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Antitumorali a carico del malato, oncologi e pazienti: norma inaccettabile 
 

Pertuzumab e afibercept. Sono questi i due farmaci oncologici entrati 
nell'occhio del ciclone perché, autorizzati dall'Aifa il 27 maggio scorso e quindi 
disponibili in farmacia ma a totale carico del paziente. Sei mila euro il primo, 
usato contro i carcinomi della mammella, e poi 3mila ogni tre settimane, 4mila 
euro il secondo ogni tre settimane. La colpa? Del decreto Balduzzi, di recente 
entrata in vigore, in base al quale subito dopo l'approvazione dell'Ema e prima 
dell'accordo sul prezzo all'Aifa che può durare fino a sei mesi, i farmaci 
possono essere messi in vendita ma in fascia C, cioè a pagamento del paziente 
dopo prescrizione. Una modalità, visto il costo de medicinali in questione, 
riservata a pochi e che probabilmente aprirà contenziosi con le strutture del Ssn 
per i rimborsi a livello regionale. Per l'ex ministro la situazione nell'ottica del 

paziente non è cambiata granché: «Dobbiamo ricordare che una volta, in attesa della determinazione del 
costo del farmaco, il prodotto in Italia non era disponibile e molti se lo andavano a comprare all'estero. La 
possibilità di comprarlo in Italia» aggiunge Balduzzi «era comunque stata richiesta dai pazienti. Quindi per 
chi non può permetterselo non cambia niente rispetto a prima». Non è dello stesso avviso il presidente 
Cipomo Giampiero Fasola che sottolinea come la notizia lasci «interdetti» e come si tratti di una violazione 
«dei principi fondanti del nostro Sistema sanitario nazionale, forse l'unico servizio pubblico italiano in grado 
di competere, in termini di efficacia ed esiti, con quello di altri paesi occidentali avanzati». Gli oncologi di 
Cipomo sono comunque pronti a trovare soluzioni, «non è però accettabile che non si riesca a mettere mano 
con decisione alla spesa pubblica futile, negli ambiti che tutti gli organi di stampa da anni segnalano, e si 
proceda con decisioni che rischiano di colpire i malati oncologici». Parla di «finta risposta della politica» 
invece Tonino Aceti, coordinatore nazionale del Tribunale per i diritti del malato. «La norma stabilita dal 
decreto Balduzzi aggira un problema formalmente ma non nella sostanza. A tutto danno del paziente. Il 
problema vero» spiega Aceti «è la velocizzazione dell'iter di approvazione e autorizzazione che andrebbe il 
più possibile semplificato. Andrebbe, perciò, garantita l'immediata disponibilità del farmaco, soprattutto per 
patologie così gravi, rendendolo da subito a carico del Ssn. E per le questioni di prezzo se la veda lo Stato 
con l'industria» aggiunge. «La notizia è molto preoccupante e non vorremmo fosse la prima di una lunga 
serie» conclude Aceti. 
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Cipomo, no a farmaci antitumorali totalmente a carico pazienti 
  
(ASCA) - ''Apprendere che sono stati autorizzati due nuovi farmaci antitumorali il cui costo ricadrebbe interamente sul paziente ci 
lascia interdetti'' . 
 
''Quanto accaduto rischia di violare i principi fondanti del nostro Sistema Sanitario Nazionale, forse l'unico servizio pubblico 
italiano in grado di competere, in termini di efficacia ed esiti, con quello di altri paesi occidentali avanzati''. Cosi', Gianpiero Fasola 
Presidente CIPOMO (Collegio Italiano Primari Oncologi Medici Ospedalieri). 
 
''I Primari Oncologi Medici Italiani - aggiunge - non sono degli irresponsabili: ci rendiamo conto della situazione e del rischio 
insostenibilita' di alcune cure ad alto costo. 
 
