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Appropriatezza
Misura della adeguatezza delle attività intraprese per
trattare uno specifico stato patologico, in base ai
criteri di efficacia ed efficienza che coniugano
l’aspetto sanitario a quello economico

Corretto uso del livello prescrittivo o
assistenziale per la soluzione del
problema presentato dal paziente

CLINICA







LA CLASSIFICAZIONE DEI MEDICINALI

Attualmente i medicinali sono classificati in tre grandi
categorie ai fini della rimborsabilità:

A rimborsabili dal SSN
C non rimborsabili dal SSN
H rimborsabili in determinate condizioni (ospedaliere, ecc.)
C(nn)

I farmaci classificati in H si possono ulteriormente suddividere
in base al regime di fornitura



Classe a) - Farmaci essenziali e farmaci per le malattie croniche
Comprende medicinali rivolti al trattamento di gravi patologie per i quali esiste 
una soddisfacente e accreditata efficacia. L'efficacia è stata valutata in base ai 
seguenti parametri:

• aumento dell'aspettativa di vita;
• riduzione delle complicanze invalidanti indotte dalla malattia;
• miglioramento della qualità di vita.

Criteri aggiuntivi di preferenza per l'inclusione sono considerati:
• minore incidenza di effetti tossici a parità di efficacia;
• costo inferiore a parità di efficacia e tossicità.

La Commissione Tecnico Scientifica dell' AIFA può stabilire, con particolare 
riferimento ai farmaci innovativi , che la collocazione di un medicinale nella classe 
a) sia limitata ad un determinato periodo di tempo e che la conferma definitiva 
della sua erogabilità a carico del SSN sia subordinata all'esito favorevole della 
verifica.

Classe A



Classe H) - Comprende medicinali erogabili a carico del 
SSN solo in ambito ospedaliero, dispensati dalle 
farmacie ospedaliere e per il tramite delle farmacie 
territoriali, secondo modalità definite con decreto del 
Ministro della sanità, d'intesa con la Conferenza 
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le 
province autonome di Trento e di Bolzano, sentite le 
organizzazioni più rappresentative delle farmacie 
pubbliche e private e le organizzazioni delle imprese 
distributrici.

Classe H



Classe c) - Farmaci che non rientrano nella classe 
a), ad eccezione dei farmaci non soggetti a ricetta con 
accesso alla pubblicità al pubblico;Classe c-bis) (OTC).

Classe C



Specialisti
ambulatoriali

Alcuni specialisti 
ospedalieri

specialisti 
ospedalieri



Farmaci C(nn)
Il decreto legge n. 158 del 13 settembre 2012 (c.d. Decreto Balduzzi) poi 

convertito nella L. n. 189 dell'08 novembre 2012 ha introdotto (Art. 12 in 

particolare) una nuova regolamentazione in tema di autorizzazione e 

classificazione dei medicinali.

Per i farmaci già autorizzati per la commercializzazione dalla Comunità Europea, su 

parere favorevole di EMA e in attesa della valutazione ai fini della rimborsabilità da 

parte di AIFA, è stata istituita una nuova sezione denominata C(nn) (classe C non 
negoziata), in cui vengono inseriti sia farmaci autorizzati mediante procedura 

centralizzata che mediante procedura decentrata.



Farmaci C(nn)
In attesa dell’esito della valutazione di AIFA relativa alla rimborsabilità, la Ditta 
titolare dell’AIC può decidere se commercializzare o meno il farmaco.

A fronte di tali disposizioni, le scelte dei Titolari dell’AIC non sono state univoche; 
alcuni di loro hanno deciso di attendere la negoziazione AIFA, non hanno 
comunicato il prezzo di vendita e quindi il farmaco non è acquistabile sul territorio 
nazionale; altri hanno invece deciso di iniziare la commercializzazione previa 
comunicazione ad AIFA (obbligatoria) del prezzo ex-factory o, ove applicabile, del 
prezzo al pubblico; in tal caso il farmaco è acquistabile. 



Le note AIFA

Le Note limitative prodotte dall’Agenzia Italiana del Farmaco, sono uno 
strumento normativo volto a definire gli ambiti di rimborsabilità di alcuni 
medicinali. 

Originariamente pensate come strumento di governo della spesa 
farmaceutica, le Note sono progressivamente diventate un mezzo per 
assicurare l’appropriatezza d’impiego dei farmaci, orientando, in alcuni 
casi, le scelte terapeutiche a favore di molecole più efficaci e 
sperimentate. 

le Note, si ispirano ai criteri della medicina basata sulle prove di efficacia. 
Si fondano cioè sui risultati, criticamente valutati, di sperimentazioni 
cliniche randomizzate e, possibilmente, multiple. 

