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Attention : Ce document constitue, comme  les autres monographies par pays annexées au  rapport de 
benchmark d’étude  sur  l’innovation médicamenteuse en  cancérologie publié par  l’Institut National du 
Cancer,  une  synthèse  des  entretiens  téléphoniques  avec  les  représentants  des  pays  concernés,  des 
recherches bibliographiques et des documents  collectés au  cours de  la mission d’étude.  Il ne  fait que 
rendre compte de ces travaux sans prétendre à l’exhaustivité. Ce document n’a pas été ni relu ni validé 
par les représentants des pays interviewés. 
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 Les accords négociés entre l’industriel et les autorités 

 L’organisation sanitaire proposée 

Remarque : IHSP a un partenariat avec le National Prescribing Centre de Liverpool et souhaite 
développer de nouveaux liens. Ce partenariat a pour objectif : 

 D’accéder  à  l’information  pour  les  médicaments  émergents  (12‐18  mois  avant 
l’autorisation EMA) potentiellement adapté au système italien. 

 De  partager  des  méthodes  d’identification  et  d’évaluation  précoce  des  produits 
pharmaceutiques émergents.  

 

4. MISE SUR LE MARCHE 
 

4.1. Processus d’autorisation de mise sur le marché standard 

L’Italie bénéficie du processus d’autorisation proposé au niveau européen. 

L’Agence  Italienne  du médicament  (Agenzia  Italiana  del  Farmaco, AIFA)  est  responsable  de 
l’enregistrement des médicaments autorisés par l’EMA.  

 

AIFA  est  structurée  en  5  départements technico‐scientifiques  et  un  département 
administratif : 

 Le  Département  « Enregistrement »  d’AIFA  se  charge  d’enregistrer  les  produits 
pharmaceutiques à usage humain, selon des régulations officielles au niveau national et 
européen (reconnaissance mutuelle, procédure décentralisée, procédure nationale).  

 

 Un  industriel  a  la  possibilité  de  rencontrer  en  amont  des membres  de  l’agence  du 
médicament sous certaines conditions : 

 Notifier AIFA de son souhait d’avoir une rencontre de pré-soumission de dossier et fournir  
 Les sujets abordés 
 La documentation 
 La liste des participants à la réunion  

 Soumettre une demande au moins 2 mois en avance 

 Soumettre une première version des comptes rendus des réunions, puis une version finale 
dans les 2 semaines qui suivent la réunion. 

 
DETAILS DE L’ORGANISATION D’AIFA EN ANNEXES. 
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4.2. Mécanisme anticipé d’accès au marché 

Il est possible d’importer et d’utiliser un produit pharmaceutique non encore autorisé en Italie 
si ce dernier est commercialisé dans d’autres états de l’Union Européenne.  

 

Les conditions sont les suivantes : 

 Dans le cas où il n’y a pas d’alternative thérapeutique 

 Si l’agence italienne du médicament a préalablement approuvé son usage  

4.2.1. Classe C(nn) des médicaments autorisés 

Une classe additionnelle de médicaments a été créée en 2013, la classe C(nn), pour permettre 
aux patients de bénéficier plus rapidement des nouveaux traitements autorisés par l’EMA mais 
n’ayant pas encore fait l’objet d’évaluation du remboursement et de négociations de prix par 
l’AIFA et ne pouvant donc pas encore être commercialisés en Italie. 

 Classification  temporaire  des médicaments  sur  une  sous‐liste  des médicaments  non 
remboursés (classe C) 

 Evolution de la classification lorsque l’évaluation sera terminée 

 

>  Procédure  pour  bénéf i c ie r  des  médicaments  de  Classe  C:    

 Le fabricant peut faire une demande d’autorisation indiquant le prix public proposé 

 Le médicament peut alors être commercialisé, à la charge du patient.  

 Cependant, un accord de prise en charge spécifique peut être négocié entre la région et le 
fabricant 

 Le  fabricant peut demander un  remboursement uniquement une  fois  l’autorisation de 
mise sur le marché reçue  

 Le  fabricant  peut  déposer  simultanément  la  demande  d’évaluation  du  prix  et 
remboursement à la demande d’autorisation de mise sur le marché 

 

> Cas  spéc iaux  

 Médicament orphelin,  

 Médicament présentant un  service médical  rendu exceptionnel  (absence de définition 
des critères d’inclusion)  

 Médicament réservé à usage hospitalier 

 

> Zoom  sur   l ’ ac t iv i té1 

 137 nouveaux médicaments classés C(nn) entre janvier 2013 et avril 2015 

 Finalisation  du  processus  de  négociations  et  d’évaluation  avec  l’AIFA  pour  43 
médicaments, dont 28% en Oncologie 

                                                       
1 Negrini C, Camera A, Dobreva M, Ciampa B, Molchanova E, De Risi C, Pilli S (2014). Faster drug market access in 

Italy : is class C‐NN the answer ?, Value Health, 18(7) 



8 | Annexe  8  :  Monog raph ie  I t a l i e  

 En moyenne, délai de 393 jours entre l’avis d’autorisation de l’EMA et la publication des 
résultats de  l’évaluation dans  la Gazette, avec un délai allongé pour  les médicaments 
anticancéreux (445 jours) 

4.2.2. Fondo AIFA 5% 

Depuis  2005,  AIFA  a mis  en  place  un mécanisme  de  financement  « Fondo  AIFA  5% ».  Les 
industries pharmaceutiques  italiennes doivent donner 5% de  leurs  frais promotionnels  à un 
fond indépendant de recherche. 

