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ur potendo contare solo su un pic-

colo nucleo di persone rispetto ad
Agenzie di Paesi come la Gran Breta-
gna, la Svezia e la Germania che hanno
puntato fin dall'inizio sulle procedure
centralizzate, comprendendo che la
maggior parte dei nuovi | sareb-
be stata approvata in questo modo, 1'Ita-
lia & oggi classificata fra le 8 Nazioni,
tra 1 30 Stati rappresentati al Chmp, che
effettuano il maggior numero di valuta-
zioni di . Di questo bisogna rin-
graziare i componenti dell"Ufficio As-
sessment europeo dell’Aifa che hanno
lavorato instancabilmente contribuen-
do con la loro competenza e dedizione
a far ottenere ad Aifa risultati che solo
pochi anni fa non erano immaginabili.

Nel 2011 e nel 2012, infati, le proce-
dure di valutazione per I'immissione in
commercio di nuovi farmaci assegnate
all’ Aifa sono piu che triplicate, passan-
do da una media annua di 3 nel 2008 e
nel 2009, a una media di 10 nel 2011 e
nel 2012. Solo nel corso del 2012 abbia-
mo sottoscritto e completato 52 contrat-
ti per la valutazione di | e ulterio-
ri 30 contratti sono stati completati nei
primi 3 mesi del 2013. Questo impor-
tante aumento di lavoro di Aifa si ¢
tradotto in un costante aumento della
stima e della considerazione del nostro
Paese in Europa e in un aumento del
52% dei compensi ottenuti da Aifa per
I"attivita dei membri italiani al Chmp.

L'Italia ha avuto un ruolo chiave
anche per I"approvazione della prima
terapia genica in Europa - il farmaco
Glybera - svolgendo un ruolo importan-
te nella valutazione del dossier ed espri-
mendo forti motivazioni tecnico-scienti-
fiche in opposizione all” originario pare-
re negativo del Chmp e fornendo, nel
corso del riesame, un’ulteriore analisi
dei dati presentati nel dossier che ha
contribuito a rafforzare le evidenze in
favore dell’efficacia del prodotto.

11 ruolo dell'Italia & diventato in ge-
nerale assai pill incisivo anche in altri
settori connessi con la valutazione dei

: dal 2010, a esempio, con la
nomina del direttore generale dell” Aifa,
Luca Pani, al Sawp dell’'Ema, il nostro
Paese ha finalmente iniziato a impe-
gnarsi nell’attivitd di scientific advice,
dalla quale Aifa era precedentemente
esclusa. Se si considera che solo 14 dei
30 Paesi rappresentati nel Chmp hanno
propri membri nel Sawp, si comprende
come tale nomina costituisca un ricono-

scimento importante delle competenze
¢ della professionalita espresse oggi dal
nostro Paese. Durante lo sviluppo clini-
co di un farmaco, ma a volte anche in
fase preclinica, infatti, I"azienda :
ceutica che deve disegnare i protocolli
sperimentali pud richiedere un
“advice”, un consiglio scientifico al-
I’Ema. Questa attivita ¢ svolta dal
Sawp, che ha cosl la possibilita di cono-
scere, in uno stadio precoce del loro
sviluppo, i in corso di speri-
mentazione e che saranno sul mercato
dopo qualche anno. Con gli scientific
advice, dunque, si danno pareri sulla
scelta della popolazione di pazienti da
includere negl swdi, sulla selezione
delle misure di efficacia sulle quali va-
lutare 1"azione e i benefici del farmaco,
sulle modalita di studio del profilo di
sicurezza dei .. Cid consente al-
I'Aifa di intervenire in una fase molto
precoce della ricerca clinica e di influi-
re sulla realizzazione dei nuovi

cl, contribuendo a far si che durante il
processo che porta alla “costruzione™
di un nuovo farmaco trovino risposta
importanti quesiti scientifici riguardanti
Iefficacia e la sicurezza dei nuovi me-

dicinali.
L’attivita svolta in materia dal-
I’ Agenzia italiana dei ” | & divenu-

ta via via molto rilevante: in due anni
abbiamo prodotto pitt di 80 scientific
advice. Molti di questi contratti sono
“qualification advice”, attivita di qualifi-
cazione intemazionale di nuove meto-
dologie di trial clinici che richiedono
competenze tecniche molto elevate. La
maggior parte dei “qualification advi-
ce” fatti dall’Ema in questi ultimi due
anni ¢ stata assegnata all'Italia, a confer-
ma della considerazione di cui godono
I'Italia e 1" Aifa a livello internazionale.