Le Note sono uno strumento regolatorio che definisce alcuni ambiti di 
rimborsabilità dei farmaci senza interferire con la libertà di prescrizione 
del medico. Rappresentano, tuttavia, delle indicazioni che ogni medico 
deve obbligatoriamente rispettare per poter prescrivere alcuni farmaci a 
carico del Servizio Sanitario Nazionale (SSN).



Quando si ritiene necessario 
introdurre una nota?

Una Nota può essere introdotta in tre circostanze:

1. quando un farmaco è autorizzato per diverse 
indicazioni cliniche, di cui solo alcune per 
patologie rilevanti;

2. quando il farmaco è finalizzato a prevenire un 
rischio che è significativo solo per uno o più 
gruppi di popolazione;

3. quando il farmaco si presta non solo a usi di 
efficacia documentata, ma anche a usi impropri.

In tutti questi casi, naturalmente, la Nota tenderà a 
favorire la rimborsabilità nelle sole condizioni rilevanti 
in un'ottica di sanità pubblica.



Le note sono 
Linee Guida?

Le Linee Guida sono modelli comportamentali che 
propongono agli operatori le scelte professionali più 
appropriate. Le Linee guida per la pratica clinica 
descrivono un percorso utile per le raccomandazioni in 
campo diagnostico, terapeutico, organizzativo, ecc. Nel 
caso dei medicinali, in particolare, le Linee Guida sono 
utili per suggerire al medico che cosa fare di volta in volta 
al momento della scelta di una terapia farmacologica.
Le Linee Guida partono dalla problematica e presentano 
di volta in volta le possibili soluzioni. Le Note, invece, 
partono dal farmaco, indicando per quali patologie e in 
quali condizioni il suo utilizzo è riconosciuto rimborsabile 
dal Servizio Sanitario Nazionale



Quante sono 
le note e 

come sono 
cambiate nel 

tempo?

• Attualmente le Note sono 42, rispetto alle originali 59 del 
1993. Le Note, nel corso del tempo, hanno subito delle 
importanti revisioni, sempre tenendo conto sia 
dell'efficacia dei singoli farmaci nelle differenti patologie, 
sia delle possibili reazioni ai trattamenti, ma, soprattutto, 
sulla base dei più recenti studi scientifici. Oggi non solo le 
Note sono diminuite di numero rispetto alla prima 
stesura, ma alcuni farmaci, prima coperti da Nota, sono 
stati ammessi direttamente alla classe A senza limitazioni 
di rimborsabilità, mentre altri sono passati dalla classe C 
(a carico del cittadino) alla prescrivibilità a spese 
del SSN limitatamente ai casi previsti dalla relativa Nota.



Al momento della 
prescrizione, il medico deve 
riportare sulla ricetta il 
numero della Nota relativa 
a quel farmaco. In questo 
modo egli dichiara che 
ricorrono le condizioni di 
rimborsabilità previste dalla 
Nota



Le note CUF / AIFA

• Pensate come strumento di governo della spesa, le
note sono progressivamente diventate anche
strumento per assicurare l’appropriatezza di impiego
dei farmaci e per migliorare le strategie assistenziali.

• Si ispirano ai criteri della medicina basata sulle prove
di efficacia (Evidence Based Medicine).

• Il testo “regolatorio” di ogni singola Nota è 
accompagnato da un testo articolato dove sono 
riportate le motivazioni e i criteri applicativi delle 
singole Note e dalle voci bibliografiche essenziali, che 
hanno scientificamente determinato le scelte.



Piano terapeutico: piano individuale di trattamento redatto da un centro 
specializzato autorizzato dalla Regione

Uno strumento introdotto dalla CUF  per permettere la

CONTINUITA’ TERAPEUTICA

evitando al paziente il ricorso allo specialista per la continuazione della
terapia

L'AIFA ha stabilito che quei farmaci per i quali sia previsto tale strumento 
siano erogati solo sulla base di Diagnosi e Piano Terapeutico formulati da 
Centri specialistici individuati dalle Regioni e dalle Province autonome.

Il Piano Terapeutico si configura, quindi, come una particolare prescrizione 
necessaria per alcuni farmaci, intestata ad un singolo paziente 



Piano Terapeutico  elementi essenziali e identificativi:

• Provenienza - Identificazione della struttura (Centro) e del prescrittore
• Destinatario – identificazione completa del Paziente (nome e cognome, 

età, sesso, cod. fiscale e residenza)
• Ausl di residenza
• Medico di medicina generale
• Diagnosi / Motivazione clinica (in accordo a nota AIFA ed ad indicazione 

registrata in scheda tecnica)
• Prescrizione – farmaco, posologia, durata prevista del trattamento
• Validità del PT (durata prevista della terapia)
• Data e firma del Medico
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Provenienza - Identificazione della 
struttura (Centro) e del prescrittore