Ce fond collecte chaque année 45 millions d’euros. 

 La moitié est utilisée pour  le remboursement de médicaments orphelins en attente de 
mise sur le marché 

 Une  autre  moitié  permet  de  soutenir  la  recherche  indépendante,  les  programmes 
d’information des médicaments et la surveillance des médicaments 

Ce  programme  de  financement  de  la  recherche  clinique  indépendante  est  ouvert  aux 
chercheurs d’institutions publiques ou des institutions à but non lucratif.  

Le fond AIFA permet la prise en charge : 

 Des  médicaments  orphelins  en  cours  de  développement,  traitant  des  pathologies 
mortelles  

 Et les produits pharmaceutiques en attente d’autorisation 

 

Pour avoir accès au médicament,  la  région concernée doit envoyer une demande à AIFA au 
nom de l’hôpital traitant le patient. 

4.2.3. Accès anticipé aux médicaments 

L’Italie bénéficie d’un accès anticipé aux médicaments en attente d’autorisation pour un usage 
en dehors d’un essai clinique.  

> Les  cr i tères  d’accès  à  ces   t ra i tements  sont   les  su ivants   :  

 Traitement d’une pathologie lourde et rare 

 Pathologie mortelle pour le patient 

 Besoin médical non satisfait 

> La  demande  peut  être   fa i te  sous  certa ines  condi t ions   :  

 Si le développement du médicament est au stade des essais de phase III 

 Si le traitement s’adresse à des patients en phase terminale 

 Si le médecin référent du patient transmet la demande d’accès au médicament 

En réponse à  la demande,  l’industriel peut  fournir  le médicament sur  la base d’un protocole 
présentant : 

 La besoin clinique de la demande 

 Les données d’efficacité et de toxicité 

 La comparaison de taux de patients inclus dans les essais cliniques et les patients faisant 
la demande 



Annexe  8   :  Monographie   I ta l ie| 9  

 Les modalités d’information du patient et le consentement éclairé 

 La méthode de recueil de données 

Ce  protocole  doit  être  approuvé  en  urgence  par  un médecin  d’un  comité  d’éthique  et  le 
ministère de la santé doit en être informé. 

Le médicament doit être fourni gratuitement par l’industriel. 

Cependant,  l’industriel  peut  faire  la  demande  d’inclusion  du médicament  dans  la  liste  de 
médicaments remboursés régulée par la Loi 648/96.   

Le  Comité  Technico‐scientifique  d’AIFA  a  pris  les  décisions  suivantes  sur  103  candidatures 
entre janvier 2013 et mai 2015 (Prada, Bertozzi, Proietti, Urbinati, 2015): 

 37 demandes (35,9%) ont reçu une évaluation positive 

 54 demandes (52,4%) ont reçu une évaluation négative 

 Et 12 demandes (11,7%) ont reçu une autorisation conditionnelle. 

Les aires thérapeutiques majoritaires sont l’oncologie et l’hématologie (29 demandes) 

Des données cliniques significatives facilitent l’inclusion du médicament dans cette liste.   

4.2.4. Délais d’accès aux médicaments innovants au niveau régional  

 Une fois une autorisation de mise sur  le marché obtenue par un  industriel, AIFA a 100 
jours pour négocier  le prix et  le  remboursement et pour  l’inclure dans  son  formulaire 
national de médicament.  

 Une fois l’autorisation obtenue, les régions doivent automatiquement l’inclure dans leur 
formulaire. 

 

 Néanmoins,  il peut être observé des délais d’inclusion variables au niveau national et 
régional. Cependant, des écarts à  la  loi concernant  les délais d’autorisation ont été mis 
en avant :   

 En moyenne, une attente additionnelle de 110 jours peut être observée pour les régions. 

 Certaines régions ont un délai de 60 jours, tandis que d’autres peuvent avoir un délai allant 
jusqu’à 300 jours. 

 

5. MECANISMES DE PRICING ET DE 
REMBOURSEMENTS  

 

5.1. Prix et remboursements 

L’Italie a un système de Prix et de Remboursement structuré en plusieurs niveaux entre une 
autorité nationale (AIFA) et 21 autorités régionales. 

