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RACCOLTA PLASMA
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industria farmaceutica

Il plasma viene raccolto attraverso Ad ogni sacca di plasma viene attribuito

donazioni in centri specializzati per un codice e associato un donatore. Un

separazione dal sangue o per campione della sacca viene inviato a un Verificata I'idoneita del plasma

plasmaferesi (tecnica con cui si separa centro di analisi per accertare, attraverso una quota & destinata all’uso ’
il plasma dalle rimanenti componenti specifici test di laboratorio, che la clinico, la restante viene inviata
del sangue che vengono subito donazione sia idonea.

all’industria farmaceutica per la

reinfuse al donatore). produzione di farmaci.

Fonte: Centro Nazionale Sangue w
Pag. 7 di22 7~ FARMINDUSTRIA



PROCESSO PRODUTTIVO

Giunto il campione in azienda
viene nuovamente analizzato e
solo se risulta negativo a tutti i
test di laboratorio, il plasma
viene inserito nel processo
produttivo.
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Dalla donazione occorrono
circa 8-12 mesi per produrre
un farmaco plasmaderivato

Processo produttivo: la prima lavorazione € il frazionamento, processo
fisico-chimico grazie al quale dal plasma si separano le proteine
plasmatiche (albumina, immunoglobuline, fattori della coagulazione e
altre proteine con attivita rilevante in alcune malattie rare). Seguono fasi
produttive per rimuovere e inattivare eventuali microrganismi pericolosi
come la purificazione, I'inattivazione/rimozione virale e il riempimento
asettico. Solo alla fine di questi processi e a valle di rigorosissimi
controlli, anche da parte di autorita sanitarie, il farmaco é pronto e
sicuro per essere distribuito e arrivare ai pazienti.

La sicurezza dei plasmaderivati € poi costantemente monitorata
attraverso attivita di farmacovigilanza.
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Per curare una persona con immunodeficienza primitiva Per curare una persona con emofilia
per un anno occorrono per un anno occorrono
130 donazioni di plasma 1.200 donazioni di plasma

| plasmaderivati sono prodotti a partire da una risorsa limitata non sintetizzabile in laboratorio.
Questo rende complessa la pianificazione della produzione per rispondere ai fabbisogni terapeutici della popolazione.

E quindi evidente la necessita di avere sangue o plasma sufficiente per garantire la disponibilita di
plasmaderivati per la cura delle molte persone che dipendono per tutta la vita da queste terapie.
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FABBISOGNI ITALIA

_ ~ Austria e Germania, che adottano un sistema misto di raccolta pubblico/privato,
superano il fabbisogno interno di plasma, che cedono ad altri Paesi, ma sono piu soggetti a oscillazioni della raccolta,
come accaduto nel corso della pandemia.

A parita di sistema pubblico di raccolta, I'ltalia raggiunge un livello di autosufficienza pari a quasi il 70% del fabbisogno
grazie al “Programma nazionale di autosufficienza sangue”, rispetto al 39% di Spagna o al 35% di Francia.

SISTEMA
RACCOLTA MISTO MISTO PUBBLICO PUBBLICO PUBBLICO
PLASMA E
LIVELLO DI Germania Austria Italia Spagna Francia
AUTOSUFFICIENZA DI
POLIVALENTI IgG autosufficienza autosufficienza autosufficienza autosufficienza autosufficienza
IN ALCUNI
PAESI UE
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Donazioni
volontarie non
remunerate

Per rispondere al fabbisogno nazionale di plasmaderivati abbiamo due canali di
approvvigionamento distinti ma comunicanti fra loro per coprire le eventuali

carenze causate da cali nella raccolta di plasma
Autosufficienza per plasmaderivato