In questi tre anni siamo riusciti a far
aumentare moltissimo la presenza italia-
na in tutti i Gruppi che fomiscono la
loro consulenza scientifica al Chmp, i
cosiddetti Sag (Scientific Advisory
Group). L'Italia ha propri esperti in 9
Gruppi, che coprono le principali aree
terapeutiche: dal cardiovascolare all’on-
cologia, ai vaccini. La presenza italia-
na, inoltre, & stata potenziata con nomi-
ne in altri 13 gruppi di esperti, i cosid-
detti working party, che elaborano le
linee guida contenenti i requisiti per i
trial clinici a fini registrativi. L'Italia,
infine, & per la prima volta presente nei

Gruppi Ema dedicati alla gestione di
sistemi di Information Technology (It)
ed ¢ anche alla guida del Gruppo Ema
che si occupa delle problematiche tera-
peutiche nei pazienti geriatrici: un’area
di estremo interesse per la Sanita pub-
blica, poiché con I'innalzamento del-
I'eta media della popolazione europea
sono emerse con forza le problemati-
che legate alla presenza di polipatolo-
gie, alla necessita di politerapie e alle
interazioni tra , aspetti ancora
non sufticientemente indagati. Italiani
sono anche due membri del Cat (Com-
mittee for Advanced Therapies), il Co-
mitato per le terapie avanzate.

Ora il nostro obiettivo & accrescere
ancora di pitt la partecipazione italiana
alle procedure centralizzate di valuta-
zione dei farmaci, avere affidati pil
contratti e scientific advice e cercare di
intervenire sempre pill precocemente
nelliter che regola il processo di produ-
zione di nuovi |, per oftenere

con ancora maggiori evidenze
di efficacia e di sicurezza.

A garanzia dell’'imparzialita del
giudizio scientifico merita di essere
sottolineato che sia 'Ema che I’ Aifa
hanno affrontato con decisione il te-
ma del conflitto d’interesse e scritto
una serie di regole che disciplinano la
selezione degli esperti di cui si avval-
gono per la redazione dei pareri scien-
tifici. Si tratta di un ambito particolar-
mente delicato poiché la maggior par-
te degli esperti ai quali le agenzie
regolatorie potrebbero ricorrere per
specifici pareri € contattata anche dal-
le aziende e cido comporta la necessita
di trovare esperti autorevoli che non
abbiano rapporti diretti 0 anche indi-
retti non trasparenti con le industrie.
1l Regolamento sul conflitto di interes-
se garantisce che chi collabora con
I’Aifa porti all'interno dell’ Agenzia
tutta la sua competenza ma non i suoi
interessi, tutelando allo stesso tempo i
pazienti, gli esperti e la stessa impre-
sa. Gli esperti interni ed esterni scelti
dall’ Aifa rappresentano quindi una ga-
ranzia d’indipendenza e di competen-
za che ¢ alla base anche della nutrita
presenza italiana nei Gruppi di lavoro
europei.

Daniela Melchiorri
Rappresentante italiano
al Chmp dell’Ema

© RIFRCOUTICNE RISERVATA,




Lettori: n.d. nm@ﬂ {®m Sanita 14-MAG-2013

Diffusione: n.d. Dir. Resp.: Roberto Napoletano dapag. 18

farmad



Lettori: n.d. “ﬁ% i@m Sanita 14-MAG-2013

Diffusione: n.d. Dir. Resp.: Roberto Napoletano dapag. 18




Quotidiano

)'edwe)sods mmm

99T.60



Quotidiano

)'edwe)sods mmm

99T.60



Quotidiano

)'edwe)sods mmm

99T.60



Quotidiano

)'edwe)sods mmm

99T.60



Quotidiano

)'edwe)sods mmm

99T.60



Lettori: n.d.

