
 

Tabella 4. FARMACI E ACCESSIBILITÀ DELLA CURA 

Spesa e consumo di farmaci orfani in Italia negli ultimi 4 anni e confronto con il totale dei consumi e 
della spesa farmaceutica11 

Anno Consumi di farmaci 
orfani (in DDD) 

(Mln) 

 % sul totale dei 
consumi 

Totale della spesa 
per farmaci orfani 

(Mln €) 

% sul totale della 
spesa 

2013 7,5 0,3% 917 4,67% 
2014 8,5 0,3% 1.060 5,31% 
2015 10,3 0,4% 1.212 5,49% 
2016 11,4 0,4% 1.393 6,12% 

  

Fonte Periodo di riferimento 
AIFA 2013-2016 
 

Numero di pazienti inseriti e di principi attivi considerati nei programmi di trattamento con farmaci 
orfani ai sensi del D.M. 8 maggio 2003 “Uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione 
clinica” (Uso compassionevole).  

Anno Numero di pazienti inseriti nei 
programmi di uso compassionevole 

Numero di principi attivi considerati nei 
programmi di uso compassionevole 

2014 159 6 
2015 306 1012 
2016 328 13 

 

Obiettivo informativo 
Numero di pazienti inseriti e di principi attivi considerati nei programmi di trattamento con farmaci 
destinati alle malattie rare pur non avendo ricevuto la qualifica di farmaco orfano, ai sensi del D.M. 8 
maggio 2003 “Uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica” (Uso 
compassionevole).  

Anno Numero di pazienti inseriti nei 
programmi di uso compassionevole 

Numero di principi attivi considerati nei 
programmi di uso compassionevole 

2012 30 1 
2013 81 1 
2014 100 1 
2015 100 1 
2016 234 3 

  

Fonte Periodo di riferimento 
AIFA, Rapporto OSMED 2012-2016 2012-2016 
 

                                                           
11

I dati di spesa e consumo sono stati elaborati dal 2013 sulla base della nuova classificazione approvata dal Consiglio di 

Amministrazione dell’AIFA (Delibera n. 10 del 27 febbraio 2014) inclusi i medicinali orfani in fascia di non rimborsabilità SSN; tali 
risultati non sono quindi confrontabili con quelli relativi agli anni precedenti. I dati sono comprensivi della spesa e dei consumi 
per l’assistenza convenzionata erogata dalle farmacie territoriali (pubbliche e private) e per gli acquisti di farmaci da parte delle 
strutture sanitarie pubbliche. 
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 Uno di questi principi attivi ha quattro indicazioni terapeutiche diverse. 


