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. Treviso L@ classificazione dei farmaci

« Fascia A: erogati a carico del SSN (con obbligo di prescrizione).
Farmaci per patologie gravi e per i quali esiste una sufficiente ed
accreditata efficacia, con ulteriori specifiche sulle modalita di
classificazione delle ricette (regime di fornitura)

« Fascia H: erogati a carico del SSN se utilizzati in ambito ospedaliero o
struttura ad esso assimilabile

« Farmaci non rimborsabili sul territorio
 C: con obbligo prescrizione o senza obbligo di prescrizione (SOP),
ma non pubblicizzabili.
* Cbis (OTC — Over The Counter — Da banco): senza obbligo di
prescrizione e con accesso alla pubblicita al pubblico
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isss Il prezzo dei medicinali in
Z5 TRVBO classe A e H

 Perimedicinali rimborsati dal Servizio Sanitario Nazionale
(classe A e H) esiste un processo di hegoziazione dei prezzi
che coinvolge I'AIFA e I'azienda titolare dell’ Autorizzazione
all'lmmissione in Commercio.

 Le Aziende Farmaceutiche, avanzano una proposta di
prezzo.

« Una volta analizzato il dossier AIFA convoca I’azienda per
I’hearing di negoziazione in Comitato Prezzi e Rimborsi dove
viene pattuito, in comune accordo:

* il prezzo
« gli eventuali sconti negozial
* le modalita per garantire I'appropriatezza d'uso.
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S LSS 9 Dalla rimborsabilita
/> TREVISO all’appropiatezza d’uso

Esistono varie opzioni a disposizione per il payer per garantire l'appropriatezza d’uso ed i
tetti di spesa:
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Managed entry Agreemen -
(MEA) non basati sugli Registri di
outcome monitoraggio

Managed entry agreement (MEA)
basati sugli outcome,
-rimbrso condizionato-

\\[o] ZWAVI ¥/A

Piano terapeutico

Price/Volume Payment by
Agreement Result

Budget cap

Risk Sharing

Cost sharing

B Syccess Fee
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s1a ULSS 9  basati sugli outcome

Ny .

&% TREVISO  price-Volume

Esempio Price/Volume Agreement
2
Rimborso condizionato “HYBRID” AGREEMENT
dal bUdget - 401 Confidential Discount £ 20 30%
2 £ 3 |
- £ 20 {15%
5 £ 1w |
Managed entry Agreement ] = ol .
(MEA) non basati sugli 0 : : ; €0 €5 €l €15 €20 €25 €3 €3 €4
outcome €0 €% €10 €10 Annual Sales (IO EUR)
Annual Sales (mIn EUR)
Price/Volume Prevede degli sconti incrementali, applicati a specifici scaglioni di spesa
Agreement annua (farmaci per I'epatite C)
‘

‘




B AZIENDA Managed entry Agreement non‘Q D y
S1a uLss 9 basati sugli outcome
&> TREVISO Budget Cap

Esempio Price/Volume Agreement
2
Rimborso condizionato w0 DPP4 (Sales 000" EURD
dal budget 120,000 4 TR 113,227
| 80 4 100,000
g wl = 80,000
% g 60,000
L 40 8
Managed entry Agreement 2 - B
. o 20,000
(MEA) non basati sugli 204 .
outcome 0 . . . , . ) 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
€0 €10 €20 €30 €40 €50 €60 €70 YEAR
[ ppP-sls Forecast [l DDP&X Payback
Annual Sales (min EUR) /]\ B MNFs Payback [l DPP-4ls Budget Cap
—>

Introduce un tetto di spesa per prodotto o per classe, superato il quale

Budgetcap | —— | |'5zienda & chiamata a ripianare tramite payback (NAO).




