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Farmaci, spesa
fuori controllo
e riforme al palo

Buco di 4 miliardi: colpa di vecchi breveiti
e di un prontuario fermo agli anni ‘90

di ETTORE MAUTONE
pesa farmaceutica. conti
S fuori controllo in Italia,
tanto da superare il tetto
fissato per circa 4 miliardi di eu-
ro. Una deriva iniziata da lustrie
che ora si allarga, arginata solo
dai ripiani attuati col Pay back:
un meccanismo di ripiano che at-
tribuisce alle aziende farmaceuti-
che l'onere di restituire una parte
dell'eccedenza di spesa con quote
che variano per la spesa conven-
zionata e quella ospedaliera)e con
altre misure messe a terra dalle
Regioni. Un ammancoche non ri-
guardail fronte dell'innovazione,
ossia i farmaci nuovi e ad alto co-
sto per i quali I'impiego di un fon-
do ad hoe di un miliardo di euro,
incrementato di 100 mila annui
dal 2022, pare funzionare, al net-
todella tagliolachedopoun trien-
nio accolla le maggiori spese alle
Regioni e che induce 1 governi lo-
cali a spendere col
contagocee.
A spostare la
spesa oltre la so-
glia del tetto sono
invece farmaci sot-
toposti a wvecchi
brevetti, le specia-
lita a maggior uso
per patologie ordi-
narie, molecole
spesso del costo di
pochi euro e anche
a maggior rischio
di inappropriatezza prescrittiva
e di eccesso di consumo. Unnodo
mai realmente affrontato e dun-
que per questo irrisolto.

Ad accendere i fari su questo
tema caldo del governo della Sa-
lute & stato un articolo del Foglio
subito condiviso sui social e am-
piamente dibattuto nelle chat de-
gliaddettiailavori. Nessunostu-
pore tuttavia: che la spesa farma-
ceutica diretta (ospedaliera) fos-
se fuori controllo & risaputo da
anni in quasi tutte le Regioni.
Non & un problema dell'innova-
zione come detto ma un modello
che non regge piu. E lo scontro
dei mesi scorsi in Aifa, trai verti-
ci dell'agenzia regolatoria italia-
na, & solo il riverbero di una con-
sapevolezza diffusa quanto non
affrontata adeguatamente.

INUMERI

Dai dati Aifa gennaio-ottobre
2025 emerge una spesa totale di
21 miliardi di euro, con uno sco-
stamentocomplessivodi 3,77 mi-
liardi rispetto ai tetti previsti. La
spesa territoriale (quella nelle
farmacie convenzionate) resta
sotto controllo, quella ospedalie-
ra no. La spesa convenzionata
territoriale & al 6,39% del Fondo
sanitario, sotto il tetto del 6,8%,
con un avanzo di 461 milioni. 11
vero problema & la spesa per ac-
quisti diretti ospedalieri e distri-
buzione diretta arrivata al
12,06%: cioé 4,243 miliardi so-
pra il tetto. Il disavanzo non di-
pende dai farmaci innovativi
(oncologici, malattie rare e anti-
biotici di nuova generazione), lo
sforamento riguarda le speciali-
ta ordinarie, i vecchi brevetti e
quelli a brevetto scaduto.

Il problema & strutturale, non
temporaneo e mai risolto. Non si
tratta di uno scostamento con-
giunturale ma di una falla strut-
turale della governance farma-
ceutica: il sistema regge solo

grazie al payback e ai ripiani im-
postialla filiera mentre & carente
la programmazione pubblica. I
punti critici sono un prontuario
farmaceutico fermo agli anni
'90, molti prodotti potenzialmen-
te eliminabili, I'assenza di una
valutazione sistematica del valo-
re terapeutico aggiunto, le diso-
mogeneita regionali e la man-
canza di una cabina di regia na-
zionale. Anche le Regioni sono
sotto pressione: la crescita della
spesa si lega anche all'invecchia-
mento della popolazione e all’au-
mentodellecronicitaeaibassiin-
vestimentiin prevenzione (anche
sesuquesto fronte siavverte una
inversione di tendenza). Le Re-
gioni sono lasciate a gestire una
domanda crescente con risorse
insufficienti o invariate e spesso
con problemi di cassa ingenti an-
che a fronte del lievitare dei costi
per labolletta energetica.

LA RIFORMA

Serve, insomma una revisione
seria della governance farma-
ceutica: «Un deficit di program-
mazione che la recente riforma
Aifa non ha risolto - commenta
Claudio Zanon, medico ed ex ma-
nager di sanita pubblica, diretto-
re scientifico dell'Osservatorio
innovazione di MotoreSanita - se
a questo aggiungiamo il proble-
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ma dellaclausola Mfn (Most favo-
red nation)impostadal presiden-
te Trump che costringe le azien-
de farmaceutiche ad abbassare i
prezzi dei nuovi farmaci in linea
con quelli della nazione pit favo-
rita, sicomprende che serve rapi-
damente un cambio di modello».
Le proposte? «Riformare il mec-
canismo di payback in sconto
prospettico dinamico molto pin
articolato ed equilibrato per la
sostenibilita, definire una soglia
di crescita annuale concordata
(+2% rispetto all’'anno preceden-
te) al superamento della quale si
applica uno sconto uniforme e
predefinito alle fatture successi-

ve. E poi: niente re-

troattivita che ge-

nera incertezza e

acquisti diretti per
spostare le risorse

risparmiate dove
serve. Ossia la cu-

ra dipazientionco-

logici, terapie

avanzate, farmaci

capaci di cambiare
il destino di una persona mala-
tan. Una delle leve si cui agire,
viene suggerito dall’Osservato-
rio, & anche potenziare la nego-
ziazione basata sul valore misu-
rabile dell'efficacia del farmaco.
E dundque contratti prezzo-valo-
reerimborso condizionato dai ri-
sultati ed esiti oltre che una revi-
sione automatica del prezzo a un
annooduedal lancio sul mercato
sullabase dei risultati clinici rea-
1i conseguiti monitorati da una

unfrenotiratoalla  banca dati pubblica. A fronte di
distinzione cid serve anche stabilizzare il
convenzionata fondo per I'innovazione per ali-

IL SISTEMA LO SCENARIO

A costarenonsono  Pesano popolazione

i prodottiinvendita  invecchiaia

nelle farmacie e consumi eccessivi

convenzionate Pitl economiche

ma gli ospedalieri le molecole

egliacquisti diretti  innovative

mentare stabilmente il fondo per
gli oncologici e e gli Innovativi
pluriennali (3 anni), chenon ven-
gono rinegoziati annualmente.
Spazio infine a un Horizon scan-
ning sistemico anche a livello re-
gionale con la rapida disponibili-
ta delle nuove molecole (che spes-
so aftendono mesi o anni per la
contrattazione in Italia solo per
ragioni economiche) ancorando
il processo della autorizzazione
allente regolatorio europeo
(EMA).

Riforme attuabili e sperimen-
tabili sul campo in pochi mesi se
emergesse la volonta politica di
farlo.

Spesa farmaceutica, necessaria una riforma
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