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EXECUTIVE SUMMARY

U Adaprile 2022¢ stato reso disponibile il primmonitoraggio annuale degli effetti delle nuove
procedure semplificatesul numero delle domande direzzo e Rimborso prestate da parte
delle aziendeal Settore HTA ed Economia del Farmeke include laverificasugli effettidei
tempi divalutazionedi AIFA ai approvazionada partedel CDA.

i Da dtobre 2020¢é stata introdottala 'Procedura semplificata di prezzo e rimborso per i
farmaci equivalenti/biosimilariAd o g g i , dithlé procgdwa etil seguente:

o un aumento del 32% del numero di procedure presentate nel 2022 rispetto al
2020 e una riduzionespettiva dei tempimedianidi approvazione pari &0%:
nel 2020 sono state valutate 194 mredure in119 giorni medani, mentre nel
2022 sono state valutate 253tocedure in60 giorni mediani;

o continua ad esserepreferita dalle aziende farmaceutiche Igrocedura
semplificata rispetto allaprocedura ordinarianel 2022, I'8%6 delle procedure
riguardanti i generici sono state condotte secondo questa negoziazione
semplificata approvate in56 giorni medani, rispetto ai92 giorni medani di
approvazione al 2021

o lariduzione si osserva, oltre ckalle mediandpari al 50%)anche su altri indici:
dal 2020 al 2022 il tempdi approvazione di tali procedure in termini di media e
di moda si é ridotto rispettivamente del 31% e 26% anche la variabilita
(@amp ezza del |l | QR) dad22%e ri dotta nel ten

U Da nmarzo 2021¢ stata introdotta & 'Procedura semplificata di negoziazione del prezzo e di
rimborso dei farmaci di importazione parallel€ido hapermesso la riapertura dehercato
delle importazioni parallele di medicinali e ha consentito di valutare 111 procedure
semplficate in 44 giornimedianinel 2021 €104 procedure semplificata 38 giorni mediani
nel 2022.

Persistono anche nel corso del 2022 gli impatti positiVSarvizicSanitario Nazionale:

o lariduzione dei émpi di approvazione si traduge un vantaggio economico per
il ServizidSanitario Nazionale;

o lariduzione dei tempi di negoziazione ha consentito di aumentare la disponibilita
di farmaci in ciascuna arederapeutica, favorendo cosi una maggiore
concorrenzae maggiore disponibilita delle alternatiye

o la presenza di farmaci di importazione parallela € anche un'opportunita per
ridurre la quota dicompartecipazione carico dei cittadini.
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INTRODUZIONE

Adaprile 2022, sul sito i1 stituzionale dell’ Ag

report! sugli effettj misurati in termini di riduzione dei tempi di approvazione, prodotti dalieve
procedure semplificate di negoziazione dei meditirdi importazione parallefae dei farmaci
generici (equivalenti/biosimilaﬁ)introdotte nel 2020

La primaanalisipub bl i cat a meeVal dassybitoj rhesso @& (u@s2ncremento del
numero delle procedurerelative ai farmaci generici (equivalenti/biosimilagegl unariduzione de

tempi di approvazionedelle stesse indipendentemente dal tipo di negoziaziorferdinaria o
semplificatd, per i farmaci generici si € osservato, nel 2021, un aumento di procgdesentate
rispetto al 2020 (da 194 procedure annuali del 2020 a 255 procedure annuali del 2021), con una
riduzione delle tempistiche di valutazione complessivi pari al 15% dal 2020 al 2021 (da 150,4 giorni
medi del 2020 di 128,3 giopni

Nel dettaglio lgprocedure semplificate relative ai farmaci generici (N° 227), nel 2021, rappresentano

il 39% di quelle presentate neltesso anno (atti totali 653) e sono state valutate in un tempo pari

a 111,7 giornmedi del 2021).

Per quanto attiene le procedure ave ad oggetto i medicinaldi importaziore parallek, la
semplificaziongintrodotta ha favorito la ripresa dellaegoziaziondi questa tipologia di farmaci

che, fino a questo momento, risultava bloccalzal primo report di aprile 2022per i farmaci di
importazioni parallele si € osservato che le tempistiatievalutazione delle 111 procedure
semplificate nel 2021 (totale procedure IP 115) risultano pa#i7 giorni medi e il 50% di tali
procedure risulta avere tempi al di sotto dei 44,0 giorni

Il presente aggiornamento hdo scopo di monitorargyli effetti delle procedure semplificata
distanza di 2 anni dalllorointroduzione evidenziandcsei vantaggi gia registratiella precedente
pubblicazionepersistano nel tempo.