S1a ULSs 9 basati sugli outcome
\Cf% TREVISO Cost-Sharing AIFA - Cost Sharing procedure

-

BB AZIENDA Managed entry Agreement non‘Q May
N

LTR| »Treatment is
imborso condizionato = continued
Initial
dal budget
therapy
P.at!ep.ts GyEials) _ | Clinical efficacy
Managed entry Agreement Eligibility “| evalutation
(MEA) non basati sugli I
outcome
. . we Treatment
Discount applied to the initial cycles of > is stopped

therapy for all eligible patients

Sconto fisso sul costo dei primi “x” cicli di trattamento per tutti i pazienti

e T eleggibili (indipendentemente dagli esiti). Ripiano tramite payback

-
Lo b
F
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&> TREVISO  Rjsk-Sharing

Start of the new treatment in all eligible patients

NON-

Evaluation after x
h— —
RESPONDERS daysicycles RESPONDERS

Rimborso condizionato dai
benefici clinici

Treatment is
stopped

Treatment is

continued
Managed entry agreement

basati sugli outcome

Fixed discount rate applied to

patient’s cost of treatment*

Treatment is reimbursed
S by NHS
Pay-back by Market Authorization

Holder to public hospital

Lazienda si impegna a rimborsare (spesso 50%) il costo dei primi “x” cicli

Risk Sharin . . . .
£ di trattamento, ma solo sui casi di insuccesso (documentati dall’esito)

L=
. =
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S1a ULss 9 basati sugli outcome
&5 TREVISO pgyment by result

AIFA - Payment by Results procedure

Start of the new treatment in all eligible patients

Rimborso condizionato dai

X Evaluation after x
benefici clinici NON *-— —_— RESPONDERS

RESPONDERS days/cycles

Treatment is

Treatment is
stopped

continued

Managed entry agreement
basati sugli outcome

The overall patient’s cost of
treatment is not reimbursed

Treatment is reimbursed
by NHS

Pay-back by Market Authorization
Holder to public hospital

Payment by L'azienda si impegna a rimborsare (spesso 100%) il costo sostenuto per
Result pazienti non responder (documentati dall’esito) . Ripiano tramite payback
-




&= TREVISO  g,ccess fee

BBl AZIENDA Managed entry Agreement ‘Q D 9’
51 ULSS 9  basati sugli outcome

Rimborso condizionato dai
benefici clinici

Managed entry agreement
basati sugli outcome

'azienda si impegna a rimborsare (spesso 50%) il costo dei primi “x” cicli
di trattamento, ma solo sui casi di insuccesso (documentati dall’esito).
Ripiano tramite payback

L'azienda si impegna a rimborsare (spesso 100%) il costo sostenuto per
pazienti non responder (documentati dall’esito). Ripiano tramite payback

Pagamento a posteriori del 100% del valore del farmaco nel caso di
successo terapeutico




BBl AZIENDA Managed entry Agreement Kl D 9(
S1a ULss 9 basati sugli outcome
\‘"_}> TREVISO Registri di monitoraggio

Programmi generali:

@ Farmaci antineoplastici
Rimborso condizionato dai @ Farmaci orfani
benefici clinici @ Farmaci per la psoriasi
@ Farmaci anti HIV
@ Farmaci antidiabetici
’ Farmaci cardiovascolari
@ Farmaci oftalmici NEW

Registri di monitoraggio

|

sInserimento in database di pazienti, prescrizione di Progetti specifici:

farmaci, risposta del paziente, eventuale rimborso da parte # Tysabri

delle imprese farmaceutiche in caso di mancata risposta del % ADHD

paziente. @ Xolair NEW

“Finalita: §agnid
 monitorare 'appropriatezza, # Xigris

* monitorare consumi e spesa,
* monitorare la risposta dei pazienti,
* supporto a iniziative di rimborso condizionato



AZIENDA  Gestione dell’utilizzo per ottimizzare Y
B ¥k§31§ 5 I’appropriatezza
o note AIFA

NOTA1

' Y H 1. Prevenzione del darmo del tratto gastrointestinale superiore concornitante ad una terapia cronica con FANS non seletti, oppure antiaggre gante
Gestione dell’utilizzo con A58 abasse dosi, perché sussita una delle seguenti condizioni:
Aremf a. storia di pregresse emorragie digestive o di ulcera peptica non gnarita con terapia eradicante;
per ottimizzare b, concormdtante terapla cortlsonica o anticoagulante;

c. oltre 75 anmd di etd.

