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http://www.quotidianosanita.it/stampa_articolo.php?articolo_id=30942 1/1

quotidianosanità.it 
Venerd ì  04 SETTEMBRE 2015 

Rinegoziazione prezzi farmaci. Aifa convoca le
aziende. Ecco tutti i prodotti e le aziende
coinvolte. Obiettivo: risparmiare 500 milioni
Si inizia  il 7 settembre con  le a ziende di biosimila r i. L’11 il via  a lle a ltre
a ziende. Obiettivo  chiudere la  tra tta tiva  entro  il 30  settembre quando
pa r tira nno  i nuovi prezzi di r imborso  a  ca r ico  del Ssn  come sta bilito  da lla
manovr ina  di a gosto. CALENDARIO BIOSIMILARI. CALENDARIO ALTRI
FARMACI. 

Il decreto legge sugli Enti Locali che ha recepito le misure dell’intesa Stato Regioni sui tagli di 2,352
miliardi al Fsn 2015/2016 prevede anche la rinegoziazione dei prezzi dei medicinali di fascia A, suddivisi
per raggruppamenti terapeuticamente assimilabili, separando però, ai fini della determinazione del
prezzo di rimborso a carico del Ssn, i farmaci a brevetto scaduto da quelli coperti da brevetto.

Le aziende farmaceutiche coinvolte nella negoziazione avranno tre opzioni:
- o abbasseranno i prezzi a livello di quello di riferimento per il rimborso (che sarà quello più basso
all'interno del raggruppamento);
- lasciare lo stesso prezzo e rimborsare con il pay back la differenza tra il loro prezzo e il prezzo di
rimborso;
- non abbassare il prezzo, rifiutare anche il pay back e scegliere di passare in fascia C.
 
L’altra misura, sempre prevista dal decreto legge, riguarda invece i medicinali biotecnologici, che in
seguito alla scadenza brevettuale del principio attivo di un farmaco e in assenza dell’avvio di una
concomitante procedura di contrattazione del prezzo relativa a un medicinale biosimilare o
terapeuticamente assimilabile, saranno anch'essi oggetto di rinegoziazione del prezzo di rimborso a
carico del Ssn del medicinale biotecnologico da parte dell'Aifa. 
 
Il tutto deve essere chiuso entro il prossimo 30 settembre. Quindi meno di un mese di tempo e così
l’Aifa ha stretto i tempi e ha convocato tutte le aziende interessate. Dall'insieme dei due provvedimenti
si attende un risparmio di 500 milioni su base annua.
 
Il 7 settembre partiranno gli incontri per i biosimilari. In tutto 23 prodotti. L’11 settembre via invece agli
incontri per i farmaci “tradizionali”, branded e a brevetto scaduto. In questo caso le specialità di cui si
dovrà rinegoziare il prezzo sono diverse centinaia.
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Curare il dolore cronico, sfida per 80 
milioni di europei 
I numeri del problema e i nuovi farmaci su cui puntare sono il tema del congresso “Tradurre l’evidenza in pratica” della 
European Pain Federation in corso a Vienna 
 

 

 
Quella contro il dolore cronico è una battaglia cui va data la massima priorità. È con questa fondamentale 
premessa che sono iniziati oggi a Vienna i lavori del IX congresso sul dolore della European Pain 
Federation (Efic) “Tradurre l’evidenza in pratica”.   
  
Il dolore cronico costituisce un problema di enormi dimensioni di natura sanitaria, sociale ed economica. 
A soffrirne sono, infatti, circa 80 milioni di europei, un adulto su cinque. Nel 63% dei casi si tratta 
di dolore alla schiena, il disturbo più comune, seguito da dolore reumatico e alle articolazioni. Eppure, 
nonostante gli avanzamenti, ancora oggi spesso il trattamento è inadeguato, con «un terzo dei pazienti che 
non ne riceve alcuno e il 38% lamenta scarsi risultati» ha ammesso il presidente di Efic Chris Wells.  
  