Destinatario – identificazione 
completa del Paziente (nome e 
cognome, età, sesso, cod. fiscale e 
residenza)Ausl di residenza, Medico di medicina 

generale

Diagnosi / Motivazione clinica (in
accordo a nota AIFA ed ad indicazione
registrata in scheda tecnica)

Prescrizione – farmaco, posologia, 
durata prevista del trattamento

Validità del PT (durata prevista della 
terapia)

Data e firma del Medico
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Provenienza - Identificazione della 
struttura (Centro) e del prescrittore

Destinatario – identificazione 
completa del Paziente (nome e 
cognome, età, sesso, cod. fiscale e 
residenza)

Ausl di residenza, Medico di medicina 
generale

Diagnosi / Motivazione clinica (in
accordo a nota AIFA ed ad indicazione
registrata in scheda tecnica)

Prescrizione – farmaco, posologia, 
durata prevista del trattamento

Validità del PT (durata prevista della 
terapia)

Data e firma del Medico





Registri Farmaci sottoposti a monitoraggio

I Registri dei farmaci sottoposti a monitoraggio rappresentano uno strumento avanzato di governo dell’appropriatezza 
prescrittiva e di controllo della spesa farmaceutica sviluppato dall’Agenzia Italiana del Farmaco a partire dal 2005. 
Generalmente i medicinali sono inseriti nei Registri immediatamente dopo la loro autorizzazione ad immissione in 
commercio, oppure dopo l’autorizzazione di una estensione delle sue indicazioni terapeutiche. Ma non solo: nei Registri 
entrano anche quelle forme di monitoraggio che fluiscono nelle more della legge 648/96. 

I Registri AIFA coinvolgono diverse aree terapeutiche e specialistiche; i soggetti gestori dei Registri sono quelli coinvolti, a
diverso titolo, nell’organizzazione dell’assistenza farmaceutica: l’AIFA, le Aziende farmaceutiche, i medici prescrittori, i 
Direttori sanitari delle strutture coinvolte ove vengano trattati i farmaci sottoposti a Registri di monitoraggio, i farmacisti che 
dispensano il medicinale e le Regioni che lo erogano a carico del SSN.

L’appropriatezza prescrittiva è uno degli elementi fondamentali dei Registri di Monitoraggio, e il principale motivo per cui 
sono stati creati.

Il secondo valore fondante dei Registri AIFA è dato dall’applicazione dei Managed Entry Agreements, ossia degli accordi 
negoziali di natura economica tra l’AIFA e l’Azienda farmaceutica. Anche su questo versante, l’AIFA cerca di coniugare in 
modo efficiente all’interno del proprio percorso di Health Technology Assessment (HTA), la valutazione del rischio-beneficio 
di un medicinale con quella del costo-efficacia.

Infine, i Registri potranno, in un futuro prossimo, costituire un valido riferimento, attraverso i dati raccolti, per la valutazione 
dell’efficacia del farmaco e del suo grado di innovatività.

http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/glossary/term/1462
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/glossary/term/3889
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/glossary/term/3669
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Managed Entry Agreements:  
 

Accordi basati sulla 
performance 

Accordi non basati 
sulla performance 

CAPPING 

 

 
Rimborso a posteriori del 

100% del successo 
terapeutico 

 

COST SHARING 

Sconti applicati ai primi 
cicli di terapia per tutti i 

pazienti eleggibili 

RISK SHARING 

Sconto in percentuale sul 
costo dell’intero 

trattamento per i pazienti 
non-responders 

 
 

Rimborso (100%) del 
costo dell’intero 

trattamento per i pazienti 
non-responders 

Poste a carico dell’Azienda 
farmaceutica le confezioni 

erogate oltre al 
superamento della quantità 

del farmaco stabilito 
dall’accordo negoziale SUCCESS FEE 

PAYMENT BY RESULTS 



Registro Medicinale Principio attivo Codice ATC Area Terapeutica MEAs* (accordo) Data inizio 
monitoraggio

Data  aggiornamento

DARZALEX daratumumab L01XC24 Multiple Myeloma Accordo finanziario 18/07/2017

IMNOVID pomalidomide L04AX06 Multiple Myeloma Accordo basato su outcome 20/08/2015

OXERVATE cenegermin S01 Keratitis Appropriatezza prescrittiva 24/01/2018

SPINRAZA nusinersen N07 Muscular Atrophy, Spinal Appropriatezza prescrittiva 28/09/2017

MAVIRET glecaprevir / pibrentasvir J05AX Hepatitis C, Chronic Accordo finanziario 28/09/2017

KEYTRUDA pembrolizumab L01 Carcinoma, Non-Small-Cell Lung Appropriatezza prescrittiva 25/06/2017 20/02/2018

EPCLUSA sofosbuvir/velpatasvir J05A Hepatitis C, Chronic Appropriatezza prescrittiva 27/04/2017