I'appropriatezza

MNOTA 48

1. Per un trattaraento di 4, massimo 6 settirnane:
a. Ulcera duodenale o gastrica positiva per H. pylon (Per la pritma o le prime due settimane in associazione con farmaci eradicanti
T'infezione)
b, Ulcera duodenale o gastrica H. prrlorn negattea (pritoo eplsodio)
c. Ivalattia del reflusso gastwesofageo (primo episodio)
2. Dwrata di trattarmento prolungato da rvalutare dopo un anmo
a. Sindrome di Zollinger-Ellison
b, Uleera duodenale o gastrica H. prlor negatiea recidivante
c. DNlalattia del reflusso gastioesofageo con e senza esofagite (recidnrante)

Farmaci per i quali la prescrizione a carico del SSN e sottoposta a determinate
condizioni e/o limitazioni. La nota va riportata sulla ricetta per ottenere la
rimborsabilita.

o Nota AIFA —




Modello per la definizione del Piano terapeutico (1)

Gestione dell’utilizzo per Paziente
AZIEN DA Cognome Mome

514 ULSS 9 ottimizzare 'appropriatezza =—— s s [w][*]

odit a itaria dell’assistito/Codice
fiscale

&%) TREVISO  pigno terapeutico

dellassistito

Diagnosi

Programma terapeutico

Farmacoi prescritto

Gestione dell’utilizzo

Mota AIFA (ove prevista)

per ottimizzare _
Posologia

I'appropriatezza Durata prevista del trattamento (2)

Prima prescrizione Prosecuzione della cura

Data

Timbro dal ¢entro (3)
Tmbro e irma del m edico pravertors (3]

[a radige ra In Tripllze copla una 43 Inviars 3l wreido Bmaceutico 311 A3enda USL di reldena 3 cura del centro pre rertbors, una ai
madizo i m edicing generals o pediatra di Ibera wslta per il tramids dei 30 atito, 13 terza copla va frathenuts nel centro dows viens
compliats i Aano terapeutico. Il PT. deve & 1sre conesreato dagi operatont sanitan per 1 anno daila data di ats wra.

Mon olfre 13nno. Perun eventuals pro wguim ento della terapla redigers una nuova 1eheda

|33t dal m adiza & dal ¢enfro di appartsnanza ds wono atters il a3 pater permatbers « ventuall tampe ve comuni aazonl

Strumento introdotto dalla CUF per permettere la continuita terapeutica

Piano terapeutico L= ) ] T . ) ) )
evitando al paziente il ricorso allo specialista per la continuazione della terapia




AZIENDA Gestione dell’utilizzo per ottimizzare 3 9/
= ¥k§31§0 I’appropriatezza
o= PHT

Gestione dell’utilizzo

per ottimizzare
I'appropriatezza

Prontuario per la continuita assistenziale tra I'ospedale ed il territorio. Il
razionale per I'inclusione: criticita terapeutica, controllo periodico da parte
della struttura specialistica, monitoraggio del profilo di beneficio/rischio
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Gestione dell’utilizzo
per ottimizzare
I'appropriatezza

DPC

Gestione dell’utilizzo per ottimizzare 3 y
I’appropriatezza

Sono quei farmaci acquistati dalla ULSS ed erogati dalle farmacie per conto
della ULSS stessa. Molti di questi necessitano anche di Piano Terapeutico e/o
hanno note limitative.
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Richieste di rimborso per la
Regione Veneto anno 2015

Tabella 1. Richiesta di rimborso e proposta di pagamento suddivisi per MEA

O\

g na Proposta di Differenza
. !;chlest;:; + | pagamento in corso | PdP accolte*** 3:;1;:&;;; tra PdP e
rimborso ( ) (PAP)** PdP accolta
A B C D=A-B E=C-B

Capping 1.418.407 285.000 166.531 1.133.407 118.469
Cost sharing 8.464.823 1.499,989 1.371.527 6.964.834 128,462
Payment by resuits 4.550.701 1.818.969 1.718.564 2.731.732 100.405
Risk sharing 91.279 5.612 5612 85.667 -
Totale 14.525.211 3.609.570 3.262,.234 10.915.641 347.336