 L’Agence  Italienne  du  Médicament,  Agenzia  Italiana  del  Farmaco  (AIFA),  organisme 
public,  fixe  le  prix  des  médicaments  sur  la  base  du  ratio  coût‐efficacité,  régule  la 
production et la distribution. 
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 C.2 : Innovation pharmacologique mais profil efficace/tolérance comparable (ex : traitement 
avec un nouveau mécanisme d’action mais ayant un rôle thérapeutique similaire à des 
traitements existants). 

 C.3 : Innovation technologique mais profil efficacité/tolérance comparable. (ex : nouvelles 
substances chimiques ou des produits obtenus par biotechnologie mais ayant un rôle 
thérapeutique similaire à des traitements existants). 

 

> 2ème  étape   :  Classement  en   fonct ion  du  bénéf i ce   thérapeut ique  

 Classe  A :  Bénéfice  « majeur »  démontré  à  partir  de marqueurs  cliniques  durs  (hard 
clinical endpoint) (mortalité, morbidité) ou de critères cliniques de substitutions validés. 

 Classe  B :  Bénéfice  « modéré »  démontré  à  partir  de  marqueurs  cliniques  durs  ou 
marqueurs de substitutions (surrogate endpoints) validés, ou bénéfice majeur démontré 
à partir d’une évidence limitée. 

 Classe C : Bénéfices « mineurs » : traitement symptomatique 
 

> 3ème  étape   :  Calcu l  du  degré  d’ innovat ion      

 Classe A : « Important » : A+A,  B+A 

 Classe B : « Modéré » : A+C, B+B 

 Class C : « Faible » : B+C 
 

Un  degré  d’innovation  important,  modéré,  faible  peut  être  obtenu  par  diverses 
combinaisons possibles. 

Une thérapie est considérée comme innovante si elle obtient après calcul la note « A+A » 

 « A » : elle traite une pathologie lourde 

 « A » : Sans traitement adéquat 

 « A » : Etendue des effets thérapeutiques 
 

Précisions : 

 Innovation  pharmacologique :  médicament  apportant  seulement  un  nouveau 
mécanisme d’action sans bénéfice thérapeutique 

 Innovation technologique : nouvelle modalité d’administration ou nouvelle présentation 
permettant de libérer le principe actif 

  Impacts  d’une  évaluation  du  degré  d’innovation  

> Les   médicaments   jugés   innovants   sont   automat iquement   insc r i t s   sur   les  
formula i res  de   remboursement  

> L ’ I ta l ie   permet   également   un   remboursement   provi so i re   en   cas   d’ innovat ion  
potent ie l le  

 Un médicament  ne  présentant  pas  de  données  cliniques  suffisantes  peut  obtenir  un 
remboursement provisoire s’il répond aux conditions suivantes : 

 Un besoin médical non satisfait 

 Un intérêt de santé publique 

 Un engagement du fabricant à fournir les données dans un délai inférieur à 3ans 
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5.2.1. Prise en charge des médicaments – marché hospitalier 

Le  prix  des  médicaments  prescrits  et  distribués  à  l’hôpital  est  négocié  par  AIFA.  Les 
médicaments vendus à l’hôpital doivent faire l’objet d’un rabais obligatoire de 50% par rapport 
au prix proposé en ambulatoire, que ce soit pour  les médicaments remboursables ou non, et 
pour l’ensemble des médicaments du formulaire des pharmacies hospitalières. 

Le SSN finance les médicaments sur la base de forfaits pour l’ensemble des traitements, sur la 
base  des  typologies  de  pathologies  et  de  prise  en  charge  codifiés  (les  raggruppamenti 
omogenei di diagnosi ou ROD). Une  tarification nationale est établie et  les  régions peuvent 
fixer leurs tarifs. 

Un  budget  hors  ROD  est  également  défini  et  est  notamment  utilisé  pour  les  molécules 
onéreuses et les dispositifs médicaux (cf. 5.3.2). 

L’achat de médicaments par  l’hôpital est généralement organisé au  travers d’appels d’offres 
durant  lesquels des mécanismes de  rabais  additionnels  sont discutés. Ces derniers peuvent 
également être menés au niveau régional. 

5.2.2. Prise en charge des médicaments hors indications 

Les  médicaments  hors  indications  ne  sont  pas  remboursés,  sauf  si  inclus  sur  une  liste 
spécifique établie par l’AIFA. 

>  Les  cr i tères  d’é l ig ib i l i té  à  cette   l i s te  sont   les  su ivants   :  

 Besoin médical non couvert 

 Résultats cliniques positifs sur des études de phase II a minima 

La  demande  est  portée  par  une  association  de  patients,  des  sociétés  savantes  ou  des 
institutions de santé. L’industriel ne peut faire une demande directe d’inscription sur la liste 

5.3. Mécanismes et programmes alternatifs de financement 

5.3.1. Mécanisme d’accélération de mise sur le marché après AMM 

Pour  les  médicaments  jugés  innovants,  AIFA  doit  prendre  une  décision  de  prix  et  de 
remboursement dans les 100 jours (au lieu de 180 jours). L’industriel doit soumettre un dossier 
sous  une  période  de  30  jours  après  l’obtention  de  l’AMM.  Il  est  possible  de  soumettre  un 
dossier avant l’obtention de l’AMM. 