1 https:/iwww.aifa.gov.it/en/-/effetto -delle-proceduresemplificateintrodotte-ne-2020-per-la-negoziazionelei-
medicinali

2 https:/lwww.aifa.gov.it/en/-/determina-dg-357-202 1-procedurasemplificatadi-negoziazionelel-prezzoe-di-
rimborso-dei-farmactdi-importazioneparallela

3 https://lwww.aifa.gov.it/en/-/procedurasemplificatadi-prezzee-rimborso-per-i-farmactequivalentibiosimilari

~ 5
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1. INQUADRAMENTO

Prima diprocedere al monitoraggio degli effetti delle nuove procedure semplificatative ai

farmaci generici ed ai medicinali di Importazione Paral&leende necessario riportafa Figural

Il "anal i si del I e ti pol ogonckse dhaSettpre IH9TA edl Econemiaddel n e
Farmaconel corso del 2022, mesentateal Consiglio di Amministrazione AliR&l medesimo anno.

Figural: suddivisioneper tipologia di negoziaziordelle procedureli negoziazionanalizzate dal
Settore HTA n2022(N: 680)

ALTRO

ASSOCIAZIONE PRINCIPI 1% (N.7) T —
ATTIVI
2% (N.11) 2% (N.15)

IMPORTAZIONI PARALLELE

RINEGOZIAZIONE 15% (N.104)

13% (N.87)

FARMACI ORFANI

MODIFICA DOSAGGIO 3% (N.20)
1% (N.4)
A NUOVA
CONFEZIONI IN SOSTITUZIONE ENTITA'CHIMICA
11% (N.75) 4% (N.28)

ESTENSIONI INDICAZIONI

TERAPEUTICHE/POSOLOGIA FARMACI GENERICI
10% (N.72) 38% (N.257)
Nel 2022, su un totale di 680 procedure presentate al CDA, i farmaci generici

(equivalenti/biosimilari) rappresentano3B% sul totale delle procedure valutai@57 procedure) e

le importazioni parallele rappresentano 15% (@04 procedure quindi esse rappresentano
complessivamental 53% delle procedure di negoziazione dei medicilbai nc |l use nel |
riferimento.

Nella figura 2 si confrontano le procedure valutate aventi ad oggettarmaci generici
(equivalenti/biosimilarie leimportazioni parallele negli anni 2022021,2022 al fine di evidenziare

l i ncremento quantitativo dell e procedure nec
assoggettate alle procedure semplificate.
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Figura 2:descrizionedelle procedure aveti ad oggetto i generici e le importazioni parallele negli
anni di riferimento 2022021-2022

Totale pratiche Procedure relative Procedure relative
ANNO DIRIFERIMENTC  hresentate al CdA afarmacigenerici  ad importazioni parallele
2020 419 194(46%) 0
2021 653 255 (39%) 115(18%)
2022 680 257(38%) 104(15%)
2020 2021 2022

Procedure Procedure
importazion importazioni
parallele parallele
Altre 18% Altre 15% Altre
procedure (N. 115) procedure (N."103) procedure
l:‘:e(:‘;:t presentat presentat
e al CdA e al CdA
4% Procedure 43% 47%
(N.225) i (N.283) (N. 319)
generici

Procedure
medicinali
generici
46%

(N. 194) Procedure
medicinali

generici

39% .
(N. 255) (N. 257)

DallaHgura 2 si evince da subito un incremento del numero delle procedure presentate al Consiglio

di Amministrazione AIFA nel triennio 202022, fruttod e | | ' iposfivtchecha avuto la
semplificazione del processo negoziale relativo ai farmaci generici ed ai medicinali di importazione
parallela

I n termini assol uti c'eé un aumento dell e prec

triennio passando d&94 procedure concluse nel 2020 a 257 nel2@2%; per le procedure aventi
ad oggetto i medicinali di importazione parallela, con la procedura di semplificazione di fatto si
riprende la rinegoziazione con oltre 200 procedure presentate e approvataaralib 20212022
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PROCEDURA SEMPLIFICATA DI PREZZ0O E RIMBORSO PER | FARMAC
GENERI@IOSIMILARI