*viene generata dal farmacista dopo aver verificato la corretta compilazione delle prescrizioni, delle corrispondenti
dispensazioni, delle schede di rivalutazione ¢ della scheda di fine trattamento da parte del medico.
**viene generata dall'azienda farmaceutica quando accoglie fa RdR
**#%la PdP avanzata dall'azienda farmaceutica ¢ stata accolta dal farmacista ospedaliero ed in seguito I'azienda farmaceutica

emette la nota di credito




-; GfggNgA Il costo dei farmaci nella

‘% 1rReviso filiera distributiva

Industria Grossista Farmacia SSN
90 -
80 4
70 - _Oﬂ 183 3,19
60 - -
M sconto
50 - Hcosto
40 4
225 0,70 12,50 *
30 1 —
20 | .
10 -
0 . T L T T - T T _ T T T T
Prezzo al Ricavo Sconto Payback Payback Ricavo Quota Ulteriore Ricavo Quota Extrasconto  Ulteriore Sconto per  Ricavo netto Costo SSN (al
pubblicoda IndustriaEx aggiuntivo 1% 1,83% 5,00% Industria grossista  detrazionea Grossista  farmaciaex detrazione a fascia farmacia lordo del
GU deivato Factory Netto favore SSN Netto lege favore SSN farmacia ticket)

Negoziazione Loco-Regionale
Le gare di acquisto si inseriscono all'interno di un sistema articolato di riduzioni di legge e di
sconti negoziali.
Gare regionali spesso risultano non efficaci essendo in sovrapposizione con schemi di
rimborsabilita gia definiti con AIFA a livello nazionale (i.e., MEAs)
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La composizione finale deI‘Q
prezzo dei farmaci

Greece
Finland
Germany
Switzerland
Denmark
Belgium
Ireland
Spain
Norway
Italy
Netherlands
Austria
France
Portugal

Sweden

United
Kingdom

0% 20%

40%

60%

80%

100%

O Ex factory price

B Wholesaler’s margin
O Pharmacy’s margin
B VAT
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55N 2284-2403 ORIGINAL ARTICLE

Uimpatto della manovra AIFA sui costi di trattamento
con ICS-LABA: focus sui pazienti affetti da asma e BPCO

Alessandra Bettiol', Jenny Bolcato’, Roberta Pirole’, Giulia Franchin®, Pacla Deambrosis’, Pietro Giusti', Alessandro Chinellato®

' Dipartimento di Scerze del Farmacao, Universith degh Studl dl Padova, Padova - aly
1.0.C Politiche del Farmaco e Governo della Spesa Farmaceutica, Anlenda ULSS 9 di Treviso, Treviso - Italy

Prevalence, costs and consequences of “manovra AIFA™ for ICS-LABA treatment in patients with asthma or
COPD: & real-practice analysis

Introduction: The pharmaceutical respiratory market represents a growing expenditure for the National Health-
care System (NHS], mainly due to the increasing use of corticosteroid + long-acting B, agonist (ICS-LABA) asso-
ciations. Following a supplementary budget program (“manovra AIFA", MA) in 2015, a reduction in drug costing
was put in place which resulted in a de focto reduction in price and/or in a pay back provision (2015-2017). This
study aimed to evaluate the impact of MA on ICS-LABA and on total direct respiratory costs for ICS-LABA-treated
patients,

Methods: A retrospective study conducted in the Local Health Authority of Treviso identified users of ICS-LABA in
2014, Patients with asthma or COPD were separately analyzed, according to patient exemptions. The expenditure
for ICS-LABA and its variation following the MA were assessed; total direct respiratory costs were also calculated,
Results: ICS-LABA users were 5,017 and 41.18% of them had an sxemption for asthma or COPD. Considering
dual-indication ICS-LABA medications, the total annual cost was €842,234; after the MA, this expenditure will
probably be reduced by B.2%. Costs were higher in COPD patients compared to patients with asthma (€2,268.57
vs. €535.77 per patient/year), due 10 more frequent hospitalizations [22.0% vs. 2.9%). For patients with asthma,
pharmaceutical treatment costs were the most expenﬁve (78.4% of total costs).