5.3.2. Financement des médicaments onéreux 

L’Italie  a mis  en  place  une  enveloppe  dédiée  pour  aider  le  Service  Sanitaire National  (SSN) 
absorber la dépense relative aux nouvelles thérapies dans l’Hépatite C.  

 Mise en place en 2015, cette enveloppe contient à ce jour 5 thérapies dans l’hépatite C 
et  une  dans  la mucoviscidose  pour  un montant  d’un milliard  d’euros  réparti  sur  les 
années 2015 et 2016 

 L’enveloppe est réservée à des médicaments délivrés en ville 

 Possibilité prochaine d’étendre l’enveloppe aux médicaments à usage hospitalier 

 La possibilité prochaine de  l’ouverture de  l’enveloppe à des  traitements dans d’autres 
aires thérapeutiques semble en cours de négociations. 
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  Plafonds  budgétaires  (budget  cap)  

> Contrô le  des  dépenses  avec  un  pla fond   tota l  des  dépenses  

 Le budget des soins en ambulatoire (reste à charge inclus) ne doit pas excéder 14% des 
dépenses  totales de  santé au niveau national. En  cas de dépassement, mise en place 
d’un mécanisme de remboursement. 

 Mise  en  place  également  d’un  plafond  des  dépenses  des  médicaments  en  milieu 
hospitalier  limite de 2,4% de l’ensemble des dépenses publiques de santé.  

 Les régions sont en charge de garantir le respect de ce seuil et l’ensemble des dépenses 
excédentaires seront financées par les régions en réduisant les dépenses des hôpitaux. 

 

> Budget  pour   les   industr ie l s  et  mécan ismes  de   remboursement  par   l ’ indust r ie  

 Depuis 2007, toute entreprise pharmaceutique se voit attribuer un budget. Il correspond 
au budget que le SSN est en capacité de payer par entreprise. 

 Ce budget correspond à la base retenue pour l’estimation du remboursement par les 
entreprises en cas de dépassement du budget. 

 Critères d’évaluation du budget individuel pour les entreprises: 

 Données de volumes de vente et de prix sur lequel est appliqué pour l’ensemble des 
entreprises un indicateur d’augmentation 

 Réduction du budget pour les médicaments dont la licence va expirer dans l’année, et du 
montant d’activité correspondant 

 Réduction du budget individuel au regard du montant remboursé l’année passée en raison de 
l’excédent budgétaire 

 En cas d’excès budgétaire au niveau national, un mécanisme de remboursement est mis 
en place  

 Les entreprises pharmaceutiques doivent payer directement aux régions. 

 Le montant est proportionnel à l’excédent. 

 En cas de respect du plafond budgétaire national, absence de remboursement, ce qui incite 
fortement au contrôle budgétaire de chaque région 

 Les médicaments orphelins ainsi que  les médicaments  innovants  sont exemptés de ce 
dispositif 

 En cas d’excès, le remboursement demandé est distribué entre les autres entreprises 

 Le mécanisme est optionnel 

 En effet, l’entreprise peut choisir de réduire le prix de ses médicaments.  

 Une alternative peu choisie afin de ne pas grever le prix des médicaments dans les autres 
pays européens mobilisant l’Italie comme pays de référence 
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> Résul tats   re lat i f s  au   remboursement  sous  cond it ions  

 En 2012, le SSN a payé 823 M€ pour assurer la prise en charge des patients 

 5,6% de ces dépenses, soit 46,3 M€, ont fait l’objet de procédures de remboursements par 
l’industrie pharmaceutique 

 1/3 des remboursements n’ont pas été récupérés 

 Un montant élevé en raison :  
- D’un nombre important de patients 

encore sous traitement ou ayant 
interrompu le traitement pour des 
raisons autres que celles prévues dans 
les accords 

- De respects partiels des procédures de 
renseignement du registre 

- De conflits en cours avec l’industrie 
pharmaceutique 
 

> Des   reg i st res   permettant   le   contrô le   des   prat iques   médica les   et   l e   su iv i   des  
mécanismes  de   remboursement  cond it ionnel  

 Contrôle de l’off‐label 

 Tests de cohérence des prescriptions, des dispensations et des profils des patients 

 En cas de mauvaise prescription, possibilité de non remboursement du médicament 

 Suivi  de  la  pharmacovigilance  et  de  l’épidémiologie  des  patients  pour  enrichir  les 
connaissances et alimenter les évaluations 

 Du  fait  de  l’impact  sur  le  remboursement,  forte  incitation  des  établissements  à 
renseigner précisément les données 