Diffusione: n.d.

U DORER Sanita

Dir. Resp.: Roberto Napoletano

14-MAG-2013
dapag. 4

llarme Agenas: il supertic-
A ket da 10 euro & stato un

flop per le casse regionali
e i ticket in agguato nel 2014 da 2
miliardi rischiano di mettere in gi-
nocchio 15 milioni di italiani.

Il superticket da 10 euro sulla
specialistica ¢ “costato” alle Regio-
ni una riduzione da 834 milion sul
fondo 2012, ma ha portato incassi
di nemmeno la meta (poco meno di
400 milioni considerando anche le
minori spese verso il privato accre-
ditato dalla cui tariffa ¢ stato detrat-
to 'incasso diretto del copayment).
E se I'effetto & quello che I Agenas
ha analizzato nello studio «Gli effet-
ti della crisi economica e del superti-
cket sull’assistenza specialistica»
presentato la scorsa settimana, i 2
miliardi in pil di ticket che dovreb-
bero scattare dal 2014 raddoppiereb-
bero la spesa per quel 25% dei citta-
dini non esenti che usufruiscono di
queste prestazioni, con un onere
complessivo medio per famiglia su-
periore a quello dell'Imu sulla pri-
ma casa e dell’aumento dell'Ilva
messi insieme, come ha spiegato
Fulvio Moirano, direttore del-
I’ Agenzia.

«Per il ticket - spiega Cesare
Cislaghi, autore con Antonella
Sferrazza dello studio - un quarto
della popolazione italiana ha dun-
que pagato 150 euro a testa, per un
totale di circa 2,2 miliardi. Questo
vuol dire che se ttti pagassimo 150
euro, aviemmo 8 miliardi, ovvero il
doppio dell’Imu», ha confermato.

A questo, sempre secondo lo stu-

dio Agenas, si aggiungercbbe un
rischio per Iequita del sistema per-
ché in molti eviterebbero - come
gia accade - le cure, non potendole
pill pagare e le Regioni rischierebbe-
ro di aumentare i deficit perché ai
costi fissi e incomprimibili delle
strutture  necessarie  allassistenza
specialistica non farebbero pii fron-
te le entrate da ticket. Anche per la
fuga verso un privato low cost che
non da garanzie di qualita, ma risul-
fa comunque pill conveniente,

Al danno poi si rischia di unire
anche la beffa: il Documento di
economia e finanza 2013 - ha spie-
gato il presidente Agenas Giovan-
ni Bissoni - parla di minori entrate
per lo Stato di 2 miliardi, legate
allo stop che ai ticket ha dato la
sentenza della Corte costituzionale
18772012, ma il Def - che non
parla di risorse aggiuntive a questo
proposito - sottolinea anche una
minore spesa 2012 rispetto alle pre-
visioni di 2,7 miliardi. Come dire
che i ticket potrebbero non servire.
In realtd perd si tratta di risparmi
che abbassano il deficit (il finanzia-
mento resta a quota 107 miliardi
contro una spesa di 110,8 rispetto a
una preventivata di 113,6) e non di
maggiori risorse e una simile previ-
sione quindi manderebbe in tilt i
bilanci di tutte le Regioni, anche
quelle virtuose, rischiando di fare
dei piani di rientro una abitudine
comune a tutti,

Lo studio Agenas ¢ stato realiz-
zato dal Gruppo Remolet, formato
da referenti regionali volontari che

g
g,
3

raccolgono e analizzano dati per un
benchmarking sui temi rilevanti per
il Ssn. I dati raccolti sono riferiti a
11 Regioni (Piemonte, Lombardia,
Veneto, Liguria, Emilia Romagna,
Toscana, Umbria, Marche, Lazio,
Campania ¢ Sicilia) che hanno ni-
sposto alla richiesta Agenas, che
rappresentano 1'80% della popola-
zione italiana. A queste Regioni si
stanno per aggiungere Calabria e
Puglia, che porteranno il dato com-
plessivo a coprire il 90% della popo-
lazione.

Lo studio. L’analisi ha messo a
confronto il primo semestre 2011 e
il primo semestre 2012 (nel secon-
do semestre 2011 si & avuta I'appli-
cazione graduale nelle Regioni del
superticket e dei tagli per la spen-
ding review).

