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I costi e le terapie: tra innovazione ed economicità

SINTESI DELL’INTERVENTO

DEL DOTT. CLAUDIO JOMMI

L’intervento si vuole focalizzare su due aspetti.

Il primo è rappresentato da un richiamo alla logica economico-aziendale applicata al settore sanitario. Tale logica, che spesso è stata confusa con quella di risparmio, vuole invece che le aziende sanitarie (e gli operatori delle aziende) agiscano secondo efficienza (massimizzare il rapporto tra input, ovvero risorse utilizzate, ed output, ovvero servizi offerti) efficacia (massimizzare il rapporto tra outcome, ovvero soddisfazione dei bisogni, ed output) ed economicità, ovvero garantire nel medio-lungo periodo un equilibrio tra risorse impiegate e bisogni soddisfatti. La logica economico-aziendale riconosce anche che le variabili riferite al modello “aziendale” devono essere accompagnate, trattandosi di aziende pubbliche (o di aziende che tutelano un interesse pubblico), da altri modelli di riferimento (rispetto delle norme, consenso, principi etici, ecc.). Un aspetto collegato è la necessità di responsabilizzare gli operatori e le aziende sul complesso delle risorse utilizzate (e sugli obiettivi raggiunti con tali risorse). La responsabilizzazione su specifichi input (tipo tetti di spesa sulla farmaceutica) può essere efficace per il contenimento della spesa nel breve periodo, ma non produce un adeguato processo di responsabilizzazione. Non è possibile stabilire se il tetto del 13% sia o meno adeguato, ma non ha senso neanche farlo se si ritiene che il mix di prestazioni da garantire rispetto ad un ammontare complessivo di risorse dovrebbe essere funzionale alla risposta al bisogno, dove tale risposta: (i) è variabile nel tempo (e nello spazio); (ii) dipende da diversi fattori che non sono interamente riconducibili al concetto di “efficiente allocazione delle risorse”. Con ciò non si vuole affermare che non ci siano spazi per migliorare l’uso delle risorse attraverso una loro riallocazione (allocare in modo efficiente le risorse significa, ad esempio, da una parte garantire l’accesso a farmaci innovativi, dall’altra favorire la competizione sul mercato dei farmaci fuori brevetto), ma che tale riallocazione non può essere definita “ex ante” stabilendo che il 13% o il 15% o il 20% rappresentano la quota “corretta” per l’assistenza farmaceutica. Un secondo aspetto collegato riguarda la relazione tra spesa farmaceutica e spesa per altre prestazioni. Si tratta di un tema oggetto di continuo dibattito e di elevata complessità, soprattutto se affrontato in termini “retrospettivi”, ovvero di studi quantitativi che hanno tentato di rispondere alla domanda: “Laddove sono stati introdotti strumenti di contenimento della spesa farmaceutica, come tetti sulle prescrizioni dei farmaci o limitazioni stringenti ai prontuari locali, quali sono stati gli effetti sul ricorso ad altre prestazioni?”. Alcuni studi hanno messo in evidenza una certa correlazione tra azione di contenimento della spesa farmaceutica e aumento del ricorso ad altre prestazioni sanitarie. Tuttavia (i) la numerosità e significatività degli studi non consente di raggiungere conclusioni definitive al riguardo, (ii) tali studi “soffrono” della presenza di rilevanti variabili confondenti. 

Il secondo elemento di riflessione riguarda il costo e la produttività della Ricerca e Sviluppo (R&S) nel settore farmaceutico, R&S che si sta focalizzando proprio sulle patologie oncologiche (basti pensare che a fronte di un mercato mondiale di farmaci oncologici del 5%, i prodotti nel campo oncologico rappresentano il 25% circa dei prodotti in sviluppo in Fase 3). Non sono numerosi gli studi che hanno analizzato i costi della R&S. I principali risultati sono stati ottenuti dal Tufts Center for the Study of Drug Development della Duke University (USA). Secondo le più recenti stime pubblicate sul Journal of Health Economics nel 2003, il costo di R&S per un nuovo prodotto lanciato sul mercato (comprendendo i costi di tutta l’attività di R&S che non ha dato esito positivo) sarebbe pari a circa 900 milioni di dollari. I costi della R&S inoltre crescono ad un tasso molto elevato. L’incremento di tali costi è dovuto principalmente all’aumento dei costi dello Sviluppo in Fase 3 (trial clinici). Ciò trae origine essenzialmente (i) dall’aumento del numero dei pazienti coinvolti in tali trial, (ii) dall’elevato tasso di fallimento e dal conseguente alto rischio dell’attività di R&S (è stato stimato che il 75% dei costi della R&S sia generato dai fallimenti della stessa), (iii) dalla lunghezza dei tempi di R&S (mediamente 12 anni), (iv) dall’importanza sempre maggiore delle patologie croniche, che rendono particolarmente complessi i trial clinici. Gli studi del Tufts Center hanno subito numerose critiche. Tra queste vale la pena citare le seguenti: (i) i costi di R&S sono stati calcolati solo per i farmaci altamente innovativi, mentre sono stati escluse dall’analisi le line extensions o le modifiche nelle modalità di somministrazione dello stesso farmaco, così come non sono stati considerati i costi di farmaci scoperti e sviluppati da soggetti pubblici (nello specifico, il National Institute for Health), dalle università e dalle fondazioni; (ii) i dati sono in gran parte confidenziali e sono stati forniti solo da 10 delle 24 imprese intervistate; (iii) il 50% dei costi complessivi sono costi-opportunità (derivanti dal fatto che si investe oggi per ottenere un ritorno mediamente a 12 anni). Per quanto tali critiche siano ragionevoli, rimane il fatto che l’investimento in R&S risulta ingente. Parallelamente, a fronte di tale investimento, la produttività della R&S, espressa in termini di nuovi principi attivi lanciati sul mercato si è di fatto dimezzata negli ultimi anni, segno da una parte di raggiungimento di elevati tassi di copertura sul alcune patologie e dall’altra dalla difficoltà sulle patologie emergenti di scoprire nuovi farmaci. 