 

> Déve loppement  des  mécanismes  de  paiement  à   l a  performance  

 Des mécanismes privilégiés par rapport au cost‐sharing, jugé moins performant 

 Choix  des  mécanismes  de  remboursement  conditionnels  variables  selon  les 
médicaments et les stratégies thérapeutiques 

 Ex : pour les durées de traitement très variables, cost-sharing privilégié 

 Influence du système et des négociations en Italie sur les négociations menées dans les 
pays sud‐européens 
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6. SUIVI POST AMM 

6.1. Note AIFA 

Possibilité de restriction de remboursement à certaines indications ou sous‐populations, pour 
certains produits ou classes thérapeutiques, décidées par les autorités 

 Des  notes  à  l’attention  des  professionnels  de  santé  sont  produites  par  l’AIFA  afin  de 
définir  les conditions de remboursements de certains médicaments et  leur gestion des 
dépenses 

 Ces notes conduisent à  restreindre à certaines  indications, parmi celles autorisées,  les 
conditions de remboursement de certains médicaments 

 Ces  conditions  sont  présentées  comme  les  Notes  AIFA  et  sont  publiées  sur  la  liste 
nationale de remboursement 

 

 Motifs de rédactions des Notes :  

 Autorisation d’un médicament pour plusieurs indications dont seulement certains sont 
remboursés 

 Médicament destiné à prévenir un risque significatif pour un ou plusieurs sous-groupes de 
populations 

 Risque élevé de mésusage 

 La note AIFA est reportée par le médecin sur l’ordonnance, permettant ainsi au patient 
d’accéder au remboursement  

 En cas de non‐respect des recommandations, et ce sans  justification, un médecin peut 
faire  l’objet  de  sanctions  et  il  peut  lui  être  demandé  de  rembourser  le  prix  des 
médicaments prescrits 

 Les  notes  rédigées  reposent  notamment  sur  les  preuves  d’efficacité  cliniques  des 
médicaments 

 

>  Contenu  d’une  note   :  

 Indications et limites données au remboursement pour le produit 

 Contexte 

 Données cliniques disponibles 

 Caractéristiques spécifiques 

 Bibliographie 
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8. ACTEURS DU MARCHE – VUE D’ENSEMBLE 

8.1. Acteurs identifiés pour la constitution du panel 

8.1.1.   Acteurs identifiés et contactés 

Régu lateurs  payeurs  

   

Soc iété  Savantes ,  Recherche  et  Advocacy  

   

Nom de l'organisme Rôle
Payeur 

public

Payeur 

privé

Responsable / 

experts AMM

Responsable / experts 

Remboursement

Sécurité du 

médicament
Autre

 SSN (Servizio

Sanitario Nazionale )

Le Ministère de la Santé assure la couverture obligatoire des  travail leurs

 ‐ Forte décentralisation du système et organisation régionale au travers  des administrations  sanitaires  locales  (ASL)    

‐ Dispensation des  soins  dans  les  centres de sante (Unità Sanitarie Locali, USL) ou par des médecins  agréés par le Service national  de 

santé (SSN)

x 

ASL ‐ Aziende Sanitarie Locali

Autorités locales représentantes  du système national  en charge de l 'appil ication du plan national  de santé triennal

‐ Autorités  gérées par les  autorités  régionales  en charge de la régulation de l 'accès aux soins  hospitaliers, ambulatoires  ou médico‐

social
x 

Agenzia Italiana del Farmaco 

(AIFA)

Institution publique sous la direction du Ministère de la Santé

Depuis  2004, obtention des  pouvoirs  initialement à la charge du Ministère de la santé : 

‐ En charge de la régulation du secteur pharmaceutique

‐ En charge de l 'autorisation des médicaments  sur le marché

‐ En charge de la détermination et du suivi  des  prix 

‐  Commission Technique et Scientifique : évaluations

chimiques  et pharmaceutiques, biologiques,

toxicologiques  et cliniques  pour les médicaments  destinés  à être introduits  sur le marché

x x x

IHSP Horizon Scanning Italien, mécanisme de détection de l 'émergence des médicaments innovants

Nom de l'organisme Rôle
Société savantes ‐ Promotion / 

Conduite de la recherche

Société savantes ‐ Financement 

de la recherche
Représentants de PS

AIOM Societé savante pour les médecins oncologues x

 Institute for Cancer Research
Institut privé non lucratif créé et soutenu par la Fondation Piémontaise pour la recherche en Oncologie 

Fondazione Piemontese per la Ricerca sul  Cancro‐Onlus (FPRC)
x

Istituto Toscano Tumori, centre de 

Milan
Réseau de centres  de recherche tumorales  x

Bocconi University Université située à Milan x
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Représentants  de  pat ients  

   

Représentants  d’établ i s sements  

   

Représentants  des   industr ie l s  de  santé  

   

