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Regione del Veneto

Area Sanita e Sociale

Metodologia di calcolo e limiti di costo per |
farmaci innovativi e oncologici innovativi
Anno 2017
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FARMACI INNOVATIVI

| farmaci innovativi per i quali é stato ad oggiamnosciuto, da parte di AIFA, il possesso del reitpi
dellinnovativita e che accedono al fondo previdétia Legge 232/2016 sono riportati nella tabelld dle
elenco, in analogia agli oncologici innovativi, nee aggiornato da AIFA con cadenza mensile unitagnent

alle indicazioni che accedono al

fondo.

Tabella 1. Elenco farmaci innovativi*

principio attivo l\?gc(jeiiliilglae data fine innovativita accedono al fondo
sofosbuvir SOVALDI 01/06/2017 si, fino al 01/06/201
ledipasvir+sofosbuvir HARVONI 01/06/2017 si, finbCd/06/2017
sofosbuvir/velpatasvir EPCLUSA 26/04/2020 si, d&dDa/2017
elbasvir/grazoprevir ZEPATIER 03/02/2020 si, dal0242017
simeprevir OLYSIO 23/02/2018 si, tutto 2017
ombitasvir, paritaprevir, ritonavirVIEKIRAX 23/05/2018 si, tutto 2017
dasabuvir EXVIERA 23/05/2018 si, tutto 2017
daclatasvir DAKLINZA 04/05/2018 si, tutto 2017
ivacaftor KALYDECO 04/05/2018 si, tutto 2017
cellule autologhe CD34+ STRIMVELIS 15/08/2019 sifa 2017

*lista AIFA del 21.12.2016 e aggiornamento list&FAldel 26.6.2017 e del 1.8.2017

Nella tabella 2 é riportato I'aggiornamento dei itindi costo per I'anno 2017 alle strutture sandar
autorizzate alla prescrizione di nuovi DAA per riittamento dell’epatite C cronica per lI'acquistotali
farmaci. Tali vincoli di costo sono stati calcolati

» dei prezzi dei nuovi DAA;

» dei costi terapia al netto degli importi relativi pay-backper trattamenti oltre la 12ma settimana,
considerato che tali importi vengono versati diegente dall’Azienda Farmaceutica produttrice alla
struttura sanitaria richiedente al completamentogdi trattamento;

» del costo medio stimato per trattamento, tenenadocdegli accordi negoziali secondo il meccanismo
prezzo/volume laddove presenti;

» dei pazienti trattati al 18.09.2017, della capaditarruolamento dei Centri autorizzati alla presone,
dei pazienti inseriti nel registro Navigatore aflata del 17.09.2017 e delle previsioni di trattaimen
relative al secondo semestre 2017 da parte daeliplsi strutture sanitarie;

Qualora i singoli centri non garantiscano il tratéato di un numero adeguato di pazienti in linea leo
programmazione regionale, l'autorizzazione allagizione potra essere revocata.

Si specifica che 'AULSS 9 — Scaligera dovra provdere all'acquisto dei farmaci anche per conto delle
strutture private accreditate che insistono sul prerio territorio.



0G¢OT'T 00°S0v 1% gy 005°269 22 SS|N X3
00°0L7'T 00°0%75S Q9 09 000°'0€6 TZ Ssin X3
00°0SY 00°0sv 0s (0)°] - 02 SsS|N X3 rIabIeos ‘605
00°'Sv6°'€ 00°029'T 08T 05T 0p0'Gs¢ce¢ 9 SS|N X3 ealag ‘805
0G°CLG'T 00°0Z.L a8 09 00S'¢S8 ¥ Ss|N X3 eurlUOWBPad /0S5
00'GET'T 00°09€ or 04 000°'S.. /T SsIN X3
00'G86'T 00°006 qot oL 000°'S80°'T 9T SS|N X3 eauebn3 ‘905
00°'G¢c’T 00°0SY Qs (0] 000°'S.L. 8T SS|N X3 euesalod ‘'S0S
00°G¢e 00°5¢¢ 9¢ mm - 0T Ssin X3 a[ejuslO 018UBA Y03
00°G¢c 00°G¢c 9¢ g - ¥T SSIN X3
00'62C’T 00°0S¥ Qs 0S 000°'S.. €T ss|N X3
00620 00°080°T Qct 0eT 000°'S¥6°C 2T Ss|N X3 RWISSIUBISS "£0G
00°G5¢0°L 00°0ST°€ Qse (0214 000°G.8°€ 6 SSIN X3
00°0Lv'T 00°0%S Q9 (0] 000°0¢6 8 ss|n X3
00°0G¥ 00°0GY Qs - - / SS|N X3 euelbinal] eaIeN "Z20S
0S'Lv. 00°09€ av og 00S5°.8€ Z ssin x3
00°09T'T 000G Q9 ()] 000°029 T ss|N x3 nwojoq ‘105
102 ) TOZ @ns8was ||| aisawss || ((LT0Z/98°U 018108p)
01500 Ip SN /T0Z @nsawss || | newweiboud aJ1sawas || /T0Z 91S8W8as | BUEIURS EPUBIZY
SEI0L 01S09 Ip AW nuaized newuwrelboud 01S09 Ip AW
alelo| nuaized