Le aziende farmaceutiche che intendono avvalersi della negoziazione autontilEo
presentare il dossier con una propostaptiezzo di vendita di un medicinale generico che presenti
un ribasso percentuale, rispetto al prezzo del medicinale di riferimento (originator), almeno pari a
guello indicato per ciascuno degli scaglioni di fattur@@ecreto Ministero della Salute 4 apri®13,

cosiddetto “Thecreto scaglioni

P e rdentifitazione degli scaglioda applicarger la negoziazione automatica darmaci generigi

si prendono in considerazione il prezzo del medicinale di riferimento vigente al momento della
domanda ed il iare medio annuo della spesa complessiva sostenuta dal SelSandario
Nazionaleper il medicinale coperto da tutela brevettuale nei tre anni solari che precedono la
domanda di rimborsabilita.

L'Agenzia italiana del farmagcper agevolarele aziende farmaceutiche nel calcolo degli scaglioni,
rende noto ogni anno i valori di spesa deérvizio Sanitario Nazionale, attraverso il flusso

dell OsservatoridNazionale sulimpiego dei Medicinali (OSMED)

Se | > azienda n o nocedwaosénglificatadc @ maevree sal Il a upro, del
S i procede con |€ ordinario iter negozi al

4 https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2022/10/28/22A06126/sg

5 https://lwww.aifa.gov.it/en/-/criteri-di-individuazionedegliscaglioniper-la-negoziazioneautomaticadei-genericie-
dei-biosimilariscadenzebrevettuali2023
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2.1 EFFETRQUANTITATIVI

Per valutare gli effettidella procedura semplificata di prezzo e rimborso per la negoziazione
deifarmacigenericj e stato effettuato un confronto tragli anni 2020/2022022 su numero di
procedureaventi ad oggetto i farmaequivalentibiosimilari, e su relativi tempi dinegoziazione.

Per quant anor202QiuSettord BITAlIha presentato al Consiglio mininistrazione419
procedure aventi ad oggetto la negoziazione di medicinali in clas$edallequaliil 46% (N° 194)
riguardavanda rimborsabilita di farmaci generici

A seguito del Comunicato AIFA dBlottobre2020, che introduce la nuova procedwamplificata,
solo 2 procedurenel 2020hanno potuto beneficiare degli effetti déé procedure semplificate
tenuto conto deipochime s i a disposizione nell’”anno di roi

Per il 2021 invece, il Settore HTA ha presentato al Consiglio di AmministragiEprocedure
aventi ad oggetto la negoziazione di medicinali in claskk delle quali 25%39%)hanno avuto ad
oggetto procedure di prezzo e rimborso di farmaci generici.

Tra le proedure relative ai farmaci generipie r | ’ a, h 84 (N22) Balbeneficiato della
procedura semplificatacome daComunicato del 15/10/2020, mentre&procedure {2%) hanno
seguito la procedura di negoziazione ordinaria.

Nel 2022il Settore HTA haresentato al Consiglio di Amministrazion@0gprocedure aventi ad
oggetto la negoziazione di medicinali in clasdd,Alelle quali 2B (38%) hanno avuto ad oggetto
procedure di prezzo e rimborso di farmaci generici.

Analizzandde procedure relative ai faaci genericisi evidenzia ché 84 (N219) ha beneficiato
della procedura semplificata mentre 38 procedure 17%) hanno seguito la procedura di
negoziazione ordinaria.

| dati sopra riportati sono riassunti nella figura 3 che evidenzia come la procedura semplificata di
negoziazione dei farmaci generici sia stata, da subito, preferita dallectiigtenegli mesi successivi

alla sua introduzione, ne hanno fatten largo utilizzoandandosi, sempre piu, a sostiture alla
procedura ordinaria
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Figura 3:i | grafico rappresenta |’ incidenza dell e
generici, evidenziando, per gli anni 2020,2021 e 2022, il quantitativaodeg@ure di negoziazione
ordinaria e semplificad concluse(N.194 su 419 procedure concluse nel 2021; N.255 su 653
procedure concluse nel 2021; N. 257 su 680 procedure concluse nel 2022)

# PROCEDURE SEMPLIFICATE GENERICI
B PROCEDURE ORDINARIE GENERICI

WALTRE PROCEDURE NEGOZIAL

2020 2021 2022

| volumimensilirelativi alle istanze aventi ad oggettodagoziazione del prezzo e rimborsabilita
sono rappresentati in Figur4, dove sono evidenziatke procedure di negoziazione ordinaria e
semplificata relativa ai farmaci genen@l triennio 20262022.