8.1.2.   Récapitulatif du panel constitué et interviewé 

A l’issue des sollicitations, 2 entretiens d’experts ont été réalisés : 

 Entretien réalisé le 31 mai avec l’AIFA, organisme de régulation, pricing et remboursement des médicaments 

 Entretien réalisé le 04 mai avec Farmaindustria, organisme représentant de l’industrie pharmaceutique 

Nom de l'organisme Rôle Fondations Associations de patients

AIMAC Associations de patients et entourage x

Nom de l'organisme Rôle
Fédérations 

hospitalières

Etablissements 

dédiés

FIASO (Federazione Italiana Aziende Sanitarie 

e Ospedaliere)
Fédération italienne des agences sanitaires et hospitalières x

Nom de l'organisme Rôle

Farmindustria ‐ Associazione 

delle imprese del farmaco 
Association des entreprises de l'industrie pharmaceutique
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9. LEXIQUE DES ACRONYMES ET 
INSTITUTIONS 

Acronyme Nom complet Définition / comparaison avec la 
France 

SSN Système de Santé National 

(Servizio Sanitario Nationale) 

 

LEA Livelli Essenziali di Assistenza Négociation entre l’industriel et les 
autorités régionales 

ASL Agences régionales de santé locales 

(Aziende Sanitarie Locali) 

Responsables de délivrer les soins de 
santé aux hôpitaux 

AIFA Agence Italienne du Médicament  

(Agenzia Italiana del FArmaco) 

- Agence d’autorisation et de régulation 
des médicaments 

- Fixe le prix et le remboursement des 
médicaments 

- Constitué de 2 comités (CTS et CPR) 

 

CTS Comité technico scientifique  - Comité AIFA d’évaluation de la valeur 
thérapeutique  

- Donne un avis sur le remboursement 

CPR Comité Prix et remboursement  Comité AIFA de négociation avec le 
fabricant 

PFN Formulaire pharmaceutique national 

(Prontuario Farmaceutico Nazional) 

Les médicaments inclus dans ce 
formulaire sont remboursés 

IHSP Italian Horizon Screening Project Mécanisme d’identification des 
innovations émergentes  
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11. ANNEXES 

11.1. Organisation d’AIFA 

AIFA est une structure particulière en Europe.  

 Organisation  unique  de  400  salariés  créée  en  2004,  AIFA  est  responsable  de  la 
coordination de l’ensemble des activités en lien avec les médicaments 

 Suivi et promotion de la recherche 

 AMM 

 Négociation du prix 

 Evaluation du remboursement 

 Suivi de la commercialisation 

 Ces  activités  sont menées  en  coopération  avec  les  autorités  régionales  de  santé,  les 
ministères  de  la  santé  et  de  l’Economie,  les  Associations  de  patients,  les  sociétés 
savantes et l’industrie pharmaceutique 

 

> Quels  changements  dans   l ’ accès  au  médicament  en   I ta l ie  depuis  sa  créat ion  ?  

 Flexibilité accrue pour le développement de nouvelles approches de marché 

 Stratégie de négociations de prix 

 Mécanismes de remboursement conditionnel 

 Garantit la maîtrise des coûts et la cohérence des données essais cliniques et données de vie 
réelle 

 

 Optimisation des processus et décisions 

 Nombre limité d’interlocuteurs (dépôt d’un dossier unique) pour une gestion simplifiée 

 Accès au marché plus rapide des nouveaux médicaments 
 Procédure simplifiée 

d’enregistrement 
 Pour une meilleure attractivité des 

industriels 

 Meilleures capacités de négociations et prix plutôt bas parmi les pays européen 
 
 

AIFA est un organisme de référence en Europe et au niveau international. 

 Notamment  dans  le  processus  de  pricing  et  remboursement  pour  les  pays  sud 
européens 

 Fourniture de Conseils Scientifiques à des entreprises nationales ou européennes à des 
stades précoces de développement 

Engagement  fort  pour  la  promotion  de  la  recherche  indépendante,  peu  développée  (ex 
médicaments orphelins) 

 Soutien de >200 projets pour 100M euros.  
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11.2. Synthèse des accords de risk‐sharing en cours 

 

 

 

ID
Médicament 

enregistré
Principe actif Synthèse indication thérapeutique Laboratoire

Date lancement 

de l'accord

Date de fin de 

l'accord

Type d'accord (financier ou 

sur résultat)