Discussion and conclusions: A reduction in costs for respiratory medications occurred following the MA, but real
savings for the NHS are difficult to estimate, due to the variability in delivery volume and in the consequent pay
back quantification,
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s1a ULSS 9

| e :
=5 T respiratori nel 2015

11% dei residenti

55.419 utilizzatori di farmaci attivi sul sistema nellAz. ULSS9
respiratorio (codice ATC R*) nell’anno 2015

l

Di questi 19.558 hanno avuto almeno 2
erogazioni nel corso dell’anno (utilizzatori
cronici), corrispondenti al 4% della popolazione
totale




D

B AZLENDA Distribuzione

& TREVISO Convenzionata 2015

Per utilizzatori cronici
8%
3.604.464 € (19.558 pz)

Per utilizzatori occasionali
Il costo netto totale nell’anno 2015

per gli assistiti dell’Az.ULSS9 e stato
di 45.256.071 €

Di questi, il 9% e attribuibile ai
farmaci per il sistema respiratorio

Altri farmaci
91%
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&5 TREVISO utilizzata
€4,000,000 - 179 € paziente/anno p tilizzatori o

er utilizzatori cronici
€ 3.501.028
€3,500,000 - 8%
3.604.464 €
€ 3,000,000 -
€2,500,000 - ’
€2,000,000 -
€ 1,500,000 - 5 € paziente/anno
€1,000,000 -
€500,000 -
€99.234
€ 249 €64 € 3.887
€0 T T T T _—\
RO1- preparati R02- preparati RO3- farmaci per R0O5- preparati RO6-
rinologici per il cavo le sindromi per tosse e antistaminici
faringeo ostruttive  raffreddamento sistemici

15.296 confezioni erogate nel corso del 2015 agli utilizzatori cronici
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Antagonisti dei

Sost recettori
ostanze ienici
antiallergiche  Derivati xantinici Ie€u$8g|22$l
(Acio cromoglicico;  Per uso sistemico | LABA
Neglgc;gqnil) €9.006 € 246.131
LAMA
€ 760.242

.

LABA-LAMA
€ 11.966

ICS-LABA
€ 2.018.353
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Individuazione degli
utilizzatori di 1CS-

Analisi della

LABA Valutazione
dell’aderenza alla Costi totali direttl Variazione e
terapia respiratori a carico degli ICS- ’-ABATOOSU
re

del SSN VS post- ManOVra

Prevalenza ai diversi
AIFA

farmaci
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Individuazione degli
utilizzatori di ICS- ‘ N

LABA Valutazione

i totali diretti vVariazione dej
dell’aderenza alla Costit i costi

respiratori a carico o degliICs-LABA pre-

terapia
idi i del SSN Vs post- Mano
prevalenza ai diversi oS vra

farmaci
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ASMA

(esenzione 007)

/

Utilizzatori di ICS-LABA nel 2014:
9.017 pazienti

corrispondenti al 2% della popolazione 5204

dellAz. ULSS 9 di Treviso

BPCO 405
(esenzione 024 per (4%)
insufficienza respiratoria
cronica)

O non identificati MW BPCO Masma
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s ULSS 9 - i
A TReviso ICS-LABA vs patologia

2,64 4,43
(n=80)

3,64 (n=328) 2> (n=311)

47,44 (n=4.278)

0,98 2,85

1.25,90 (n=2.335) (n=3)_, (n=9)

OSalmeterolo + Fluticasone

O Formoterolo + Beclometasone
B Formoterolo + Budesonide

O Formoterolo + Fluticasone

M Switch
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Individuazione degli |
utilizzatori di 1CS-

Analisi dell3

LABA Valutazione
dell’aderenza alla Costi totali diretti variazione dej
terapia respiratori a carico degli ICS-LABA Toostl
re

del SSN VS post- ManOVra

Prevalenza ai diversi
AIFA

farmaci
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B s Aderenza alla
terapia

- TREVISO

Al 50%

(Cut-off: 6+
confezioni/anno)

All’80%

(Cut-off: 10+
confezioni/anno)

Totale Asma
(n=5.812) (n=2.595)
449% 43%

(n=2.580)  (n=1.121)

18% 16%
(n=1.052) (n=417)

15,1% di aderenza nel Nord ltalia
secondo il rapporto OSMED 2014

‘Q@Sf

(valutata per i soli pazienti prevalenti non incidenti)

BPCO
(n=263)

80%

(n=208)

47%
(n=124)
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utilizzatori di 1CS-

Analisj della

LABA Valutazione
dell'aderenza alla Costi totali diretti Variazione dej
terapia respiratori a carico degli ICs- LABA costi
del SSN VS post- Manoc:ae

Prevalenza ai diversi

farmaci
AIFARA?
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€2,500 -
#
—i
S
-  ©2000 7 tot asma mBPCO
C
o
C
C  €1,500 -
L
2 €1,169

€974
2 €1,000 -
o €725
Q €53
- cass
Q _
2 €500
€200 oc €12 £100 €19
€22 €15 €26
€0 —— .