10
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Figura4: distribuzionemensile da gennaio 2020 a dicemt2@22delle proceduredi negoziazione concluse e presentate al CdA con dettaglio di
guellerelative aifarmaci generictheadottanonegoziazione ordinari@ semplificata

B PROCEDURA ALTRE TIPOLOGIE NEGOZIALI ~ ®PROCEDURA ORDINARIA GENERICI W PROCEDURA SEMPLIFICATA GENERICI
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Da grafico in figura 4 si evince la distribuzione mensile da gennaio 2020 a dicembre 2022 delle
procedure aventi ad oggetto i farmaci genericidenziando le tipologie di negoziazione ordinaria

(N. 192 per il 2020; N. 28 per il 2021; N. 38 per il 2022) e semplificate (N.2 per il 2020; N. 227 per il
2021; N. 219 per il 2022).

Attraverso tale analisi si osserva che nel 2020 solo 2 procedure haanefitiato della
semplificazione, mentralal mese di febbraio 202# ben evidente un ribaltamento della situazione
evidenziando come le aziende farmaceutiche abbiano fatto un crescente e costante ricorso alla
procedura semplificata di negoziazione ridpedlla procedura di negoziazione ordinaria.

Come si osserva dallagurab, la procedura semplificata di prezzo e rimborso per la negoziazione
dei farmacigenericipuo essere associata anche adamstante incremento del numermmplessivo
di istanzeconcluseaventi ad oggetto la negoziazione dei farmaci generici.

Figura5: Confronto degli andamenti mensili del numecamulativo di procedure deifarmaci
equivalenti/biosimilariconclusenel 2020 (N° 194 procedurenel 2021 (K 2% procedure)e nel
2022 (N. 257 procedure)

“H 15779 mﬂ hv” |

Sy, 9 149
Tm‘ Bl 131
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2.2EFFETHUI TEMPI

Dal punto di vistadei tempi impiegati perla valutazionee | ' a p p rdele pracedare e
riguardanti i farmaci generici/biosimilari € st at a ef fettuata un’ anal.i
di giorni dalla data di presentazione della domanda di negoziazione di prezzo e rimborso fino alla
datad el | " appr6@Aazi one del

Tal e anal i sidetarminatese dalsemplificong ammiuahistrativdna comportatouna
riduzionedeitempi di valutazione approvazionehe persiste nel corso del 2088petto agli anni
2020 e 2021Sono state impiegate le principafiisure statistiche: media, mediana, primo e terzo
guartile, moda, deviazione standard, varianza, rangeimo massimo eange interquartile(lIQR)
(Tabellal).

Tabellal: Misure statistiche descrittive di confronto dei tempiagiprovaziongespressin giorni)
negli anni 2020, 2021 e 2022 per i farmaci equivalenti/biosimilari.

Misure statistiche di base

Indici di posizione 2020 2021 2022
N° 194 255 257
Media 150 128 104
Mediana 119 100 60
Moda 85 91 63
Deviazione std 91,7 103,5 123,5
Varianza 8412 10696 15240
Range: minimo ; massimo 21 ;673 21 ;643 21;919
IQR: 1° quartile ; 3° quartile 82:96 ;178 82:64 ;146 64: 40 ; 104

Complessivamentee possibile notare una forte riduzione delle tempistichevdiutazione e
approvazionadelle proceduredal 2020 aR022: si passa da una media di 150 gipmil28giorni
fino a una media di 104 giorni nel 202@ncora migliore ifisultato sulla medianadimezzatodal
2020 al 2022 (da 119 giorni a 60 giorni).

In Figura6 si osserva un grafico sulle tempisticheagiprovazionenel triennio 20202022 che
riassumegraficamentequanto detto.

Si osserva una riduzione della variabilita dei tempi nel22f@petto al 202 e 2020 dato
dal |l "intervall o ruartlexhepassata8a gioonrniel 2020 ae64 gioenr nel @022)
Il 25% delle procedure del 2020 si attesta al di sotto dei 96 giorni, per @204 64 giornie per

il 2022 pari a 40 giorni.

Nonostante le procedure siano aumentate d&l9g8 dal 2020 aR021, i tempi medi e mediani
risultano piu bassi nel 2021 rispetto al 20afbntinuando a ridursi nel 2022lando valore di
efficienza alle semplificazioni applicatea media dal 2020 al 2022 si riduce del 31%, mentre la
mediana si dimezza.