In tutte le Regioni si ¢ osservata
una diminuzione di prestazioni ero-
gate mediamente dell’8,5%. che ha
coinvolto tutti i settori dell assisten-
za specialistica, ma ¢ risultata mag-
giore negli esami di laboratorio che
sono anche quelli a cui i cittadini
fanno pill facilmente a meno per
ridurre le spese, ma anche quelli pit
necessari alla correttezza delle dia-
gnosi e che comunque per le azien-
de del Ssn rappresentano un “costo
fisso™ strutture e tecnologia non
consentono di diminuire le spese.

Il calo di prestazioni. Il calo di
prestazioni ¢ stato maggiore nel pri-
vato accreditato (dallo studio sono
escluse le prestazioni out of pocket
e lintramoenia) con -11,8% (nel
pubblico -7,6%) tranne che in Ligu-

ria, in Emilia-Romagna e in Sicilia
ed & comunque pib elevata per quel-
le non esenti (-17.2%). Solo nel La-
zio e nelle Marche la diminuzione
del numero di prestazioni ha riguar-
dato tutte le tipologie di esenzioni.
Le variazioni, spicga I’ Agenas, pos-
sono essere dovute anche a un cam-
biamento di status nei soggetti; pro-
babilmente alcuni che precedente-
mente non avevano fatto valere il
loro diritto all’esenzione per patolo-
gia, in presenza di un aumento dei
ticket I'hanno fatta valere. Anche
I"introduzione di nuove regole per
ottenere I"esenzione per reddito pud
aver modificato il numero dei sog-
getti. Questi cambiamenti potrebbe-
ro spiegare gli aumenti per presta-
zioni in esenzione per patologia in
Piemonte, Veneto e Umbria e per
reddito in Liguria, Toscana ¢ Cam-
pania.

In generale in alcune Regioni
come Piemonte, Umbria ¢ Campa-
nia, la diminuzione ¢ stata minima,
mentre in altre pidl accentuata. Tra
queste il maggior decremento & del-
I'Emilia-Romagna, ma va detto
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Farmindustri

ifficolta d’accesso al capi-
tale di rischio, assenza di

programmi di finanzia-
mento agevolato e di politiche di
sostegno alla ricerca. E una
“inerzia normativa” che esclude
ancora le imprese del credito d'im-
posta sulla R&S e arriva a esclude-
re quasi tutte le Pmi biotecnologi-
che dal decreto crescita 2.0, E que-
sto I'incredibile contesto punitivo
in cui si trova a operare in Italia il
comparto che nel 2012 ha conti-
nuato a crescere ma ora comincia
ad annaspare.

[l bilancio annuale del settore &
stato tracciato martedi scorso a Mi-
lano, con la presentazione dei rap-
porti annuali “Biotecnologie in Ita-
lia 2013" e “Biotecnologie del set-
tore ===~ in [talia 2013”
realizzati in partnership da Asso-
biotec-Federchimica e :
stria in collaborazione con Ernst
& Young e I'Agenzia per la pro-
mozione all'estero e I'internazio-
nalizzazione delle imprese italia-
ne. L'analisi fotografa per il 2012
un comparto costituito di 407 im-
prese (sono passate da 412 a 407:
-1.2% rispetto al 2011), di cui ol-
tre meta (256) aventi come core
business attivita legate esclusiva-
mente alle biotecnologie e che
rientrano, quindi, nella definizio-
ne di impresa pure biotech, dato
che ci colloca al terzo posto in
Europa dopo Germania e Regno
Unito. Complessivamente le
aziende biotecnologiche italiane
hanno fatturato 7,1 miliardi di eu-
10 (+690), realizzato investimenti
in R&S da 1,8 miliardi (+2,9%) e
impiegato un totale di 6.739 addet-
ti alla ricerca. «Le biotecnologie

sentano certamente un setto-
re di fondamentale importanza
per assicurare crescita econommica,
occupazione qualificata, qualita
della vita e benessere per il nostro
Paese - ha sottolineato Alessan-
dro Sidoli, presidente di Assobio-
tec-Federchimica -. Si tratta di un
settore anti-ciclico che interessa in-