Abbiamo gia' avviato iniziative importanti e siamo pronti a collaborare con le istituzioni locali e nazionali per trovare una 
soluzione. Non e' pero' accettabile che non si riesca a mettere mano con decisione alla spesa pubblica futile, negli ambiti che tutti 
gli organi di stampa da anni segnalano, e si proceda con decisioni che rischiano di colpire i malati oncologici. Ci auguriamo che si 
rifletta su un provvedimento che va contro il rispetto delle norme a tutela della salute dei cittadini'', conclude Fasola. 
 

http://www.asca.it/news‐Sanita___Cipomo__no_a_farmaci_antitumorali_totalmente_a_carico_pazienti‐
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Salvavita a pagamento? Balduzzi: “Non è 
questa la ratio del decreto, ma vanno evitati 
abusi” 
 
Intervista esclusiva all’ex ministro della Salute che difende il suo 
provvedimento dopo il caso di farmaci anticancro e per altre importanti 
malattie immessi fascia C. “Il fine è quello di accelerare l’immissione in 
commercio di nuovi farmaci. Ma se qualche azienda farmaceutica 
utilizzasse la nuova normativa in modo poco corretto, si dovrà 
intervenire”.  
 
“Non sono stati declassati farmaci di fascia A in fascia C. È stato solo permesso che farmaci per i 
quali era già completato l’iter dell’autorizzazione all’immissione in commercio potessero effettivamente 
essere sul mercato, senza subire ritardi, in contrasto con la normativa europea. 
In questo modo abbiamo evitato ai cittadini di rivolgersi all’estero per comprare un farmaco già 
autorizzato in Europa, offrendo anche all’Aifa una maggiore serenità sulle trattative per il prezzo di 
rimborso”. 
L’ex ministro della Salute, Renato Balduzzi, difende e chiarisce punto per punto la ratio della norma 
del suo decreto dopo il caso sollevato da l’Espresso online e ripreso anche da Quotidiano Sanità. E 
spazza via ogni illazione sulla possibilità che la norma crei discriminazione tra chi “può” e chi “non 
può” permettersi di accedere ai farmaci: “significa guardare solo in superficie il nuovo contesto 
normativo”. È chiaro, però, avverte l'onorevole Balduzzi  che se qualche azienda farmaceutica 
“utilizzasse la nuova normativa in modo poco corretto, per poter disporre di  un lungo periodo di 
tempo in cui vendere il medicinale a prezzo libero, facendo pressioni sulle singole Regioni perché lo 
acquistino per un uso ospedaliero a condizioni svantaggiose per il Ssn, si dovranno individuare 
specifici correttivi”. 
  
Onorevole Balduzzi, con le prime determine Aifa di metà giugno, viene applicato il suo decreto 
che consente di commercializzare un nuovo farmaco più rapidamente ma inserendolo nella 
fascia C a pagamento, “nelle more” della negoziazione del prezzo di rimborso. Non pensa però 
che in tal modo si discrimini l’accesso in base al reddito dei pazienti? 
La ratio delle norme che abbiamo introdotto è stata quella di consentire che farmaci già disponibili in 
altri Paesi perché in possesso di autorizzazione rilasciata secondo la procedura europea fossero 
accessibili anche in Italia. Infatti, in caso di AIC rilasciata a livello comunitario con procedura 
centralizzata, si verificava che l’azienda titolare, benché in possesso dell’autorizzazione, non potesse 
mettere sul mercato il prodotto fino al suo inserimento in una delle classi di rimborso o la sua definitiva 
collocazione nella classe C, quale farmaco interamente a carico dell’assistito. Separando le procedure 
di AIC e quella di classificazione e negoziazione dei prezzi abbiamo in sostanza evitato che, in sede 
europea, potessero accusare il nostro Paese di impedire ingiustificatamente la vendita di prodotti per i 
quali si è già conclusa favorevolmente la procedura di autorizzazione all’immissione in commercio, a 
seguito di valutazione positiva del possesso da parte dei medicinali dei prescritti requisiti di qualità, 
sicurezza ed efficacia. Non si può dire che, in tal modo, abbiamo favorito le persone abbienti, perché 
queste avevano comunque la possibilità di acquistare in altri Paesi europei il medicinale, nel pieno 
rispetto della normativa dell’Unione europea. 
  
