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SOLDI STATALI QUADRUPLI
Aifa: ok ai “farmaci
innovativi , affari

d'oro aBig Pharma

C DIBENEDETTO
APAG.13

09’

© [l nuovo algoritmo applicato dall’Agenzia
arriva a quadruphcare i prodotti con la totale copertura pubblica

I'armaci innovativi : Aita apre

ai mega-affari per Big Pharma

BUSINESS E TERAPI

» LindaDiBenedetto
iliardi di euro che
divorano il Fondo
sanitario nazionale,
tetti di spesa sfon-

dati e un nuovo sistema di va-

lutazione che quadruplicaata-
volino i farmaci considerati

“innovativi”. E questo il bilan-

cio della gestione sanitaria del

governo Meloni. A certificarlo
nei fatti sono i dati pubblicati
lo scorso 29 luglio dalla stessa

ATFA:nel2025]aspesafarma-

ceutica pubblica ha sfiorato i

25 miliardi di euro (+5% ri-

spetto all’anno precedente).

Una cifra che assorbe ormai il

18,4% del Fondo sanitario na-

zionale, a fronte di un tetto

programmato del 15,30%. Ma

a incidere ulteriormente sulla

spesa ci sono anche le nuove

regole dell’Aifa sui farmaci in-
novativi che pur non rappre-

sentandolatotalitadellemole-
cole in commercio, interessa-
noun segmento ad alto impat-
toeconomico. Dal2025, grazie
al nuovo algoritmo di valuta-
zionedi Aifa, per Big Pharmae
diventato piti facile far classifi-
careunamolecola come “inno-
vativa”, ottenendo la massima
copertura finanziaria a carico
dello Stato.

E il dato che emerge da una
ricercascientifica pubblicatail
15luglio 2026 sullarivista The-
rapeutic Innovation & Regu-
latory Science. Lo studio - fir-
mato da Domenico Motola,

professore associato di Far-
macologia all’Universita di
Bologna, insieme a Nicola
Montanaro, Massimiliano
Broccoli e Victoria Nikitina -
mette a confronto il nuovo al-
goritmo dell’AIFA di settem-
bre 2025 con quellostorico del
2007. Il risultato & che pren-
dendo in esame 38 nuovi me-
dicinali autorizzati dallEMA
tra giugno 2023 e giugno
2025, le terapie promosse a

pieni voti come “innovative”
passano dicolpoda 3 a12, fa-
cendo schizzare la quota dal
solo 8% al 32%. In pratica,
con le nuove regole quadru-
plicanoifarmaciinnovativi. Il
riconoscimento garantisceal-
le Big Pharma come Pfizer,
Roche oNovo Nordiskl'acces-
so a fondi pubblici dedicati,
I'immediato inserimento nei
prontuariregionali,'esenzio-
nedaitaglidiprezzoelatotale
esclusione dal meccanismo
del payback sanitario.

A spiegare la genesi di que-
staricercaéil professor Dome-

nico Motola: “Avendo contribuito
asviluppare I'algoritmo del 2007,
abbiamo voluto fare un confronto
metodologico. La differenza fon-
damentale risiede anche nell’evo-
luzione organizzativa attuale

Fammd inm\aﬁvi' Aifaapm
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IL MINISTRO
HA CHIESTO
CHIARIMENTI

'8 GIUGNO, il ministro
della Salute, Orazio
Schillaci, ha inviato

ad Aifa una richiesta
formale di chiarimenti,
pretendendo una
relazione dettagliata
sullimpatto economico
delle riforme; dalla
metodoloia utilizzata
per stimare i risparmi
attesi agli effetti sul
payback e sulla spesa
farmaceutica fino
allappropriatezza
prescrittiva, allaccesso
alle cure e al rapporto
costi-benefici dei
farmaci innovativi.

Solo pochi giorni fa,
perd, il presidente
dell'Aifa, Robert Nisticd,
ha tentato di metterci
una pezza consegnando
direttamente nelle mani
del ministro una missiva
riservata dopo mesi di
silenzio.

dell'Agenzia: nel 20071e commis-

sioni erano distinte (CTS per
l'aspetto scientifico e CPR per
lanegoziazione del prezzo). La
valutazione dell'innovativita
eraunatto esclusivamente tec-
nico-scientifico, separatodalla
parte economica, come avvie-
netuttora in Franciao Germa-
nia. Con la fusione delle com-
missioni, Aifa valuta I'innova-
zione ‘ibridandola’ con aspetti
economici e commerciali”.
Qual éladifferenza? “Appli-
cando entrambi i metodi allo
stesso campione, abbiamo ri-
levato chel'algoritmodel 2007
era piu selettivo. Inoltre trat-

tandosi di malattie rare, molti
di questi farmaci beneficiano
gia delle tutele europee per i
farmaci orfani, come I'esclusi-
vadi mercato”.

Lo studio inoltre mette in
guardia da un rischio concre-
to: concedere lo status di “in-
novativo” a farmaci supportati
da prove cliniche ancora im-
matureoincerte. Estatoil caso
del Voxelotor per I'anemia fal-
ciforme: approvato dal’EMA
nel 2021, il medicinale é stato
poi ritirato dal mercato da Pfi-
zernel 2024. Leanalisialungo

[ dubbi degli esperti
Oltre ai costi, alcune

medicine sono tutelate

gia dallFuropa e altre

devono ancora ultimare

tutti 1 test previsti

termine hanno infatti fatto e-
mergere comeirischi superas-
sero di gran lunga i benefici.

| Lasede Aifa
| dovesida
il via libera
all'utilizzo dei
farmaci ANSA
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