numerevoli aree di applicazione e
fornisce un modello industriale di
sviluppo competitivo ¢ sostenibi-
le». « risultati parlano chiaro: il
biotech in Italia rappresenta una
risorsa da preservare - ha confer-
mato Antonio Irione (Emst &
Young) -. La nascita di un nume-
ro sempre maggiore di cluster na-
zionali sulle biotecnologie rappre-
senta solo una delle evidenze del-
I'importanza che giormo dopo gior-
no tale settore sta assumendo e
che potrebbe essere valorizzata da
una pin forte aggregazione tra
Pmi e istituzioni». Come ogni an-
no a fare la parte del leone sul
pianeta biotech sono le imprese
del settore red, quello delle Life-
Science: sono 235 (58% del tota-
le); fatturano 6,8 miliardi (+5%) e
la maggior parte dei ricavi € ricon-
ducibile alle imprese del farmaco
che, pur costituendo il 25% delle
imprese del campione, generano
1'83% del fatturato totale.
L’investimento complessivo in
R&S & di 1,7 miliardi (29% da
pure biotech, 70% da imprese del
farmaco), I'incidenza degli investi-
menti sul fatturato & pari al 25%,
(21% imprese del farmaco e 45%
pure biotech). «Il settore del far-
maco biotech & competitivo, alta-
mente tecnologico e innovativo» -
ha sottolineato in proposito il pre-
sidente L )
.. «Le 175 imprese
che lo compongono hanno investi-
to 1.4 miliardi e occupano 4.846
addetti in R&S. I biotec-
nologici disponibili sono 109 e i
prodotti in sviluppo 359, soprattut-
to nell’area oncologica (44% del
totale) - ha concluso -. Il settore
pud dunque rappresentare una for-
te leva di crescita per il Paese in
un contesto che veda finalmente
eliminati gli ostacoli che impedi-
scono I'accesso rapido ai medici-
nali innovativi». La pipeline italia-
na conta pin di 359 prodotti, 97
dei quali in fase preclinica, 50 in
Fase I, 107 in Fase Il e 105 in
Fase III di sviluppo clinico. Il
52% dei progetti deriva da impre-
se a capitale estero - in particolare

filiali di multinazionali in ltalia - e
il 48% da imprese a capitale italia-
no, comprese le ta-
liane. L oncologia resta I'area tera-
peutica con il pill alto numero di
progetti (40%), seguono progetti
in ambito neurologico (13%), in-
fettivologico (11%) e nell’area del-
I'inflammazione e delle malattie
autoimmuni (10%). L'Italia in-
somma gioca un ruolo di primo
piano nell’ambito delle biotecnolo-
gie per la salute e il comparto
biotech ha un ruolo strategico fon-
damentale per I'economia delle
Regioni dove & pilt fortemente ra-
dicato: Lombardia al primo posto
per numero di imprese biotech
(70), seguita da Lazio (23), Pie-
monte (18), Emilia Romagna
(17), Toscana (14). Gli ostacoli
regolatori e legislativi da sempre
lamentati dalle imprese rischiano
perd di mettere a rischio il percor-
s0. Al capitolo della |
spiccano - citati dalle aziende
pharma - i “blocchi di carattere
economicistico volti unicamente
al contenimento della spesa pub-
blica” che ritardano I'accesso e
dunque la redditivita dei i
innovativi sul mercato interno, am-
pliando il divario rispetto ai Paesi
Ue pilt avanzati. Problema colle-
giale del comparto & invece la dif-
ficolta d’accesso ad adeguati inve-
stimenti in capitale di rischio
(Venture Capital), rispetto ai con-
correnti internazionali: in [talia i
progetti in fase di early-stage fi-
nanziati da fondi di Venture capi-
tal nella prima meta del 2012 so-
no solo due, contro 55 a livello
europeo. Eppure - avvertono Asso-
biotec e Farmindustria - un recen-
te studio del Politecnico di Mila-
no dimostra che un investimento
di 300 milioni per la creazione di
start-up innovative determinereb-
be un ritorno di almeno dieci vol-
te il capitale investito.

SaraTodaro
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