D’accordo ma non c’è discriminazione tra chi “può” e chi “non può” permetterselo? 
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Ribadisco non abbiamo declassato farmaci di fascia A in fascia C. Abbiamo solo permesso che 
farmaci per i quali era già completato l’iter dell’autorizzazione all’immissione in commercio potessero 
effettivamente essere sul mercato, senza subire ritardi, in contrasto con la normativa europea. In linea 
generale dovrebbe essere nell’interesse delle Aziende farmaceutiche far sì che un farmaco sia 
inserito in fascia A, in modo tale da avere un mercato molto più vasto. Consentendo all’azienda 
farmaceutica di mettere in commercio il prodotto subito dopo aver ottenuto l’AIC, si evita che le 
valutazioni dell’Aifa su classe di rimborso e prezzi siano condizionate dalla necessità di non ritardare 
eccessivamente l’effettiva disponibilità dei medicinali, per non snaturare la stessa autorizzazione 
all’immissione in commercio. 
  
Mi spieghi, cosa intende affermando che si evita un condizionamento sull’Aifa? 
La ratio della norma che abbiamo introdotto è duplice: oltre ad evitare ai cittadini di rivolgersi all’estero 
per comprare un farmaco già autorizzato in Europa, offre all’Aifa una maggiore serenità sulle trattative 
per il prezzo di rimborso, perché l’Agenzia è consapevole che i tempi richiesti dalla procedura di 
classificazione del medicinale, con connessa negoziazione del relativo prezzo, non le possono essere 
più imputati come un illegittimo rinvio dell’inizio di efficacia dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, già ottenuta dall’azienda. 
  
Però in questo caso stiamo parlando di farmaci salvavita. 
C’è una clausola specifica nel Decreto che non è stata citata. È stato sancito (vedi comma 3 dell’art. 
12) che per i farmaci orfani, per quelli di uso ospedaliero e per quelli, di eccezionale rilevanza 
terapeutica e sociale, previsti in una specifica deliberazione dell’Aifa, l’azienda interessata possa 
presentare la domanda di classificazione fra i medicinali erogabili a carico del Ssn anche prima del 
rilascio dell’autorizzazione all’immissione in commercio. Per questo è urgente che l’Aifa metta a punto 
quell’elenco quanto prima. E so che ci sta già lavorando. Affermare quindi che la norma crei una 
discriminazione tra chi si può permettere un farmaco e chi no, significa guardare solo in superficie il 
nuovo contesto normativo. Perché la discriminazione, se vogliamo, c’è anche adesso: se un farmaco 
è autorizzato in Europa, chi può se lo va a comprare direttamente nello Stato dove è già disponibile 
sul mercato. È chiaro, però, che se si dovesse verificare che qualche azienda farmaceutica utilizzi la 
nuova normativa in modo poco corretto, per poter disporre di  un lungo periodo di tempo in cui 
vendere il medicinale a prezzo libero, facendo pressioni sulle singole Regioni perché lo acquistino per 
un uso ospedaliero a condizioni svantaggiose per il Ssn, si dovranno individuare specifici correttivi. 
E.M. 
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CANCRO, DUE FARMACI SALVAVITA IN 
VENDITA 
SENZA RIMBORSO: COSÌ SI CURANO 
SOLO I RICCHI 

5 COMMENTI |  

Martedì 2 Luglio 2013 

ROMA - Farmaci salvavita, ma solo quella dei ricchi. Non era mai accaduto prima in Italia che 
medicinali oncologici fossero messi in commercio solo ed esclusivamente a pagamento. Non 
fino ad oggi, come denuncia l'Espresso. 
Dallo scorso 27 maggio, infatti, l'Aifa ha dato l'autorizzazione alla vendita del pertuzumab 
(Roche) e dell'afibercept (Sanofi-Aventis), ma ad esse non è associato alcun rimborso da 
parte del Servizio sanitario nazionale. Così, chi può permetterselo, potrà acquistate il farmaco 
Roche a 6000 euro per le prime due domministrazioni, poi a tremila ogni 21 giorni. Per Sanofi 
Aventis si tratta di 4000 euro ogni tre settimane. 
 
