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strategie e interazione con AIFA

Giovanna Scroccaro



La programmazione dell’assistenza farmaceutica in Regione del 
Veneto

3 principi cardine 

Valutazione 
precoce

Continuo 
aggiornamento 

place in therapy e 
individuazione 

comparatori

Programmazione 
e monitoraggio



Valutazione precoce



La valutazione precoce dei farmaci oncologici in Regione del Veneto

Costruzione di un apposito database che traccia 
l’iter approvativo del nuovo farmaco o nuova 

indicazione

Positive opinion del CHMP dell’EMA

Redazione della scheda istruttoria1° apparizione della NET/NI in OdG
della CSE

Validazione della scheda GdL Valutazione Farmaci Oncologici 
(VFO)

Verifica della sovrapponibilità dell’indicazione 
autorizzata e rimborsataPubblicazione in Gazzetta Ufficiale

Valutazione scheda in CTRF e individuazione Centri 
prescrittori

Commissione Tecnica Regionale 
Farmaci (CTRF)

Condivisione della Scheda Informativa Farmaco
Scheda informativa farmaco



GdL Valutazione Farmaci Oncologici (VFO)

…con successivo 
aggiornamento

Insediamento 
giugno 2025



GdL Valutazione Farmaci Oncologici (VFO)



GdL Valutazione Farmaci Oncologici (VFO) – Scheda istruttoria

La scheda istruttoria si compone di 
diverse voci, tra cui:

Place in 
therapy

Comparatori Previsione  
di spesa



Place in therapy

• Posizionamento della 
nuova NET/NI rispetto alle 
alternative 
farmacologiche e non

• Sulla base dei criteri di 
rimborsabilità AIFA

• Supportato da linee guida 
e/o raccomandazioni 
nazionali o internazionali



Individuazione delle alternative come da pratica clinica

Comparatori



Previsioni di spesa 
regionale, 

considerando costi 
entranti e/o cessanti 

Previsione  di 
spesa



Aggiornamento del posizionamento in terapia, 
comparatori e rispettivi costi



Individuazione di categorie 
omogenee di farmaci

Aggiornamento del place in 
therapy e individuazione 
comparatori 

Calcolo dei costi-terapia

Orientare la 
prescrizione 

verso le opzioni 
maggiormente 

sostenibili



Sostenibilità economica



LA SPESA FARMACEUTICA IN REGIONE VENETO
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Convenzionata Acquisti Diretti
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CATEGORIE A MAGGIOR COSTO ACQUISTI DIRETTI
L’oncologia è la categoria a maggior velocità di crescita
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Indicatori di appropriatezza clinica e di spesa

• 1,712 mln di euro previsti nei tetti della farmaceutica (Acquisti diretti +
Convenzionata)

• 26 indicatori individuati
• 30 mln di euro di risparmio previsti

Anno 2024 Risparmi stimati Risparmi ottenuti 
Acquisti diretti 
(inclusa DPC) 25.489.032   28.055.786

Convenzionata 3.517.556   1.073.592
Totale 29.006.588,00   29.129.378

Anno 2024 REGIONE VENETO 
Aree di risparmio per  finanziare l’innovazione



Le necessarie interazioni con 
AIFA



Sinergie tra AIFA e Regioni 

Cosa fa Regione Cosa chiediamo ad  AIFA

Valutazione
Rendere disponibili le Regioni le valutazioni HTA ( prima 
/dopo la pubblicazione della GU

Revisione place-in-therapy, comparatori e 
confronto costi 

Definire le categorie omogenee per supportare le 
Regioni nell’orientamento prescrittivo verso il farmaco a 
miglior costo-terapia

Obiettivi di risparmio e indicatori di misurazione

Individuazione di obiettivi e indicatori di appropriatezza 
clinica ed  economica



Oggi le valutazioni sono ripetute dalle Regioni 

VALUTAZIONI DI AIFA VALUTAZIONI REGIONALI/PTORV

BISOGNO TERAPEUTICO

VALUTAZIONI TECNICO SCIENTIFICHEVALORE  TERAPEUTICO AGGIUNTO
QUALITA’ DELLE PROVE 

COMPARATORI COMPARATORI

CASISTICA ATTESA TRIENNIO CASISTICA ATTESA

SPECIALISTI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE CENTRI PRESCRITTORI

BUDGET IMPACT BIA  NAZIONALE BIA REGIONALE 

VALUTAZIONI FARMACOECONOMICHE (ICER) -----

PREVISIONI SPESA TRIENNIO  PREVISIONI DI SPESA  

COSTI COMPARATIVI VERSO LE ALTERNATIVE COSTI COMPARATIVI VERSO LE ALTERNATIVE 

IMPATTO ORGANIZZATIVO

CANALE DISTRIBUTIVO DD –DPC-CONVENZIONATA



Sinergie tra AIFA e Regioni 

La condivisione delle valutazioni di HTA
• Riduce le duplicazioni
• Riduce la variabilità regionale
• Facilita il processo di accesso regionale
• Aiuta le regioni nella programmazione



Comparatori e  categorie omogenee 

Il modello Zorginstituut Nederland → Raggruppamento in 3 liste

• Elenco 1a:  gruppi di medicinali che sono intercambiabili. I medicinali sono considerati 
intercambiabili se:
• possono essere utilizzati per un ambito di indicazioni simile
• vengono somministrati tramite una via di somministrazione simile 
• sono destinati alla stessa fascia d'età. 

• Elenco 1B: medicinali rimborsati ma per i quali non è possibile individuare equivalenti o 
alternative terapeutiche intercambiabili già presenti nel sistema

• Elenco 2: qualora i medicinali presenti negli elenchi 1A e 1B siano soggetti ad ulteriori condizioni 
sono inseriti anche nell'elenco 2

DEFINIZIONE DI 
CATEGORIA 
OMOGENEA 

Besluit zorgverzekering (Bzv), Art. 2.8
Regeling zorgverzekering (Rzv), Artt. 2.39 - 2.43



La sinergia con AIFA quale elemento essenziale nel governo regionale  

Cosa fa Regione Cosa chiediamo ad  AIFA

Valutazione
Rendere disponibili le Regioni le valutazioni HTA ( prima 
/dopo la pubblicazione della GU

Revisione place-in-therapy, comparatori e 
confronto costi 

Definire le categorie omogenee per supportare le Regioni 
nell’orientamento prescrittivo verso il farmaco a miglior 
costo-terapia

Obiettivi di risparmio e indicatori di misurazione

Individuazione di obiettivi e indicatori di appropriatezza 
clinica ed  economica



GRAZIE!
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