LT0Z ouue — D amedap ojuawenen | J1ad yy@ Aonu Ip olsinbda eLeliURS BPUSIZY 1ad 01S0D Ip 3)WIT “Z Bljl3geL

/T0Z 9iqono /T |9p 8ZTU 012103Q [e v 01eba|vy

aeuolbal vlunib

Cu,_.m_ NIA HA INOIDIY

&.oh




00°'S6E vV 000°0vt'6T QoT'C )61 0L9'T 000°SS6'72 0l1aua/ auolbay
00°'G00°9 000°090°€ ove )6T 06T 000°sv6°¢ BUOISA INOVY 216
00°0vE’'8 000°069°€ aTvy 1% oLe 000099V eAoped OV ‘TO6
0G°¢CT9 000°G¢¢ T4 - S 005°.8€ alon)d
‘N 0loes aepadsO
L1y “Bed /T0Z @1qoN0 /T [9p 82T ‘U 012193Q [e v oleba|lv




REGIONE pet VENETO )

giunta regionale

Allegato A al Decreto n128 del 17 ottobre 2017 pag. 5/7

Oltre ai farmaci per il trattamento dell'epatiter@@lla lista farmaci innovativi & compreso anchi€dlydeco
impiegato per il trattamento della fibrosi cistita spesa sostenuta dallULSS 8 — Berica per I'a20it6 é
stata di € 237.000; la proiezione per 'anno 201 dati gennaio-luglio porta ad una spesa di € Z8D.0

Si assegna allAULSS 8 — Berica il limite di costper I'anno 2017 pari a € 250.000.

FARMACI ONCOLOGICI INNOVATIVI

| farmaci oncologici per i quali & stato ad oggionosciuto, da parte di AIFA, il possesso del rsitpi
dellinnovativita e che accedono al fondo previdétla Legge 232/2016 sono riportati nella tabelld@&e
elenco viene aggiornato da AIFA con cadenza mensitamente alle indicazioni che accedono al fondo.

Tabella 3. Elenco farmaci oncologici innovativi*

principio attivo  |Specialita Medicinale| data fine innovativita accedono al fondo
Pomalidomide IMNOVID 25/06/2017 si, fino al 25/0617
Pertuzumab PERJETA 07/07/2017 si, fino al 07/077201
Nab paclitaxel ABRAXANE 20/02/2018 si, tutto 2017
Idelalisib ZYDELIG 10/09/2018 si, tutto 2017
Ibrutinib IMBRUVICA 04/01/2019 si, tutto 2017
Nivolumab OPDIVO 24/03/2019 si, tutto 2017
Pembrolizumab KEYTRUDA 10/05/2019 si, tutto 2017

*lista AIFA del 21.12.2016 e aggiornamento listd-Aldel 26.6.2017 e del 1.8.2017

La spesa sostenuta nell’anno 2016 per i farmacgisdportati € stata di 15,9 milioni di euro (+10rdlioni
di euro, +178% vs 2015). L’incremento registratdoguto principalmente all’immissione in commercigl n
2016 di alcuni medicinali, prima non disponibili.

Il limite di costo per I'anno 2017 é riportato reeliabella 4 ed é stato calcolato tenendo conta dgésa
sostenuta nel periodo gennaio — luglio 2017 e dakwisioni per il periodo agosto — dicembre 20ailfas
base del trend di spesa mensile registrato adiveljionale e per singolo farmaco. Tali previsi@mgono
conto anche dei farmaci che hanno perso il requikdtl’innovativita (Perjeta e Imnovid), per i guia spesa
e limitata al | semestre 2017.

Tabella 4. Limite di costo per farmaco oncologinoavativo — anno 2017

Farmaco Limite di costo
2017
OPDIVO 11.043.428
IMBRUVICA 6.560.918
ABRAXANE 3.103.570
PERJETA 2.432.57Y
IMNOVID 2.022.967
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KEYTRUDA 834.184
ZYDELIG 812.951
Regione Veneto 26.810.594

*astrazione DWH in data 18.9.2017

La ripartizione del budget alle Aziende Sanitaristata fatta sulla base dell'incidenza di ciascéimgnda

Sanitaria nel periodo gennaio-luglio 2017 sul ®tdélla spesa regionale per quel determinato faynihc
limite di costo per ogni Azienda Sanitaria e riptotin tabella 5.

Si specifica che 'AULSS 9 — Scaligera dovra provdere all'acquisto di tali farmaci anche per conto

delle strutture private accreditate che insistonow proprio territorio.
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Tabella 5. Limite di costo per Azienda Sanitaria [Ecquisto dei farmaci oncologici innovativi -hao

2017

Azienda Sanitaria Limite di costo
2017

501. Dolomiti 1.121.011

502. Marca Trevigiana 3.360.2p2

503. Serenissima 3.897.4p8

504. Veneto Orientale 197.119

505. Polesana 1.030.4p1

506. Euganea 1.021.997

507. Pedemontana 373.760

508. Berica 3.846.704

509. Scaligera Totale, di cui: 1.054.194

» Ospedali della Scaligera 773.167

* Ospedale Sacro Cuore Don Calabiia 133.697

« Casa di Cura Pederzoli 147.332

901. AO Padova 1.816.2%50

912. AOUI Verona 5.214.546

952. IRCCS IOV 3.876.890

Regione Veneto 26.810.594