— 13
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Figura6: Confonto tra gli anni 20202021 e 2022delle tempistiche dapprovaziongespressen
giorni) per le procedureordinariee semplificate defarmaci equivalenti/biosimilaiN 202@194;N
2021=255 N 2022=2%).
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settantacinquesimo percentile (terzo quartile) con i relativi valori inferiori e superiori degli intervalli
di confidenza al 95%.

Figura 7: Confronto delle tempistiche dapprovazione espresse in gioinper i farmaci
equivalentibiosimilari tempoal“ f i n e ur@ r on@agick020, 2021, 2022.

Product-Limit Survival Estimates
Con numero di soggetti a rischio e bande di Hall-Wellner al 95%

1.0 -
0.8 -
z
3
o
o
§ 0.4
= )
3
(7]
0.2 -
0.0 - T T T T T T
0 200 400 600 800 1000
tempo_intero_procedimento
anno 2020 2021 2022
2020 194 40 5 1 0
2021 255 42 10 2 0
2022 256 4 1 3 1 0
Stime dei quantili
2020 2021 2022
Percentuale, Stima IC 95% Stima IC 95% Stima IC 95%
puntale | [Inferiore Superiore) | puntale | [Inferiore Superiore)| puntale | [Inferiore Superiore)
75 178 141 210 146 126 183 104 86 133
50 119 111 127 100 92 106 60 56 63
25 96 91 103 64 57 76 40 35 45

E stato esploratd tempo diapprovazionelelleprocedurerelative ai generici andando a distinguere
le procedureordinarie e semplificatéTabella2).

Nonostante il numero delle procedure ordinadel 2021 e 2022sia inferiore rispetto al numero
delle procedure semplificateegli stessi anpile tempistiche dapprovazionestimate per le
procedure semplificate risultano piu basse delle procedure ordina@63 giorni medi per le
procedure ordinarieverso111,7 giorni medi per le procedure semplificatel 2021 e 247 giorni
medi per le procedure ordinaiverso80 giorni medi per le procedure semplificarel 2022
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Nel 2022 le procedure ordinarie impiegano il triplo del tempo rispetto alle procedure semplificate.

Dalla distribuzione dei quali delle procedure semplificate n@022, si puo affermare che il 75% di
gueste ha delle tempistiche dipprovazioneal di sotto ei 73 giorni, mentre per le procedure
ordinarie i tempi sono molto piu alti: si arriva a quasi un anno.

Tabella3: Analisi descrittive dei temjgli approvaziondespressin giornj per le procedurerdinarie

e semplificate relative ai farmaci equivalenti/biosimil@riennio 20202022)

Misure statistiche di base: confronto negli anni tra procedure ordinarie e procedure semplificate

Indici di posiziond 2020 2021 2022
Procedura Ordinaria | Semplificatg Totale | Ordinaria Semplificatgq Totale | Ordinaria Semplificatd Totale
N° 192 2 194 28 227 255 38 219 257
Media 150,8 114,5 150,4 263 111,7 128,3 247,1 80,4 104,5
Mediana 119 114,5 119 220 92 100 193 56 60
Moda 85 85 248 91 91 100 27 63
v%[a 2020 2021 2022
Procedura Ordinaria | Semplificatg Totale | Ordinaria Semplificatgq Totale | Ordinaria Semplificatd Totale
Deviazione std 91,6 132,2 91,7 125,6 87,2 103,5 168,3 95,5 123,5
Varianza 8395 17485 8412 15771 7610 10696 | 28327 9115 15240
Range min ; max 63 ;673 | 21;208 |21;673]105;643 21;558 (21;643( 26;919 12;734 |21;919
IQR: Q1;Q3 | 96,5;178 21;208 [96;178/194 ;643 60;119 |64;146(128;348 36;73 6AIOA;10 ;
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2. PROCEDURA SEMPLIFICATA DI PREZZO E DI RIMBORSO PER |
FARMACI DI IMPORTAZIONE PARALLELA

Amarzo 2021 e stata introdottk procedura semplificata di negoziazione del prezzo e di rimborso
per imedicinalidi importazione parallefy do rispondevaalla necessitdi far ripartire il settore che

era concentrato solo sui medicinali di fascia € b e pertanto, vedeva |
guanto richiesto dal Regolamento CE 726/2004.