27 AFINITOR everolimus Tumori neuroendocrini pancreatici NOVARTIS 21/12/2012 En cours  

2 HERCEPTIN trastuzumab Adenocarcinoma gastrico ROCHE 14/01/2011 En cours Accord sur résultat

3 ZELBORAF  vemurafenib Melanoma ROCHE 19/06/2013 En cours Accord sur résultat

7 AVASTIN  bevacizumab
Carcinoma colon retto 

II linea
ROCHE 08/07/2014 En cours Accord sur résultat

8 KADCYLA trastuzumab emtansine Carcinoma mammario ROCHE 11/10/2014 En cours Accord sur résultat

9 AVASTIN bevacizumab
Carcinoma ovarico 

I linea
ROCHE 07/01/2014 En cours Accord sur résultat

10 AVASTIN bevacizumab
Carcinoma ovarico 

II linea
ROCHE 09/07/2014 En cours Accord sur résultat

12 AVASTIN  bevacizumab Carcinoma mammario ROCHE 08/07/2014 En cours Accord sur résultat

14 AVASTIN  bevacizumab Carcinoma polmonare non a piccole cellule ROCHE 08/07/2014 En cours Accord sur résultat

17 AVASTIN bevacizumab Carcinoma renale ROCHE 08/07/2014 En cours Accord sur résultat

19 NEXAVAR sorafenib Epatocarcinoma BAYER 09/07/2008 En cours Accord sur résultat

20 AFINITOR  everolimus Carcinoma mammario NOVARTIS 21/07/2013 En cours Accord sur résultat

22 YONDELIS trabectedin Carcinoma ovarico PHARMA MAR 13/04/2011 En cours Accord sur résultat

23 YONDELIS trabectedin Sarcoma dei tessuti molli PHARMA MAR 11/02/2009 En cours Accord sur résultat

24 ADCETRIS brentuximab vedotin Linfoma anaplastico L.648/96 TAKEDA 01/11/2012 20/07/2014 Accord sur résultat

25 ADCETRIS brentuximab vedotin Linfoma di Hodgkin  L.648/96 TAKEDA 01/11/2012 20/07/2014 Accord sur résultat

26 AFINITOR  everolimus Carcinoma renale NOVARTIS 25/06/2010 En cours Accord sur résultat

28 TASIGNA nilotinib Leucemia mieloide cronica II linea NOVARTIS 08/08/2008 En cours Accord sur résultat

29 VOTRIENT pazopanib Carcinoma renale NOVARTIS (exGLAXO) 21/05/2011 En cours Accord sur résultat

31 TYVERB lapatinib Carcinoma mammario in associazione a capecitabina NOVARTIS (exGLAXO) 03/06/2009 En cours Accord sur résultat

32 TYVERB lapatinib Carcinoma mammario in associazione a inibitore aromatasi NOVARTIS (exGLAXO) 28/06/2011 En cours Accord sur résultat

34 ERBITUX  cetuximab Carcinoma colon retto MERCK SERONO 02/10/2008 08/10/2014 Accord sur résultat

35 ERBITUX  cetuximab Carcinoma colon retto  I linea MERCK SERONO 09/10/2014 En cours Accord sur résultat

36 ERBITUX  cetuximab Carcinoma colon retto linee successive/monoterapia MERCK SERONO 09/10/2014 En cours Accord sur résultat

37 ERBITUX  cetuximab
Carcinoma colon retto linee successive in associazione a 

chemio
MERCK SERONO 09/10/2014 En cours Accord sur résultat

38 ERBITUX  cetuximab Carcinoma testa collo MERCK SERONO 23/12/2010 En cours Accord sur résultat

44 TORISEL temsirolimus Carcinoma renale PFIZER 07/10/2008 En cours Accord sur résultat

45 VECTIBIX panitumumab Carcinoma colon retto I linea AMGEN 27/06/2014 En cours Accord sur résultat

46 VECTIBIX panitumumab Carcinoma colon retto II linea AMGEN 27/06/2014 En cours Accord sur résultat

47 VECTIBIX panitumumab Carcinoma colon retto linee successive AMGEN 17/01/2009 En cours Accord sur résultat

52 JAVLOR vinflunina ditartrato Carcinoma tratto uroteliale PIERRE FABRE 13/01/2011 En cours Accord sur résultat

54 SATIVEX THC e CBD Spasticità dovuta a sclerosi multipla ALMIRALL 01/05/2013 En cours Accord sur résultat

55 IRESSA gefitinib Carcinoma polmonare non a piccole cellule ASTRAZENECA 11/06/2010 En cours Accord sur résultat

56 ALIMTA pemetrexed
Carcinoma polmonare non a piccole cellule mantenimento e 

monoterapia
ELI LILLY 09/07/2014 En cours Accord sur résultat

57 ZYTIGA abiraterone acetato Carcinoma prostatico dopo docetaxel JANSSEN CILAG 06/04/2013 En cours Accord sur résultat

62 GIOTRIF afatinib Carcinoma polmonare non a piccole cellule BOEHRINGER INGELHEIM  24/12/2014 En cours Accord sur résultat

