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Il prezzo della salute: tra nuovi farmaci e sostenibilita

Giulio Formoso e Anna Maria Marata

Alcuni nuovi farmaci possono essere molto efficaci, ma anche molto costosi. E un problema
legato ai limiti dei meccanismi di mercato quando applicati all’assistenza sanitaria. Come
conciliare innovazione e sostenibilita in sanita. La ricerca pubblica e l’approccio ‘“open
access”

L’efficacia dei nuovi farmaci

La disponibilita di farmaci innovativi in diverse aree terapeutiche rappresenta una delle maggiori
speranze nella cura di malattie a elevato impatto sanitario, sociale ed economico, ma, dati i loro prezzi
elevati, anche una delle maggiori sfide alla sostenibilita dei sistemi sanitari.

L’accesso ai farmaci innovativi € oggetto di un nuovo report della sezione europea dell’Organizzazione
mondiale della sanita, dove si afferma il concetto che il prezzo dei nuovi farmaci dovrebbe essere legato
al loro valore aggiunto rispetto ai trattamenti disponibili e all’impatto sanitario. Ad esempio, ¢ vivace il
dibattito sull’opportunita di utilizzare alcuni farmaci antitumorali che hanno dimostrato modesti benefici
clinici e che pero incrementano la spesa sanitaria in modo molto rilevante, sia perché il loro costo e
molto elevato (vedi tabella) — e spesso si aggiunge a quello dei trattamenti in corso — sia perché spesso
vanno utilizzati in modo continuativo.

Nel caso invece di farmaci molto costosi, ma con un grande valore aggiunto, come quelli nuovi contro il
virus dell’epatite C — che in molte categorie di pazienti hanno un tasso di eradicazione superiore al 90
per cento — il problema e come fare per offrire a tutti il trattamento: se pensiamo che il costo attuale é di
alcune decine di migliaia di euro a paziente, e che in Italia sono diverse centinaia di migliaia le persone
che potrebbero trarne vantaggio, e facile immaginare che, ai prezzi di oggi, servirebbero almeno una
decina di miliardi (cioé una quota consistente dei 112 miliardi del Fondo sanitario nazionale).

Forse, si dovrebbe rinunciare all’acquisto di farmaci costosi, ma a basso valore aggiunto, proprio per
indirizzare piu risorse verso quelli con un rapporto costo-efficacia piu favorevole. E a livello
sovranazionale si dovrebbe riflettere sul sistema di attribuzione dei prezzi dei farmaci in rapporto al loro
valore aggiunto e al loro grado di innovativita.

Nuove proposte per un’innovazione sostenibile

Il rapporto dell’Oms accenna al difficile equilibrio che i governi sono chiamati a cercare tra sostenibilita
delle terapie, prezzi che incentivino I’innovazione e politiche industriali e occupazionali. Viene da
domandarsi fino a che punto I’equilibrio debba essere rappresentato da un compromesso e cosa potrebbe
essere fatto per incentivare 1’accesso ai farmaci innovativi e la ricerca, considerato che I’entita degli
investimenti in questo campo (secondo uno studio indipendente, il 13 per cento dei ricavi rispetto al 25
per cento destinato alle spese di marketing) puo giustificare solo in parte prezzi molto elevati.

Esistono alcune proposte a livello internazionale su cui vale la pena ragionare.

In particolare, la ricerca pubblica potrebbe contribuire maggiormente allo sviluppo di nuovi farmaci,
soprattutto a livello internazionale. Le universita contribuiscono in modo consistente alla ricerca di base,
ma quasi sempre cedono i loro risultati all’industria, che si fa poi carico delle fasi di sviluppo dei
farmaci. Il settore pubblico potrebbe integrarsi con il settore privato attraverso partnership ad hoc (il cui
successo dipende pero dalla capacita di definire obiettivi comuni, di avere uguale potere decisionale e
stesso controllo dei dati della ricerca) e, in prospettiva, potrebbe assumere direttamente la responsabilita
di produrre ricerche di elevato impatto sanitario, ma che potrebbero rivelarsi poco interessanti per i
privati.
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A questo proposito, una risoluzione adottata nel 2013 dalla World Health Assembly in seno all’Oms
invita gli Stati membri a promuovere un’azione coordinata nella ricerca dei farmaci, a definire le
relative priorita in base ai bisogni sanitari e a individuare i meccanismi per il finanziamento comune. Per
ora, esistono contributi economici volontari e sono in via di realizzazione progetti pilota per testare la
fattibilita di un approccio comune “open-access”, che renda liberi da protezione brevettuale i prodotti e i
dati della ricerca. Cio potrebbe permettere la produzione dei farmaci attraverso I’acquisto (a basso
costo) di una licenza e favorire la capacita di innovazione, incentivandola attraverso consistenti premi.

Un’ampia discussione su un approccio “open access’ e sull’'uso di premi nella ricerca farmacologica ¢ in
corso anche negli Stati Uniti, dove una proposta di legge ad hoc e in discussione al Senato. La proposta
¢ sostenuta, tra gli altri, dal premio Nobel per I’economia Joseph Stiglitz, che sottolinea come il sistema
brevettuale possa essere molto inefficiente perché impedisce il libero utilizzo delle conoscenze —
fondamentale per favorire I’innovazione — e perché rischia di incentivare la produzione di farmaci
nuovi, ma non innovativi. Da noi, quest’idea ¢ stata rilanciata da Silvio Garattini. Anche questo aspetto
meriterebbe di essere approfondito a livello internazionale, per arrivare a iniziative comuni.

Tabella 1 - Costi per un anno di terapia con farmaci oncologici introdotti di recente e prescrivibili in ambito
Ssn e miglioramento di alcuni esiti clinici (rispetto alle terapie di confronto usate negli studi registrativi). Adattato
con i prezzi italiani da Mailankody and Prasad, Jama Oncology 2015.

Aumento del
Spesa tempo senza

aggiuntiva Aumento della progressione di
Farmaco (sede della annuale (in sopravvivenza(in malattia (in
neoplasia) euro)? mesi) mesi)
Crizotinib (polmone)® 70.800 ND 47
Trastuzumab
emtansine (seno) 56.460° 4,2 3,2
Bevacizumab (colon) 55.717% 13 1,7
Abiraterone (prostata) 41.719 52 ND
Afatinib (polmone)® 26.284 NS 4.2
Erlotinib (polmone)® 23.552 NS 5,2
Nab-paclitaxel
(pancreas) 17.213 1,8 ND
Nota:
a quando disponibili sono stati utilizzati i prezzi ex-factory (piu bassi)
b tumore polmonare non a piccole cellule
¢ considerando un peso di 60 kg
d considerando un peso di 70 kg
e al dosaggio massimo
f considerando una superficie corporea di 1,73 m?
ND dato non disponibile
NS dato statisticamente non significativo
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