La procedur a s empl iafienda aarnsaceytica echree idtende avvaedsgli’
automatismidi negoziazione del prezzo e di rimborso per i farmaci domazione parallelaleve
presentare al Settore HTA &tonomialel Farmacauna proposta di prezzo che preveda la riduzione
almeno del 7% rispetto al prezzo al pubblico del prodotto corrispondente gia commercializzato in
Italia (sia esso originatordoa brevetto scadutd. In caso di accettazione delle condizioni negoziali

da parte del Settore HTAla proceduraviene sottoposta a |l | * i ndele Coasgyl® edi
Amministrazione AIFAaaceguel ' adozi one dell a relativa deter

Nel caso in cdi ' a z farenaceduticgpresenti una proposta di prezzo con una riduzione superiore
al valore del 7%, si dara seguito alla procecardinariadi rimborsabilita e prezzoon | > avvi o
contrattazione in CPR

3.1EFFETRQUANTITATIVI

Gli effetti della nuova procedura semplificata di negoziazione del prezzo e di rimborso per i farmaci
di importazione parallela sono stati soprattutto quantitativi andaralstimolare la ripresa d&
negoziazione dei medicinali di importazione parallelae, per il 2021, ha rappresentato il 18%
(N.115) delle procedure concluse dal Settore HTA (N.&t@®ensi chenel 2020, e cioé prima

del Il "introduzi one d e éshne ngn erastatepdegentat akumarspphzadf | ¢ a't
negoziazioneelativaa questa tipologia di medicinale

Propri o analR02f mssiandomssérvara glireffegirocedura semplificata di prezzo e
rimborso per i medicinali di importazione parallela

- nel periodocompresoda gennaio ad aprile 2021 ant e c e draanin \@gora della’ e n
nuova procedura semplificata, il Settore HTA si e occugatana totalita di 152 procedure
di negoziazione di prezzo e rimborgmesentate al Consiglio di Amministrazione Ajfeli
solo4 istanzeaventi ad oggettola richiesta della classetAdi medicinalidi importazione
parallela;

6 https://www.aifa.gov.it/en/-/importazioni-paralleledi-farmaciaifa-pubblicaprocedurasemplificata
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- nel periododa maggio a dicembre 2024 uccessi vament eellaanudvda i ntr
procedura semplificataono state presentaté11 istanzeaventi ad oggetto la richiesta della
classeA-H per medicinali dmportazione parallela.

L anal i si dei dadvi den zaita vdaomd,l ’laninmt r2Zd2wz i on
ha favoritol * a u me numero delke istanzeelative alla negoziazione del prezg@imborso di
medicinal di importazione prallelaimmediatamente dopo la sua applicaziotiee | | * a rfale® 2 0 2
trend persisteanchenel 2022 jn cui sono state presentate 104 istanze di negoziazione di medicinali

di importazione parallela.

| dati sopra riportati songraficamente rappresentati in figura 8.
Figura 8:il grafico rappresentda distribuzione delleorocedue semplificae di negoziazione dei

medicinali di importazione parallela negli anni 2021 e 2022, traducendosi in un incremento pari a
115 procedurenel 2021 ed un incremento pari a 104 procedure nel 2022.

B PROCEDURA SEMPLIFICATA IP

WALTRE PROCEDURE NEGOZIAL!

2020 2021 2022
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Osservando la figurg, che confronta |’ andamento mensil e
delle importazioni parallelentrate nel 2021 (N° 115 procedure) e nel 2022 (N° 104 procedsire)
evidenzia come questnedicinali abbiangappresentatoun importantequota di istanze negoziali
presentateogni mese nel corso dblennio2021-2022.

Figura9: Andamento mensile del numero cumulativo di procedure delle importaparallele
entrate nel 2021 N° 115 procedureg nel 2022 (N° 104 procedure)

B2021  H22

3% 38 3.8

17 22
1
o.,ll_'

GENNAIO FEBBRAID MARZQ APRILE MAGGIO GIUGNO LuGLIo AGOSTO SETTEMBRE (TTOBRE NOVEMBRE ~ DICEMBRE
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3.2EFFETHUI TEMPI

Per | * an ald approvazienedellé procgalure per i farmaci relativi alle importazioni
parallele sono state utilizzate le stesseanalisi descrittive applicate per i farmaci
equivalenti/biosimilari.

In HguralOsi osserva il graficm cui vengono confrontati i tempi dipprovazionenegli anni.

