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L’introduzione di interferone beta-1a
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La sclerosi multipla ¢ una malattia cronica
inflammatoria, neurodegenerativa, dovuta
a una risposta autoimmunitaria mediata dai
linfociti T e B verso la mielina, che compor-
ta demielinizzazione con una progressione
variabile del grado di inabilita. Colpisce
circa 75.000 pazienti in Italia [1]. Si mani-
festa per lo piu in soggetti tra 25 e 40 anni
e in misura prevalente nel sesso femminile,
che risulta colpito in numero doppio rispet-
to al sesso maschile [2]. Ogni anno in Italia
ci sono circa 2.000 nuovi malati di sclerosi
multipla [2].

Esistono tre fondamentali tipi di decorso cli-
nico della sclerosi multipla [3,4]:

- la sclerosi multipla recidivante-remit-
tente (SMRR) che ¢ la forma piti comune
ed ¢ caratterizzata da ricadute intervalla-
te da periodi di remissione. Circa 1’85%
dei pazienti presenta inizialmente questa
forma;

- la sclerosi multipla secondariamen-
te progressiva (SMSP) che si sviluppa
come evoluzione dalla SMRR in circa il
30-50% di questi pazienti, con una disa-
bilita che progredisce nel tempo;

- la sclerosi multipla primariamente
progressiva (SMPP) che colpisce circa
il 10% dei pazienti ed € caratterizzata da
assenza di remissioni ¢ da una continua
progressione della inabilita.

Benché non esistano farmaci in grado di gua-
rire la sclerosi multipla, sono attualmente in
commercio alcuni farmaci in grado di modifi-
care il decorso clinico della malattia (Disease
Modifying Therapies o DMT), in particola-
re rallentando la progressione della sclerosi
multipla recidivante-remittente e riducendo il
numero di ricadute [5]. Tra le DMT usate in
prima linea, vi sono gli interferoni beta.

Recentemente, la famiglia degli interferoni
beta indicati per il trattamento della SMRR
si ¢ arricchita di un nuovo prodotto consi-
stente nella forma pegilata dell’interfero-

F Farmeconomia. Health economics and therapeutic pathways 2016; 17(Suppl 2)

ne beta-la. La pegilazione conferisce alla
molecola alcuni vantaggi, che si traducono
sostanzialmente in un prolungamento dell’e-
mivita e conseguentemente dell’intervallo
tra le varie somministrazioni, rispetto agli al-
tri interferoni beta iniettabili, con un profilo
di efficacia migliorato e di sicurezza simile
o incrementato. Lo studio clinico di fase III
ADVANCE [6,7] ha dimostrato che pegin-
terferone somministrato ogni due settimane
¢ in grado di ridurre il tasso di recidive e la
progressione verso la disabilita rispetto al
placebo. 11 profilo di tollerabilita ¢ risultato
paragonabile a quello degli altri interferoni
beta. Pertanto 1’uso di peginterferone ¢ sta-
to approvato dalla Commissione Europea il
18 luglio 2014 per il trattamento dei pazienti
adulti con sclerosi multipla recidivante-re-
mittente.

Il presente supplemento nasce con lo scopo
di presentare le caratteristiche di peginterfe-
rone all’interno del suo contesto clinico e di
studiare gli effetti economici della sua intro-
duzione sul mercato italiano, confrontandone
anche ’efficienza rispetto alle alternative te-
rapeutiche.

Nel primo articolo di questo supplemento
viene offerta una panoramica sulla pegilazio-
ne, sulla sclerosi multipla e sugli effetti che
peginterferone ha dimostrato di avere su que-
sta patologia. Vengono illustrati anche altri
vantaggi di questo nuovo farmaco, tra i quali
la bassa immunogenicita e le possibili con-
seguenze derivanti da una somministrazione
meno frequente rispetto agli altri interferoni:
si ipotizza che la compliance possa essere
maggiore e di conseguenza anche il controllo
della malattia.

Tuttavia, oltre all’efficacia € necessario ve-
rificare anche la sostenibilitd economica
dell’introduzione sul mercato di un nuovo
farmaco, specialmente in un periodo, come
quello in cui viviamo, di sempre minor dispo-
nibilita di risorse in campo sanitario.
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In effetti, anche per via della giovane eta in
cui si manifesta, la sclerosi multipla ha un
elevato impatto sociale ed economico, al
punto da rientrare, secondo 1’Organizzazione
Mondiale della Sanita, tra le malattie sociali
maggiormente costose.

Se non trattata, la patologia avanza piu ra-
pidamente, raggiungendo in tempi piu brevi
stadi di maggior gravita, a cui corrisponde
anche un aumento dei costi. Pertanto, anche
a livello economico, ¢ opportuno effettua-
re investimenti in terapie che rallentino la
progressione della malattia. A tal proposito
le analisi di costo-efficacia e di costo-utilita
sono condotte su un orizzonte temporale
medio-lungo e forniscono informazioni circa
I’allocazione delle risorse in una nuova tec-
nologia sanitaria in confronto alle possibili
alternative terapeutiche. Le analisi di bud-
get impact invece si propongono di valutare
la sostenibilita finanziaria a breve termine
dell’accesso al mercato di un nuovo farma-

co e la ridistribuzione delle quote di mercato
degli altri farmaci con la stessa indicazione.
Il secondo articolo del presente supplemento
illustra i risultati dell’analisi di costo-efficacia
di peginterferone rispetto agli altri interferoni
beta e a glatiramer acetato, facendo emergere
il positivo rapporto di costo-efficacia rispetto
ai competitor e la dominanza nei confronti di
interferone beta-1a 44 pg.

L’analisi di budget impact condotta per pe-
ginterferone completa il quadro fornito
dall’analisi di costo-efficacia, stimando una
penetrazione a scapito principalmente degli
altri interferoni beta-1a, che si tradurrebbe in
un risparmio di 3 milioni di euro per il Ser-
vizio Sanitario Nazionale nei primi 3 anni di
commercializzazione.

Da questo supplemento emerge che peginter-
ferone € un’opzione terapeutica non solo effi-
cace e ben tollerata, ma anche costo-efficace
e sostenibile nella prospettiva del Servizio
Sanitario Nazionale italiano.
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