Costli

farmaceutica

ospedalizzazioni

accessi al pronto
Soccorso

visite specialistiche

tot



Industria

Grossisti

Farmacista

- c Fo) =
I 2 8 » § 3 2 0
g L - T 0B s § &5 3§ ¢ S 2 @
S 2 o ® < © 2| & n ~2% 8 o £ & ©°
< (@) c =
o S m S < S 5 o o ) m o o O o o wn
=. D x S o = — ) ) = X > ) o M Q wn
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S ) @5 2 Q b o0 2 g8 Zg @ s g2zg5g § & @ 9
= o S E ® 8 § 9 ®mas & B® 227/53 & 2 - g
5 e @ 5§ & 3 § 2 5§ & o ®3 §@® & 3 2
Q — a ) o - o) o Q o J o) =
N L B 3 @ ® ® 3 ® - =
G ~ ) = ®
ALIFLUS - DISKUS 500Y 60 ﬁf‘u'“”; * 68,03 4122 -041 -113 -197 37,70 1,86 -041 145 1877 -1,39 -0,44 -557 11,38 0,00 50,53
SERETIDE - DISKUS 500Y 60 ﬁf‘u'“”; * 68,03 4122 -041 -113 -197 37,70 186 -041 145 1877 -1,39 -0,44 -557 11,38 0,00 50,53
ESOSTER'AEROS DOSATO Egﬂ;’g* 5409 32,77 -033 -090 -157 29,98 148 -032 1,15 1492 -111 -035 -443 905 -3,78 36,39
f;OMB'CORT'TURBOHALER Eg:’rﬁz: 62,42 37,82 -038 -1,04 -1,81 3459 1,70 -037 1,33 17,22 -1,28 -0,40 -511 10,44 0,00 46,36
SJMB'CORT'TURBOHALER Egﬂﬁz: 62,42 37,82 -038 -1,04 -181 3459 170 -037 133 1722 -1,28 -040 -511 1044 0,00 46,36
ROLENIUM - INAL50Y/500Y 60 ?l‘?}g(': 53,87 3264 -0,33 -0,90 -0,00 3142 147 -0,32 1,15 14,86 -1,10 -0,34 -441 9,01 -532 36,25
Budes +
FOBULER - INH 160/4.5 120 Fsmfzt 46,84 2838 -0,28 -078 000 27,32 128 -028 1,00 12,92 -0,96 -030 -255 911 0,00 37,42
Budes +
FOBULER - INH 320/9 60 Fsm'izt 46,84 2838 -0,28 -078 000 27,32 128 -028 1,00 12,92 -0,96 -030 -255 911 0,00 37,42
. Budes +
DUORESP SPIROMAX - INH 49,31 29,88 -0,30 -0,82 -0,00 2876 1,34 -030 1,05 1361 -1,01 -0,32 -2,69 9,59 0,00 39,40
160/4.5 120 Formot
. Budes +
DUORESP SPIROMAX - INH udaes 49,31 2988 -0,30 -0,82 -0,00 2876 1,34 -030 1,05 1361 -1,01 -0,32 -269 959 0,00 3940
320/9 60 Formot
R Vil +
RELVAR ELLIPTA - INAL llant 49,51 3000 -0,30 -0,82 -0,00 2887 1,35 -0,30 1,05 1366 -1,01 -0,32 -2,70 9,63 0,00 39,56
92/22Y 30 Flutic
i +
REVINTY ELLIPTA - INAL Vilant 49,51 30,00 -0,30 -0,82 -0,00 2887 1,35 -0,30 1,05 1366 -1,01 -0,32 -270 9,63 0,00 39,56
92/22Y 30 Flutic
. Salm +
AIRFLUSAL FORSPIRO - INH an 54,95 3329 -0,33 -091 -0,00 32,05 1,50 -0,33 1,17 1516 -1,12 -0,35 -450 9,19 0,00 4241
500/50 60 Flutic
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Grazie per I'attenzione!