Si osservache lavariabilita non sie ridotta nei tempi ¢l biennio osservatocome si osserva
dall i ntervall o ¢ mailtgnpo medio éaastoetaldepd7 gjoonamedi ndl
2021 verso 58,5 giorni medi nel 2022)) tempo mediano si e ridotto dal 2021 al 2022 44 a 38
giorni).

FHgura 10: @nfronto di tempidi approvaziongespressin giornj dalla data di presentazione della
domanda prezzo e rimborso alla data CDA, per le procedure semplificate dei farmpadiazioni
paralleb nel biennio 2022022 (N° 2021: 111N° 2022104).

Distribuzione del tempo_intero_procedimento
200

o
< 150
< o
=
k=] o
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< 100
o o
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o
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o 50

0

2021 2022
Anno
anno W 2021 W 2022
Nota: | " asse delle ordinate va d389 Mapanagioniai miglioramentomsllia \@sualizaaziane,n e |

viene riportata la scala fino a @@iorni.

NellaTabellad vengono riportate le principali misure descritidei tempiossevati. Sievidenzia
chei tempi diapprovazionedelle proceduredi importazione parallelael 2021(N=111) sono in
media pari a 47 giorni e il 50% delle procedswao concluse entrd4,0 giorni (medianaper |’

di 38 giorni Il numero di procedure2 da considerarsiccst ant e ri spetto al

20

2

ann
2022 (N=104)la media econsiderarsi pa a 59 giorni e il 50% delle procedure si attesta al di sotto

-
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mediana si e ridotta del 20%la modasi é ridotta di 14 giorni, passando da un valore di 41nji
nel 2021 a un valore di 27 giorni nel 2022

Tabella4: Misure descrittive dei tempidi approvazioneper i farmaci relativi alle importazioni
parallelenegli anni 2021 e 2022.

Misure statistiche di base

Indici di posizione 2021 2022
N° 111 104
Media 47 58,5
Mediana 44 38
Moda 41 27
Deviazione std 20,3 132
Varianza 410,2 17414
Range: minimo ; massimo 18 ; 140 14 ;1339
IQR: minimo ; massimo 32;51 27 ;58
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3. CONFRONTO TEMPISTICHE DEL PROCEDIMENTO PRE
PROCEDURA SEMPLIFICAZIONE

E F

L’ i ntr odu procedure di chegbziamone semplificatan aggiunta alle procedure di
negoziazion®rdinaria,ha mostratoun effetto in terminidi aumento delle istanze di negoziazione
e riduzione delléeempistiche diapprovazionecome mostrato nei gragrafi2 e 3.

Analizzandan aggregatoail triennio 20202022 complessivamente per Iprocedure relative ai
farmaci generici (N=705) si registrano448 procedure che hanno beneficiato della procedura
semplificata(il 64% delle procedure registrate neknnio) mentre 257 hanno seguito la procedura
di negoziazionerdinaria(pari al 36%

Le procedure semplificate hanno determinato una forte riduzione deipiemedi impiegando
rispettivamente96,4giorni control76,9giornidelle procedure ordinarigdunque si € osservata una
netta differenza tra le tipologie di procedure ordinarie e semplificate, notando che quelle
semplificate hanno tempi ridottguasi della meta (46%)spetto alle procedure ordinarieel
periodo2020-2022

LaTabellas5 riporta unasintesi dellosschema di attuazione delle procedure semplificaterdinarie
con i relativi numeri direquenzae tempi diapprovazioneadei farmacigenerici valutati nefriennio
20202022

Tabella 5: tabella riepilogativadelle procedure ordinarie e semplificatper i farmaci
equivalentibiosimilari (periodo 20262022)

Avvio Procedimento negoziale dalle Aziende con sottomissione del dossier di P&R
NUMero Tempo medio intero
CTS CPR ESITO CDA Determina procedimento -
procedure . e
equivalenti/biosimilari
PROCEDURA ORDINARJA X X X X 257 176,9
PROCEDURA SEMPLIFIGATA X X 448 96,4
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La Tabella6 riporta la tabella riepilogativa iniziale sullo schema di attuazione delle procedure
del l e cok&enne

semplificate, con I
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aggiunt a

tempistiche diapprovazionger leprocedure dei farmaci di importazioni parddecomplessiva per
gli anni 20212022 Il tempo medio diapprovazionedelle procedure di farmaci di importazione
parallela nel periodo2021-2022 e pari a 52,5 giorniNon e possibile effettuare dei confronti in

guanto non sono presenti procedure ordinariee | |

anno

2020 né negl.