Nonostante siano molti i farmaci innovativi disponibili solo a pagamento, non si era mai arrivati 
a mettere in vendita senza rimborso farmaci salvavita come quelli oncologici. 
L'azione dell'Aifa, per quanto possa apparire disegualitaria, è però a norma di legge. Quella 
firmata dall'ex ministro della Sanità Renato Balduzzi per cui i farmaci verificati dalle autorità 
sanitarie possono essere venduti anche se non ancora ammessi al rimborso. 
E i tempi per l'approvazione, dopo quella europea, sono lunghi: prima l'Aifa rivede i dossier, 
poi altro tempo passa per la definizione dei prezzi e delle modalità di accesso al mercato. 
 

http://www.leggo.it/SOCIETA/SANITA/cancro_farmaci_salvavita_senza_rimborso/notizie/299202.shtml 



SANITA':AGENAS,COMPLETARE SPENDING PRIMA DI NUOVI 
INTERVENTI 
SANITA':AGENAS,COMPLETARE SPENDING PRIMA DI NUOVI INTERVENTI 
SU FONDO TAGLI SOLO LINEARI;IN PATTO SALUTE REGOLE PIANI RIENTRO 
   (ANSA) - ROMA, 2 LUG - Pensando a nuovi interventi per la 
revisione della spesa non bisogna dimenticare che ''in sanita' 
siamo ancora dentro al governo dei provvedimenti gia' 
previsti con la spending review'' dell'estate scorsa, anche se 
''il loro impatto finanziario e' gia' detratto dal fondo 
sanitario''. Cosi', al termine dell'audizione in commissione 
Sanita' del Senato, il presidente dell'Agenas (Agenzia nazionale 
per i servizi sanitari regionali) Giovanni Bissoni, 
sottolineando anche che ''interventi sul Fondo automaticamente 
si trasformano in tagli lineari perche' non vengono spalmati 
sulle Regioni in base ai margini reali ma in base alla quota di 
accesso al fondo di ogni singola Regione''. 
   Bissoni ha espresso ''apprezzamento per il ministro che da un 
lato si e' impegnata perche' non ci siano nuovi tagli in sanita' 
e dall'altro ha garantito la volonta' del governo di 
soprassedere ai nuovi ticket''. Il sistema della 
compartecipazione della spesa ''ha sicuramente bisogno di una 
manutenzione'' ma per farlo serve ''la scelta politica prima che 
tecnica di capire se si intende allargare la platea dei paganti 
o delle prestazioni''. 
   Rispetto alla spending review messa in campo dal governo 
tecnico ''ci sono provvedimenti che hanno gia' prodotto il loro 
effetto, come i tetti sulla farmaceutica'', altri ''attuati 
parzialmente come quelli sui beni e servizi'' e altri ''ancora 
al palo come la riorganizzazione ospedaliera e la riforma delle 
cure primarie''. 
   Per Bissoni il capitolo 'beni e servizi' dovrebbe trovare 
spazio nel nuovo Patto per la Salute, cosi' come le regole ''per 
i piani di rientro, che sono figli di una stagione superata. 
Dobbiamo pensare a un'altra generazione di piani di rientro, 
dando nuova centeralita' alle politiche sanitarie, le uniche in 
grado di tenere insieme obiettivi finanziari e qualita' dei 
servizi e di dare risultati stabili nel tempo, perche' danno 
capacita' di governare le innovazioni''. La necessita' di 
rafforzare le politiche sanitarie, sottolinea, ''non 
necessariamente contrasta con l'autonomia organizzativa e 
gestionale delle Regioni''. Inoltre nel patto sarebbe bene che 
si delineasse ''un miglior utilizzo della 'tecnostruttura', 
dall'Aifa, all'Agenas all'Iss come strumento di supporto per le 
Regioni''.(ANSA). 
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SEGNALATO DA VOI

Non c'è «allarmismo» sul rapporto 
fra il sole e i tumori della pelle?
L'utilizzo degli schermi protettivi solari va rinnovato ogni 
ora, ora e mezza, e sempre dopo un bagno al mare

Ho 39 anni e un ottimo rapporto con il sole: mi piace l'abbronzatura e non mi scotto. Ho pelle scura, 

occhi e capelli castani. D'inverno, ogni tanto, faccio un lettino "scaccia-pallore", durante le vacanze al 

mare resto al sole per ore (anche in quelle centrali della giornata) e non uso creme protettive, se non 

quando vado ai tropici. Faccio, insomma, attenzione alle ustioni e per il resto non mi preoccupo. Gli 

esperti continuano a mettere all'erta sul legame sole tra sole e tumori: che cosa c'è di vero, 

scientificamente? Davvero i raggi solari (o artificiali) sono così pericolosi? Non c’è un po’ di allarmismo 

ingiustificato?