. . L Complesso
Canale interno (70%): plasmaderivati realizzati in P’
. . : protrombinico (CCP) a
Italia da plasma raccolto con donazioni volontarie e ; tre fattori
non remunerate da parte delle regioni, che stipulano Albumina
convenzioni con le imprese per la sua lavorazione. 70% 96%
Canale esterno (30%): plasmaderivati prodotti all’estero
o in Italiada plgsma rac_colto aII’estero_e acqws_t_atl dal Fattore VIII FattorelX
SSN. Ad esempio per le immunoglobuline specifiche 71% 0
. : . , : , 0 83%
siamo totalmente dipendenti dall’estero, proprio perché
per produrle & necessario un plasma con caratteristiche
con I donazions volontaria, Lapprowigionamentac 1 LA AUNUREL LR
zionev ia. L'approvvigi [
73% 73%

questi farmaci costa in media ogni anno circa 300 min di
euro pari al 4% della spesa farmaceutica totale.

Fonte: Centro Nazionale Sangue
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MONDIALE PLASMADERIVATI
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IMPATTO DELLA PANDEMIA
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CARENZE

Le imprese del settore sono impegnate nell’aperturadi nuovi centri di raccolta ove consentito e stanno investendo
sempre maggiori risorse per incrementare la disponibilita di plasma e migliorare I'efficienza produttiva, soprattutto
grazie all’'innovazione tecnologica. Proprio con I'obiettivo di soddisfare il crescente bisogno terapeutico dei pazienti.

| risultati di questi investimenti saranno visibili solo nel medio-lungo periodo e sono legati alla sostenibilita economica.
E quindi fondamentale affiancare alcune misure che, se di rapida attuazione, consentano di ridurre il rischio di possibili
carenze di prodotti, anche nel breve termine.

Consolidare il lavoro del tavolo tecnico permanente sui plasmaderivati con Ministero della Salute, Istituto Superiore di
Sanita, Centro Nazionale Sangue, Agenzia Italiana del Farmaco, Associazioni di pazienti e Associazioni dei donatori di
sangue per affrontare le tematiche rilevanti insieme alle aziende del settore, che vogliono essere partner delle
Istituzioni per garantire I'accesso di questi farmaci, a tutela della salute dei pazienti.
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BREVE

Valutare le scorte nazionali di immunoglobuline polivalenti e delineare una realistica proiezione della domanda nazionale da
condividere attraverso incontri del Centro Nazionale Sangue e dell’Agenzia Italiana del Farmaco con le singole aziende che
producono plasmaderivati

Definire un safety stock unitario a livello nazionale da adottarsi da parte delle Regioni (ad es. 2-3 mesi) e verificare lo stato
delle scorte di tutti i prodotti, da plasma sia estero sia nazionale, attraverso il coordinamento tra Centri Regionali Sangue e
Servizi Farmaceutici Regionali

Prevedere maggiore flessibilita nelle procedure di acquisto da parte delle Regioni con la possibilita per le aziende di
presentare offerte anche parziali rispetto ai quantitativi di farmaci messi in gara

Ridurre i tempi di attesa per I'importazione di plasma o suoi semilavorati, previsti dall’articolo 4 del Decreto del Ministero
della Salute del 24 aprile 2018, da 30 a 15 giorni solari

Prevedere una procedura semplificata/accelerata per la domanda di prezzo e rimborso per i plasmaderivati che tenga conto
delle difficolta di approvvigionamento della materia prima

Definire con certezza i fabbisogni reali rispetto ai quantitativi messi in gara e i tempi di consegna in caso di eventuali
fabbisogni aggiuntivi di immunoglobuline polivalenti, con un prezzo massimo di cessione al SSN che renda competitiva I'ltalia
negli approvvigionamenti rispetto agli altri Paesi

Creare anche in Italia condizioni piu favorevoli per renderla piu attrattiva negli approvvigionamenti, in particolare trovando un

migliore equilibrio tra i prezzi, piu bassi che in Europa, e i costi, piu alti a causa degli oneri derivanti da politiche di
contenimento della spesa pubblica (il cosiddetto “payback™)
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