Tabella6: Tabella riepilogativeelle procedureper i farmacdiimportazioni paralleléperiodo 2021

2022)
Avvio Procedimento negoziale dalle Aziende con sottomissione del dossier di |
Tempo medio intero
CTS CPR ESITO Determina Numero procedimento -
CDA procedure . e
equivalenti/biosimilari
PROCEDURA ORDINARIA| X X X X -
PROCEDURA SEMPLIFICATA X X 215 | 52,56
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CONCLUSIONI

Il Rapportoevidenziaun aumento del numero dstanze negoziali presentatdtraversoprocedure
semplificate e una riduzioneed tempidi approvazionger i farmaci generi¢biosimilari e per i
farmaci di importazioni parallal

Tali tipologie negozialappresentano rispettivamente iB8% e il 5%del totale delleprocedure di
negoziazione valutate dal Settore HTAed Economia del Farmacmel 202 e portate
all " approvazione del n@lostessognhd o di Ammi ni str az

Per i farmaci genericindipendentemente dal tipo girocedure scelta (semplificata o ordina), si
e osservato un aumento delZ%nel 2022di procedurepresentaterispetto al 2020 (passando da
194 procedure nel 2020 a 257 procedure nel 20@23on unariduzione delle tempistichedi
approvazionecomplessia pari al 31%dal 2020 al 202 (da150giorni medidel 2020di 104 giorni
medi del 202). Per le seguenti procedure, si osserva chekdiana dal 2020 al 2022esilimezza,
mentre la moda s ridottadel 26%.

Se si confrontano le tipologie di procedure (ordinarie e semplificate) relatifia@maci genericinel
2022 sono state valutate in un tempo pari 80,4 giornimedi rispetto ail111,7 giornimedi stimati
nel 2021(N° 227), con una riduzione osservata del 28%onostante il numero delle procedure
semplificate sia ridotto del 4% d2021 al 2022, il tempo medio € molto migliorato.

A totale dal 2020 al 2@ tra le procedure relative ai farmagenericisi registrano448 procedure
che hanno beneficiato della procedura semplificataentre 257 hanno seguito la procedura di
negoziazion®rdinaria, impiegando rispettivamenb,4giorni control76,9giornimedi, vale a dire
uno scostamento percentuale pari4% (sonodimezzat).

Peri farmaci dimportazione parallela si € osservato che le tempistiche dpprovazionedelle 215
procedure semplificatenel 20212022 (totale procedure IP 115)isultano pari a52,6giorni medi

Dal 2021 al 2022 la mediana si € ridotta del 14%, passando da 44 giorni nel 2021 per 111 procedure,
a 38 giorni nel 2022 per 104 procedure, nonostante anche in questo caso ci siano meno procedure
nel 2022 rispetto al 2021.

In conclusione, possiamo affeare che le procedure semplificate introdotte per i farmaci generici
e di importazione parallela hanno realmente apportato delle modifiche positive

1) | e procedure semplificate funzionano <co0ome
presentateed al | a ri duzione dei tempi di approvazion

2) le procedure semplificate sembrano essere state accolte molto positivamente dalle aziende
farmaceutiche interessate. Cio € testimoniato sia dai maggiori volumaduzistsottomesse nel caso
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dei farmaci generici ma anche dallo sblocco del settore relativo ai medicinali di importazione
parallela.

3)Le ricadute per i Servizio Sanitario Nazi
semplificate, continuano aessere molto positive:
a) si e garantita maggiore disponibilita di alternative, favorendo cosi una maggiore competizione
e contrastando, al contempo, eventuali rischi dovuti a carenze/indisponibilita o problemi di
produzione;
b) la riduzione dei tempi dipgprovazione si trasforma immediatamente in un vantaggio
economico per il Servizio Sanitario Nazionale in caso di primi generici/biosimilari;
c) per i cittadini la presenza di farmaci importati parallelamente rappresenta una opportunita
anche in termini driduzione del costo della compartecipazione.

4) Gli effetti delle semplificazioni persistono anche nel corso del 2022.
Nonostante |’ incremento delle istanze di nego.

adottatieé mi gl i orata | attivita deloaBchdantediante la HT A
riduzionedei tempi di approvazione.
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