\
[/7\

Forum Risk Management

\' // sanita ®salute

21-24 NOVEMBRE 2023
AREZZO0 FIERE E CONGRESSI

\
[/7\\
Forum Risk Management 21-24 NOVEMBRE 2023
\Y // ELIETRTY sanita osalute] AREZZO0 FIERE E CONGRESSI

Plasma e sangue: dono di vita e risorsa scarsa.
Appropriatezza e sostenibilita

Istituzioni che governano... quali priorita di sistema?

#ForumRisk18
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Varieta e quantita di proteine contenute nel plasma umano

| medicinali plasmaderivati (MPD) sono prodotti a partire dalle proteine contenute nel plasma. Sono
utilizzati per integrare componenti mancanti del sangue e nella maggioranza dei casi non hanno
alternative terapeutiche. Sono spesso usati per trattare malattie rare di origine genetica
(immunodeficienze primarie, emofilia, angioedema ereditario, ecc.), complicanze di gravi patologie
neurologiche e oncoematologiche, nelle gravi infezioni batteriche e nelle infezioni virali che
complicano i trapianti di organo solido e midollo.
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Albumina

trattamento cirrosi epatica e sue
@ Fattori della coagulazione (VII, VIII, IX e X)

settico, ustioni, ittero neonatale grave,
sindrome nefrosica o da . .
Immunoglobuline specifiche

malassorbimento
prevenzione di epatite B, tetano, infezioni
da CMV, nei trapianti, incompatibilita
materno fetale da fattore Rh @

Immunoglobuline polivalenti
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Antitrombina Il

trattamento carenze congenite o acquisite di antitrombina Il

Concentrato di complesso protrombinico
trattamento e profilassi di episodi emorragici

Inibitore della C1-esterasi
trattamento manifestazioni cliniche dell'angioedema ereditario

profilassi infezioni nelle immunodeficienze primitive e secondarie,
@ Inibitore dell'alfal-proteinasi

P trattamento del deficit di alfa 1-antitripsina

Fibrinogeno
trattamento del deficit congenito o acquisito con disturbi emorragici
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terapie per emofilia A e B, malattia di Von Willebrand, deficit da malattie epatiche
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Donazioni di plasma necessarie per trattare un paziente per un anno

C ©

Per curare una persona con immunodeficienza primitiva

N N A I e W S W W

per un anno occorrono
130 donazioni di plasma

| plasmaderivati sono prodotti a partire da una risorsa limitata non sintetizzabile in laboratorio.
Questo rende complessa la pianificazione della produzione per rispondere ai fabbisogni terapeutici
della popolazione

E quindi evidente la necessita di avere sangue o plasma sufficiente per garantire la
disponibilita di plasmaderivati per la cura delle molte persone che dipendono per

W tutta la vita da queste terapie
Fonte: PPTA
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Plasmaderivati e autosufficienza

............................

Donazioni
volontarie non
remunerate

3@@ FARMINDUSTRIA

Per rispondere al fabbisogno nazionale di plasmaderivati abbiamo due canali di

i e der et

approvvigionamento distinti ma comunicanti fra loro per coprire le eventuali

Su dati 2021

Canale interno (70%): plasmaderivati realizzati in
Italia da plasma raccolto con donazioni volontarie e

non remunerate da parte delle regioni, che stipulano Albumina Fibrinogeno
convenzioni con le imprese per la sua lavorazione. 71% 25%
Canale esterno (30%): plasmaderivati prodotti all’estero
o in Italia da plasma raccolto all’estero e acquistati dal Fattore VIII Fattore IX e CCP
SSN. Ad esempio per le immunoglobuline specifiche 97% a tre fattori
(anti-tetano, anti-epatite B, anti-Citomegalovirus o anti-D 87%
specifiche contro il fattore Rh) siamo totalmente
dipendenti dall Iestero, proprio perche:er:rodl:‘rlede Antitrombina IlI Immunoglob. e.v.
necessario un plasma con caratteristiche che richiedono — ___,

73% 82%

una raccolta mirata che attualmente non e attuata nel
nostro Paese.

Fonte: Rapporto ISTISAN 23/6
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Cresce la domanda mondiale di plasmaderivati

2000 2018 2026
) domanda di a7t 199t 4 365t 40
immunoglobuline > ........... I e e e ey SRR ... oeciieiieeeeaeee B - - - -cccccccienentnnnntannntacannscatnnnaananes
polivalenti 1 -'
406 1 9194 N 1.369t
domanda di > ------ Q‘........... ..................... ;....‘... ........I ------------------ L.........n...-.....l ------------------------------------------
albumina ‘. ‘. | |
W Fonte: Market Research Bureau
i~V FARMINDUSTRIA

#FOrum RISk1 8 Del presente documento & severamente vietata ogni abusiva duplicazione, riproduzione, trasmissione o diffusione in pubblico, ai sensi della Legge n. 633/1941 e dell’Art. 25-novies, D.Lgs. n. 231/2001 ﬁ X O. u WWW_forumriskmanagement_it