Le cifre di un fenomeno   
Il dolore cronico costa dall’1,5 al 3% del prodotto interno lordo europeo. Un impatto economico così 
elevato si ottiene sommando i costi sanitari e i costi indiretti dovuti ai giorni lavorativi persi (500 milioni 
all’anno in Europa) e al basso rendimento di quei due terzi di pazienti che continuano comunque a 
lavorare. «La scarsa produttività e l’incapacità di lavorare costituisce il peso economico più significativo» 

http://www.lastampa.it/2015/09/03/scienza/benessere/curare-il-dolore-cronico-sfida-per-milioni-di-europei-4olhBqLOMgromiDFzo3MQP/pagina.html


ha affermato il dottor Wells. Va detto che la probabilità di esser costretti ad abbandonare il lavoro è per 
questi pazienti circa sette volte maggiore che per la popolazione generale.  
  
Il dolore cronico interferisce con la vita quotidiana, chi ne soffre non riesce a sostenere una 
conversazione o a mantenere l’attenzione su qualcosa senza venire distratto dal dolore proveniente 
dal proprio corpo. L’unica cosa che desidera è che se ne vada. E presto. Tuttavia, l’obiettivo ultimo della 
medicina non è tanto quello di togliere del tutto il dolore, perché irrealistico, ma di ridurlo a dei limiti 
soggettivamente accettabili, che rendano possibile il ritorno alla quotidianità.  
Cosa insegna l’evidenza: valutare l’efficacia delle terapie, interromperle e cambiare.  
  
In che modo l’evidenza può aiutarci in una più efficace gestione del dolore è una questione alquanto 
rilevante, viste le caratteristiche particolari di questa patologia. «È necessaria una nuova prospettiva che 
guardi alla risposta dei singoli pazienti alla terapia». La pensa così il dottor Andrew Moore della Oxford 
University che nella lectio di apertura del convegno ha spiegato che «uguale efficacia in media non 
significa uguale efficacia per tutti» e così bisogna imparare a distinguere i soggetti rispondenti alla cura 
dagli altri: «Quelli “non rispondenti” si possono identificare entro poche settimane, sono coloro sui quali 
il trattamento non funziona e non lo farà in futuro. In questo caso ci vuole un’interruzione – che deve 
esser fatta il prima possibile per evitare costi e rischi senza benefici - seguita da un cambiamento di 
terapia».  
  
E questo approccio di classificazione dei pazienti e di verifica dell’efficacia, che è vero non solo per il 
dolore, ha come effetto anche una riduzione dei costi. Rimane aperta la questione di quanti farmaci 
occorrano per curare una certa condizione di dolore cronico. «Dipende dalla patologia. Se la 
probabilità di successo di un farmaco è del 30% allora ne serviranno circa 4». L’evidenza può quindi 
servire ai medici e alle commissioni che si occupano dei formulari a diventare più elastici, ma questo - fa 
notare Moore - è più un problema di sociologia medica che di clinica.  
  
Non temere gli oppiacei   
Nel richiamare la “questione oppiacei”, da Vienna si teme che la recente e ripetuta denuncia di un loro 
abuso che riguarda però – sottolineano gli esperti –gli Stati Uniti dove l’uso degli oppiacei è 
quadruplicato tra il 1999 e il 2010, abbia delle conseguenze negative in Europa, dove invece vige una 
più stretta regolamentazione. «Il rischio è quello di stigmatizzare dei farmaci efficaci, che per alcuni 
pazienti sono decisivi e che sono oggi parte di un trattamento multimodale comprensivo, a causa di un 
loro uso non critico» ha affermato il professor Bart Morlion, docente di anestesia e analgesia 
dell’Università di Leuven e presidente eletto di Efic.   
  
Negli USA è di 693 il numero di dosi di morfina pro capite consumate ogni anno, cifra che scende a 
276 in Germania, 220 in Francia e in Italia, dove la cura del dolore stenta a decollare, è di sole 144. Il 
gruppo di lavoro EFIC dedicato all’uso degli oppiacei e alle conseguenze di lungo periodo del loro uso 
presenterà in autunno le proprie «linee guida per aiutare medici di tutta Europa con supporto e consigli 
facili da mettere in pratica sull’utilizzo ottimale dei trattamenti con analgesici oppiacei».  
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