Risponde Mario Santinami, responsabile Struttura Melanomi e sarcomi, Istituto nazionale tumori, 

Milano 

Bisogna innanzitutto distinguere fra i diversi tipi di neoplasie della pelle. C'è un chiaro e indubbio 

rapporto tra esposizione ai raggi del sole e basalioma, che si diagnostica soprattutto in chi passa molte ore 

all'aria aperta (come marinai e pescatori, agricoltori, addetti all'edilizia) e nelle zone del corpo più 

esposte, quali volto e cuoio capelluto. È il tumore cutaneo più frequente e meno pericoloso, tanto che 

nella maggior parte dei casi viene guarito definitivamente con una semplice asportazione chirurgica 

ambulatoriale. Altra storia è il melanoma, per il quale diversi studi indicano come il rapporto causa-

effetto con le radiazioni solari non sia così evidente (anche perché questa neoplasia si presenta pure in 

aree "nascoste" del corpo, come le regioni palmo-plantari) e sottolineano come possa esserci una 

predisposizione prevalentemente su base genetica.

Alcune indagini scientifiche dimostrerebbero però che l'essere stati esposti a scottature durante 

l'infanzia o l'adolescenza accresce il pericolo di sviluppare un melanoma da adulti, perché si sono prodotti 

danni al Dna delle cellule della pelle (melanociti), danni che nel lungo periodo possono indurre la nascita 

del tumore. Un discorso a sé meritano le lampade solari che utilizzano i raggi UVA che, sebbene 

estremamente efficaci nell'indurre l'abbronzatura senza scottature, potrebbero aumentare 

considerevolmente il rischio di sviluppare tumori cutanei (soprattutto gli epiteliomi), tanto da essere stati 

catalogati dall'Organizzazione mondiale della sanità fra i cancerogeni insieme a fumo, amianto e arsenico. 

Inoltre, bisogna ricordare che i raggi solari e artificiali inducono un precoce invecchiamento della pelle, 

ma d'altro canto stimolano la produzione di vitamina D, fondamentale per la salute delle nostre ossa, e 

hanno effetti positivi sul l'umore.
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Che cosa fare quindi? Usare il buon senso. In attesa di nuove evidenze sul rapporto fra melanoma e 

raggi ultravioletti, abbiamo sufficienti motivi per esporci al sole in maniera intelligente: è importante 

proteggere adeguatamente la pelle in relazione alla sua sensibilità alla luce solare e ai danni che possono 

provocare le radiazioni ultraviolette, tenendo conto del fototipo cui si appartiene. Generalmente l'utilizzo 

degli schermi protettivi solari va rinnovato ogni ora, ora e mezza, e sempre dopo un bagno al mare. 

Terminata la stagione di esposizione al sole, i prodotti avanzati non vanni riutilizzati l'anno successivo in 

quanto i filtri in essi contenuti hanno perso la loro capacità di protezione. Infine, le ragionevoli norme di 

prudenza (evitare di esporsi al sole nelle ore mediane della giornata e non rischiare insolazioni) valgono 

in modo particolare per i bambini.

stampa | chiudi 
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Mercoledì 03 LUGLIO 2013  

Invecchiare in salute. L’Ue premia i progetti 
di 5 regioni italiane 
 
Sono 32 le città e le regioni in tutta l’Europa che sono state premiate per le 
loro nuove iniziative a favore della terza età. Per l’Italia sono state 
premiate Campania, Emilia Romagna, Liguria, Friuli Venezia Giulia e 
Piemonte. TUTTI I VINCITORI  
 
Sono 32 le città e le regioni in tutta l’Europa che sono state premiate per le loro nuove iniziative a 
favore della terza età. I vincitori, che si sono distinti per le soluzioni innovative attuate, in ambito 
tecnologico, sociale e organizzativo, per incrementare l’efficienza del sistema sanitario e 
dell’assistenza sociale, hanno ricevuto il premio da Neelie Kroes, Vicepresidente della Commissione 
europea, responsabile dell’Agenda digitale. 
  