\
[/7\

Forum Risk Management

\' // sanita ®salute

21-24 NOVEMBRE 2023
AREZZO0 FIERE E CONGRESSI

Proposte per favorire I’accesso dei pazienti ai plasmaderivati
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#FOrum RISk1 8 Del presente documento & severamente vietata ogni abusiva duplicazione, riproduzione, trasmissione o diffusione in pubblico, ai sensi della Legge n. 633/1941 e dell’Art. 25-novies, D.Lgs. n. 231/2001 ﬁ X O. u WWW_forumriskmanagement_it




\
[/7\

Forum Risk Management

\' // sanita ®salute

#ForumRisk18

L’'impegno delle imprese farmaceutiche in Italia e nel mondo

Tutte le aziende del settore sono oggi impegnate su due fronti:

« apertura di nuovi centri di raccolta del plasma ove consentito dalle legislazioni
nazionali;

« investimenti crescenti per migliorare I’efficienza produttiva e incrementare la

disponibilita di plasmaderivati, soprattutto grazie all’innovazione tecnologica, per
soddisfare cosi il crescente bisogno terapeutico dei pazienti.

| risultati di questi investimenti saranno visibili solo nel medio-lungo periodo e sono
comunque legati alla sostenibilita economica.

3@@ FARMINDUSTRIA
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Proposte di azioni in termini di partnership con le Istituzioni

« Consolidare il lavoro del tavolo tecnico permanente sui plasmaderivati con Ministero
della Salute, Istituto Superiore di Sanita, Centro Nazionale Sangue, Agenzia Italiana del
Farmaco, Associazioni di pazienti e Associazioni dei donatori di sangue per affrontare le
tematiche rilevanti insieme alle aziende del settore, partner delle Istituzioni per garantire
I’accesso di questi farmaci, a tutela della salute dei pazienti.

« Prevedere un aggiornamento periodico sulle attivita del tavolo tecnico permanente sui
plasmaderivati alle Commissioni parlamentari di competenza.

3@@ FARMINDUSTRIA
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Proposte di azioni in termini di programmazione e disponibilita
di plasmaderivati

e Valutare le scorte nazionali di immunoglobuline polivalenti e delineare una realistica
proiezione della domanda nazionale da condividere attraverso incontri del Centro
Nazionale Sangue e dell’Agenzia Italiana del Farmaco con le singole aziende che
producono plasmaderivati.

e Definire un safety stock unitario a livello nazionale da adottarsi da parte delle Regioni
(ad es. 2-3 mesi) e verificare lo stato delle scorte di tutti i prodotti, da plasma sia estero
sia nazionale, attraverso il coordinamento tra Centri Regionali Sangue e Servizi
Farmaceutici Regionali.

e Pianificare un incontro periodico tra il Ministero della Salute, il Centro Nazionale
Sangue e le singole imprese (entro agosto-settembre di ogni anno) per definire il
fabbisogno previsto di prodotti da plasma estero per ’'anno successivo.

e Prevedere una procedura semplificata/accelerata per la valutazione di rimborsabilita
e prezzo (incluse le rinegoziazioni) per i plasmaderivati che tenga conto delle
fluttuazioni della disponibilita di plasma specifiche del settore, affinché I'ltalia possa
competere a livello internazionale garantendo I’accesso dei pazienti a questi farmaci.

Bﬁ& FARMINDUSTRIA
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Proposte di azioni in termini di programmazione e disponibilita
di plasmaderivati

e Confermare la maggiore flessibilita nelle procedure di acquisto da parte di tutte le
Regioni con la possibilita per le aziende di presentare offerte anche parziali rispetto ai
quantitativi di farmaci messi in gara.

e Definire con certezza i fabbisogni reali rispetto ai quantitativi messi in gara e i tempi
di consegna in caso di eventuali fabbisogni aggiuntivi di immunoglobuline polivalenti,
con un prezzo massimo di cessione al SSN che renda competitiva I'ltalia negli
approvvigionamenti rispetto agli altri Paesi.

e Ridurre i tempi di attesa per 'importazione di plasma o suoi semilavorati, previsti
dall’articolo 4 del Decreto del Ministero della Salute del 24 aprile 2018, da 30 a 15 giorni
solari, per attivare prima il processo produttivo e rendere disponibili i prodotti finiti in
tempi piu brevi.

Bﬁ& FARMINDUSTRIA
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Proposte di azioni in termini di sostenibilita economica

e Escludere i plasmaderivati dal tetto di spesa, a invarianza di risorse stanziate nei due
tetti di spesa farmaceutica, in considerazione delle criticita nella raccolta del plasma a

livello mondiale.

e Creare anche in Italia condizioni favorevoli, con stimoli alla sostenibilita economica
delle aziende, che tengano conto di alcune problematiche, tra cui 'aumento dei costi di
produzione e I’onere delle misure di contenimento della spesa farmaceutica, per evitare
le importanti criticita nell’accesso alla cura dei pazienti determinate dalle possibili
carenze future.

e Valutare modelli gestionali incentrati sul fabbisogno terapeutico dei pazienti, che
tengano conto della complementarita dei due canali di fornitura dei plasmaderivati e dei

principi etici ed economici.
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