PRALUENT alirocumab C10AX14 Dyslipidemias Appropriatezza prescrittiva 07/03/2017

OPDIVO nivolumab L01XC Carcinoma, Renal Cell Appropriatezza prescrittiva 22/02/2017

REPATHA evolocumab C10 Dyslipidemias Hypercholesterolemia Appropriatezza prescrittiva 08/02/2017

ZEPATIER elbasvir/grazoprevir J05A Hepatitis C, Chronic Accordo finanziario 04/02/2017 31/03/2017

ZELBORAF/COTELLIC vemurafenib L01XE15 Melanoma Accordo basato su outcome 16/10/2016

IMBRUVICA ibrutinib L01XE27 Lymphoma, Mantle-Cell Appropriatezza prescrittiva 03/10/2016

LIXIANA edoxaban tosylate B01 StrokeVenous Thromboembolism Appropriatezza prescrittiva 09/09/2016

LIXIANA edoxaban tosylate B01 StrokeVenous Thromboembolism Appropriatezza prescrittiva 09/09/2016

STRIMVELIS
autologous CD34+ enriched cell 
fraction

L03 Severe Combined Immunodeficiency Accordo basato su outcome 16/08/2016

EYLEA aflibercept S01LA05 Macular Edema Appropriatezza prescrittiva 12/05/2016

KEYTRUDA pembrolizumab L01 Melanoma Appropriatezza prescrittiva 11/05/2016

OPDIVO nivolumab L01XC Carcinoma, Non-Small-Cell Lung Appropriatezza prescrittiva 25/03/2016 22/02/2017

OPDIVO nivolumab L01XC Melanoma Appropriatezza prescrittiva 25/03/2016



Per la lista aggiornata dei registri e dei piani terapeutici web based si rimanda al seguente link:

http://www.agenziafarmaco.gov.it/content/lista-aggiornata-dei-registri-e-dei-piani-terapeutici-web-based

In generale, ogni Registro AIFA si basa sulla raccolta dei dati per specifico farmaco (Drug-
product monitoring Registry - DPMR) con il seguente ordine di inserimento delle schede da
parte dei medici e farmacisti:

Legenda e definizioni 

 
Schede di un Registro o PT web based 

1. Anagrafica del paziente (AP, unica per tutti i Registri e/o Piani terapeutici): compilata dal medico 
specialista 

2. Eleggibilità e dati clinici (EDC): compilata dal medico specialista 
3. Prescrizioni (Richiesta farmaco - RF): compilata dal medico specialista 
4. Piano Terapeutico (PT): compilata dal medico specialista 
5. Erogazioni dei medicinali (Dispensazione farmaco - DF): compilata dal farmacista 
6. Follow-up (Rivalutazioni - RIV): compilata dal medico specialista 
7. Fine terapia (Fine Trattamento - FT): compilata dal medico specialista 
8. Gravidanza (GV) (per lenalidomide, thalidomide e alitretionina): compilata dal medico specialista 

 

Tipologie di monitoraggio 

• DPR - Drug-product Registry 
• DP TAR - Drug-product Therapeutic Area Registry  
• PT - Piano Terapeutico 

 
Tipologie degli accordi (Managed Entry Agreements - MEAs) 

1. Accordo finanziario (Financial-based): Cost sharing, capping o payback 
2. Accordo basato su outcome (Performance-based risk sharing): Payment by result, Success fee, 

Risk sharing 

Di seguito le definizioni dei singoli accordi : 

Cost sharing (CS): prevede uno sconto sul prezzo dei primi cicli di terapia per tutti i pazienti 
eleggibili al trattamento, così come individuati dal Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto 

Risk sharing (RS): rispetto al CS, prevede uno sconto che si applica esclusivamente ai pazienti non 
rispondenti al trattamento. 

Payment by result (PbR): estende le modalità del RS, prevedendo un rimborso totale da parte 
dell’azienda farmaceutica di tutti i pazienti che non rispondono al trattamento (payback da parte 
delle Aziende Farmaceutiche del 100% dei fallimenti terapeutici). 

Success fee: rimborso a posteriori del 100% del successo terapeutico. Tale accordo prevede che il 
SSN ottenga il medicinale dall’Azienda titolare inizialmente a titolo gratuito e, successivamente, alla 
valutazione della risposta al trattamento(esclusivamente nei casi di successo terapeutico), provveda 
a remunerare le corrispondenti confezioni dispensate. 

Capping/payback: prevede che siano poste a carico dell’Azienda farmaceutica le confezioni erogate 
oltre al superamento della quantità del farmaco stabilito dall’accordo negoziale.  

 

http://www.agenziafarmaco.gov.it/content/lista-aggiornata-dei-registri-e-dei-piani-terapeutici-web-based
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