L’aumento dei costi e la riduzione della produttività della ricerca (almeno in questa fase storica) dovrebbero produrre una riflessione a livello mondiale (tenendo conto che l’investimento in R&S produce risultati per tutti i paesi in cui i farmaci vengono lanciati):

· sugli effetti delle politiche di contenimento della spesa farmaceutica sull’investimento in R&S (si pensi a tagli di prezzo, misura utilizzata spesso negli ultimi anni, specialmente nei Paesi UE);

· sulla necessità di investire ulteriormente sull’uso appropriato delle risorse, per evitare che una spesa elevata in farmaci non innovativi possa compromettere il finanziamento dell’innovazione, così come tetti di spesa “ad hoc” sulla farmaceutica possano ridurre la sensibilità su altri comparti di spesa (cfr. supra).

Se il problema dell’investimento in R&S è sostanzialmente globale, a livello locale risulta fondamentale rendere competitivo il sistema-paese (o il sistema-regione) affinché tale sistema sia attrattivo di investimenti pubblici e privati in R&S. Le difficoltà a tale proposito dell’Italia (rispetto ad altri Paesi UE, in particolare UK) e dell’UE rispetto agli USA sono state ampiamente documentate dalla letteratura. D’altra parte diversi contributi hanno evidenziato i fattori di localizzazione degli investimenti in R&S (un articolo di review sistematica di tali studi e di valutazione del caso italiano sta per essere pubblicato, a cura dell’autore del presente contributo, sulla rivista Mecosan – Management ed Economia Sanitaria). Con riferimento al caso specifico italiano e all’assetto regolatorio (che insieme al sistema dell’innovazione, alle caratteristiche del mercato del lavoro e dei capitali e all’assetto istituzionale delle imprese) influenza le strategie di localizzazione dell’attività di R&S, si può affermare che sono stati fatti notevoli passi avanti in Italia su efficienza e trasparenza dei processi di registrazione, rimborsabilità e pricing, grazie all’abolizione del passaggio in Conferenza Stato-Regioni dei relativi decreti ministeriali (ora determinazioni) e alla costituzione dell’Agenzia Italiana del Farmaco. Inoltre è aumentata sempre più l’attenzione all’attività di ricerca clinica (si pensi alla costituzione di un osservatorio “ad hoc” presso l’AIFA), pur lamentando le imprese un eccesso di burocraticità nell’avvio e nella gestione dei trial clinici. Per contro la politica del farmaco è fortemente orientata al contenimento della spesa e presenta elevati livelli di erraticità (susseguirsi di periodi di deciso orientamento al taglio della spesa e periodi dove la spesa pubblica per farmaci riprende a crescere in modo sensibile): l’Italia, rispetto agli altri principali Paesi UE presenta da una parte uno dei più bassi tassi di crescita medio della spesa farmaceutica pubblica dal ’90 ad oggi, dall’altra un andamento erratico del trend di spesa (che rende meno implementabili strategie di investimento di medio-lungo periodo da parte delle imprese). Inoltre la regolazione dei prezzi non è particolarmente favorevole alle imprese: si fa riferimento in particolare al legame stringente tra rimborsabilità e prezzi, alla sistematica negoziazione di un trade-off prezzi / volumi attesi di vendita, alla mancata applicazione (almeno finora) di un premium price sull’innovazione (d’impresa), al frequente uso del taglio dei prezzi come strumento di contenimento della spesa. Inoltre notevoli passi avanti dovrebbero essere fatti per razionalizzazione ulteriormente il mercato dei farmaci “fuori brevetto”, in attesa che, a seguito del graduale esaurimento degli effetti del Certificato Protettivo Complementare italiano, l’Italia si allinei definitivamente alla normativa UE in tema di estensione della copertura brevettuale. Infine si ritiene che il processo decisionale sulle politiche pubbliche del farmaco dovrebbe prevedere una maggiore collaborazione tra imprese e soggetti pubblici (almeno in fase consultiva) ed una maggiore partecipazione di altri ministeri (Università e Ricerca Scientifica e Attività Produttive) nelle politiche del farmaco.
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