide per l’1,9% sul PIL

Spesa 
privata

Spesa 
pubblica

Composizione spesa farmaceutica 2023

OsMed 2023
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Confronto prezzi Italia - EU

Assistenza territoriale

Assistenza ospedaliera
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Principali risultati OsMed 2023

➢ Divario regionale nei consumi (non supportato da dati farmaco-

epidemiologici)

➢ Scarso utilizzo farmaci equivalenti (eterogeneità territoriale)

➢ Migliorare appropriatezza prescrittiva e aderenza terapeutica (ad es. 

politerapie)

➢ Utilizzo antibiotici in crescita

➢ Incremento dei farmaci di fascia C vicino al 10%

OsMed 2023
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➢ Ruolo della Commissione Scientifico Economica del farmaco

➢ Nuovo regolamento di organizzazione

➢ Semplificazione procedure/sburocratizzazione

➢ Velocizzare i tempi di accesso all’innovazione

➢ Maggiore trasparenza / comunicazione

➢ Tavoli tecnici (Revisione delle note e PT; Medicina di Precisione)

➢ Maggiore sinergia con le Regioni

Il nuovo volto di AIFA
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Accesso al farmaco e sostenibilità

➢ Legge Bilancio 2025 Art. 49  𝐂𝐂𝐨𝐨𝐦𝐦𝐦𝐦𝐚𝐚 𝟓𝟓: 𝐌𝐌𝐨𝐨𝐝𝐝𝐢𝐢𝐟𝐟𝐢𝐢𝐜𝐜𝐚𝐚 𝐝𝐝𝐞𝐞𝐢𝐢 𝐜𝐜𝐫𝐫𝐢𝐢𝐭𝐭𝐞𝐞𝐫𝐫𝐢𝐢 𝐝𝐝𝐢𝐢 𝐯𝐯𝐚𝐚𝐥𝐥𝐮𝐮𝐭𝐭𝐚𝐚𝐳𝐳𝐢𝐢𝐨𝐨𝐧𝐧𝐞𝐞 
𝐝𝐝𝐞𝐞𝐢𝐢 𝐟𝐟𝐚𝐚𝐫𝐫𝐦𝐦𝐚𝐚𝐜𝐜𝐢𝐢 𝐢𝐢𝐧𝐧𝐧𝐧𝐨𝐨𝐯𝐯𝐚𝐚𝐭𝐭𝐢𝐢𝐯𝐯𝐢𝐢

• Comma 10: 𝐒𝐒𝐮𝐮𝐝𝐝𝐝𝐝𝐢𝐢𝐯𝐯𝐢𝐢𝐬𝐬𝐢𝐢𝐨𝐨𝐧𝐧𝐞𝐞 𝐝𝐝𝐞𝐞𝐥𝐥 𝐅𝐅𝐨𝐨𝐧𝐧𝐝𝐝𝐨𝐨 𝐩𝐩𝐞𝐞𝐫𝐫 𝐟𝐟𝐚𝐚𝐫𝐫𝐦𝐦𝐚𝐚𝐜𝐜𝐢𝐢 𝐢𝐢𝐧𝐧𝐧𝐧𝐨𝐨𝐯𝐯𝐚𝐚𝐭𝐭𝐢𝐢𝐯𝐯𝐢𝐢 
La nuova legge di bilancio suddivide il Fondo per i farmaci innovativi, introducendo più 
categorie di farmaci che possono accedere alle risorse ma senza aumentare il totale 
complessivo del fondo che rimane di 1,3 miliardi di euro dal 2024. 
- 900 milioni di € per i farmaci con innovatività piena,
- 300 milioni di € per i farmaci con innovatività condizionata,
- 100 milioni di € per antibiotici "reserve" contro infezioni multiresistenti.

➢ Le terapie avanzate one-shot come spesa di investimento (pagamento rateizzato 
outcome-based) → condivisione del rischio tra SSN e aziende produttrici

➢ Proposta di accesso precoce fast track per patologie progressive, debilitanti, senza 
alternativa di cura
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Unmet need and a presumed favorable risk–benefit profile 
are common as selection criteria for all EAP in the EU 

(France, Germany, Spain, UK)

JOURNAL OF PHARMACEUTICAL POLICY AND PRACTICE 2024, VOL. 17, NO. 1, 
2377697 https://doi.org/10.1080/20523211.2024.2377697

Programmi di accesso precoce: driving forces
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Accesso precoce: un peso o un risparmio?

JOURNAL OF PHARMACEUTICAL POLICY AND PRACTICE 2024, VOL. 17, NO. 1, 
2377697 https://doi.org/10.1080/20523211.2024.2377697

4 esempi di farmaci antitumorali innovativi: potenziale risparmio 
sui costi diretti dovuti alla natura progressiva della patologia
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Ruolo di AIFA a livello internazionale 
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1. Accessibility

2. Leveraging data, digitalisation and AI

3. Innovation & competitiveness

4. Antimicrobial resistance & health threats

5. Availability & supply

6. Sustainability of the Network

The European medicines agencies network strategy 2028 
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Sfide: implementare il nuovo regolamento EU HTA 

➢ Facilitare l'accesso dei pazienti a trattamenti efficaci e sicuri
➢ Migliorare la qualità dei servizi sanitari e ridurre le disuguaglianze 
➢ Promuovere il benessere generale della popolazione europea
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Sfide: la Medicina di Precisione
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Sfide: nuovi farmaci e nuove tecnologie 
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GRAZIE