I progetti vincenti provengono da Repubblica ceca, Danimarca, Finlandia, Francia, Germania, Irlanda, 
Italia, Paesi Bassi, Portogallo, Regno Unito, Spagna e Svezia. 13 strutture di riferimento hanno 
ottenuto tre stelle, 12 due stelle e 7 una stella. 
  
 “Tutti – ha dichiarato Neelie Kroes - desiderano restare indipendenti in vecchiaia e a tutti in Europa 
deve essere data questa opportunità alle stesse condizioni. Premiando le migliori idee contribuiamo a 
diffonderle e a far sì che gli anziani abbiano questa possibilità”. 
  
Il commissario europeo per la Sanità, Tonio Borg, ha dichiarato: “Sono lieto che coloro che sono 
riusciti a dare vita a queste 32 strutture siano venuti a Bruxelles per condividere le loro idee e punti di 
vista. E’ importante che tali esempi di come l’innovazione venga già utilizzata per aiutare i nostri 
cittadini della terza età a vivere in maniera sana e attiva servano da fonte di ispirazione per tutti noi. 
La diffusione su ampia scala di tali soluzioni è il prossimo passo”. 
  
Il Partenariato europeo per l’innovazione nell’ambito dell’invecchiamento attivo e in buona salute 
prevede sei categorie di iniziative innovative: cure mediche ad hoc, prevenzione di cadute, fragilità e 
denutrizione, assistenza integrata, vita indipendente e ambienti adatti alle esigenze dell’età. Tra gli 
esempi di buone pratiche vi sono: 
  
-l’Andalusia, in Spagna, che ha integrato nel proprio sistema elettronico informazioni sanitarie su tutti i 
suoi 8,5 milioni di abitanti, ha ottimizzato il coordinamento degli operatori sanitari e sociali e migliorato 
l’assistenza sociale per i circa 1,3 milioni di cittadini di età superiore ai 65 anni; 
  
-la Scozia che ha elaborato un sistema di previsione dei rischi per cure preventive al fine di far sì che 
entro il 2020 tutti possano vivere più a lungo, in buona salute, nella propria casa o in una struttura 
residenziale. Il progetto ha ridotto i ricoveri ospedalieri o ne ha diminuito la durata e ha comportato un 
risparmio di 190 sterline per paziente; 
  
-la regione Paesi Baschi, in Spagna, che sta utilizzando 14 progetti TIC per attuare la propria strategia 
per le malattie croniche. Finora, vi è stata una riduzione del 38% dei ricoveri ospedalieri per casi molto 
gravi e un calo del 26% delle visite al pronto soccorso; 
-l’Università di Coimbra, in Portogallo, che sovvenziona un ecosistema olistico di operatori del settore 
per l’attuazione di buone pratiche. Gli specialisti hanno riscontrato risultati positivi, per quanto riguarda 
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l’invecchiamento cognitivo, la demenza e il deterioramento della vista, in 1350 pazienti all’anno e sono 
stati creati oltre 100 posti di lavoro. 
  
  
  
I Premi consegnati all’Italia 
Per la Liguria sono stati premiati, i programmi ''Memory Training (MT) e ''Attivita' fisica adeguata 
(APA). La Campania ha visto riconosciuti i progetti "Campania nel Cuore", e quello sulle ''Cartelle 
cliniche elettroniche''. Il premio all'Emilia Romagna e' andato ai progetti 'Profiter', 'Sole' per la salute 
online, per 'Cartelle sanitarie elettroniche' e l'iniziativa 'Aria' per i pazienti che soffrono di distrofia 
muscolare.  
  
Il riconoscimento al Friuli Venezia Giulia e' legato ai servizi fornite alle persone non vedenti e 
ipovedenti in materia di istruzione, riabilitazione, integrazione sociale e del lavoro, recupero e sviluppo 
delle competenze. Il Piemonte e' stato premiato per un programma di apprendimento avanzato per 
infermieri 
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