64 MACUGEN pegaptanib AMD correlata all’età BAUSCH & LOMB 01/01/2009 En cours Accord sur résultat

69 HUMIRA adalimumab Colite ulcerosa ABBVIE 14/05/2014 En cours Accord sur résultat

70 HUMIRA adalimumab
Spondiloartrite assiale grave senza evidenza

radiografica
ABBVIE 14/05/2014 En cours Accord sur résultat

1 TARCEVA  erlotinib
Carcinoma polmonare non a piccole cellule

linee successive
ROCHE 28/07/2006 En cours Accord financier

4 TARCEVA  erlotinib
Carcinoma polmonare non a piccole cellule

I linea
ROCHE 22/05/2013 En cours Accord financier

5 AVASTIN bevacizumab
Carcinoma colon retto 

I linea
ROCHE 09/07/2008 En cours Accord financier

6 AVASTIN bevacizumab
Carcinoma colon retto 

II linea
ROCHE 09/07/2008 07/07/2014 Accord financier

11 AVASTIN  bevacizumab Carcinoma mammario ROCHE 09/07/2008 07/07/2014 Accord financier

13 AVASTIN  bevacizumab Carcinoma polmonare non a piccole cellule ROCHE 09/07/2008 07/07/2014 Accord financier

15 SOVALDI sofosbuvir  Epatite C cronica GILEAD 06/12/2014 En cours Accord financier

16 AVASTIN bevacizumab Carcinoma renale ROCHE 09/07/2008 07/07/2014 Accord financier

18 NEXAVAR  sorafenib Carcinoma renale BAYER 23/11/2006 En cours Accord financier

21 TASIGNA nilotinib Leucemia mieloide cronica I linea NOVARTIS 07/12/2011 En cours Accord financier

30 VOTRIENT pazopanib Sarcoma dei tessuti molli NOVARTIS (exGLAXO) 21/07/2013 En cours Accord financier

33 ARZERRA ofatumumab Leucemia linfatica cronica NOVARTIS (exGLAXO) 14/06/2011 En cours Accord financier

39 VIDAZA azacitidina Sindrome mielodisplastica CELGENE 17/11/2010 En cours Accord financier

40 VIDAZA azacitidina Leucemia mielomonocitica cronica CELGENE 17/11/2010 En cours Accord financier

41 VIDAZA azacitidina Leucemia mieloide acuta CELGENE 17/11/2010 En cours Accord financier

42 SUTENT sunitinib Carcinoma renale PFIZER 04/10/2007 En cours Accord financier

43 TORISEL  temsirolimus Linfoma cellule mantellari PFIZER 25/08/2011 En cours Accord financier

48 SPRYCEL dasatinib Leucemia linfoblastica acuta BRISTOL‐MYERS SQUIBB  09/12/2011 En cours Accord financier

49 SPRYCEL  dasatinib
Leucemia mieloide cronica in fase cronica, accelerata o 

blastica  dopo imatinib
BRISTOL‐MYERS SQUIBB  09/12/2011 En cours Accord financier

50 SPRYCEL  dasatinib
Leucemia mieloide cronica blastica linfoide dopo precedente 

terapia
BRISTOL‐MYERS SQUIBB  09/12/2011 En cours Accord financier

51 SPRYCEL dasatinib Leucemia mieloide cronica Ph+ cronica nuova diagnosi BRISTOL‐MYERS SQUIBB  09/12/2011 En cours Accord financier

53 ZALTRAP aflibercept Carcinoma colon retto SANOFI AVENTIS 11/10/2014 En cours Accord financier

58 ZYTIGA abiraterone acetato Carcinoma prostatico (nuova indicazione) JANSSEN CILAG 30/09/2014 En cours Accord financier

59 VELCADE bortezomib Mieloma Multiplo esordio JANSSEN CILAG 23/07/2009 03/07/2015 Accord financier

60 SIRTURO bedaquilina Tubercolosi polmonare multiresistente (MDR‐TB) JANSSEN CILAG 01/10/2014 En cours Accord financier

61 REMOVAB catumaxomab Ascite maligna NEOVIIBIOTECH 10/10/2011 En cours Accord financier

63 XTANDI enzalutamide Carcinoma prostatico resistente a castrazione ASTELLAS PHARMA 25/12/2014 En cours Accord financier

65 ERIVEDGE vismodegib Carcinoma basocellulare ROCHE 24/04/2015 En cours Accord financier

66 HARVONI ledipasvir/sofosbuvir Epatite C cronica GILEAD 14/05/2015 En cours Accord financier

67 DAKLINZA daclatasvir Epatite C cronica BRISTOL‐MYERS SQUIBB  05/05/2015 En cours Accord financier

68 DAKLINZA daclatasvir Epatite C cronica BRISTOL‐MYERS SQUIBB  05/05/2015 En cours Accord financier

71
VIEKIRAX

EXVIERA

ombitasvir/paritaprevir/riton

avir

dasabuvir

Epatite C cronica ABBVIE 24/05/2015 En cours Accord financier

72 OLYSIO simeprevir Epatite C cronica JANSSEN CILAG 24/02/2015 En cours Accord financier


