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Impatto sulla spesa sanitaria
dell'introduzione di tildrakizumab

nel trattamento della psoriasi: un‘analisi
di budget impact per lltalia

G.L. Colombo' | S. Di Matteo? | C. Martinotti? | M.C. Valentino? | G.M. Bruno?
'Dipartimento di Scienze del Farmaco, Universita degli Studi di Pavia
2S.AV.E. Studi Analisi Valutazioni Economiche S.r.l., Milano

ABSTRACT

BACKGROUND

The clinical benefits associated with the use of inter-
leukin (IL) inhibitors in the treatment of psoriasis are
now well known, resulting in safe and effective ther-
apeutic options. In particular, the role of selective
IL-23 inhibitors has recently emerged. Among these,
tildrakizumab stands out for its simplified dosing
schedule, the reduced number of injections and the
favorable tolerability profile, elements that allow a
prolonged persistence to treatment and, currently, the
only one to possess long-term efficacy and safety data.
In order to estimate the financial consequences due to
the use of tildrakizumab, a budget impact analysis was
developed from the perspective of the Italian National
Health Service (NHS), considering only the impact of
the therapy costs on pharmaceutical expenditure.

MATERIALS AND METHODS

To estimating the financial consequences due to the
use of tildrakizumab, a budget impact analysis was
conducted with the aid of an analytical support de-
veloped in MS Excel®. The perspective of the nation-
al health system (SSN) was adopted, considering a 3
years-time horizon. The model provides for the com-
parison of total pharmaceutical costs in the target
population in two different market scenarios: with and
without tildrakizumab, estimating increasing market
shares for tildrakizumab in the three years of analy-

ABSTRACT

BACKGROUND

| benefici clinici connessi all'impiego degli inibitori
delle interleuchine (IL) nel trattamento della psoriasi
sono ormai noti, risultando opzioni terapeutiche sicu-
re ed efficaci. In particolare, € emerso recentemente il
ruolo degli inibitori selettivi dell'IL-23. Tra questi tildra-
kizumab si distingue per lo schema posologico sem-
plificato, il ridotto numero di iniezioni e il favorevole
profilo di tollerabilita, elementi che consentono una
prolungata persistenza al trattamento e, attualmen-
te, & l'unico a possedere dati di efficacia e sicurezza
nel lungo periodo. Al fine di stimare le conseguenze
finanziarie dovute all'impiego di tildrakizumab e sta-
ta sviluppata un'analisi di budget impact secondo la
prospettiva del Servizio Sanitario Nazionale (SSN) ita-
liano, considerando il solo impatto della terapia sulla
spesa farmaceutica.

MATERIALI E METODI

Con l'obiettivo di stimare le conseguenze finanziarie
dovute all'impiego di tildrakizumab in terapia é stata
condotta un‘analisi di impatto sul budget con l'ausilio
di un supporto analitico sviluppato in MS Excel®. La
prospettiva adottata & stata quella del sistema sani-
tario nazionale (SSN), considerando un orizzonte tem-
porale di analisi di 3 anni. Il modello prevede il con-
fronto dei costi farmaceutici totali nella popolazione

target in due differenti scenari di mercato: con e senza
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sis. The two scenarios included monoclonal antibod-
ies in the interleukin inhibitors class currently used for
moderate to severe plaque psoriasis in adult patients
indicated for treatment: guselkumab, risankizumab
tildrakizumab, ustekinumab, brodalumab, ixekizum-
ab and secukinumab. The market shares of the drug
mix in the two scenarios were assumed on the basis of
market data. From the summary of product character-
istics (SmPC) of each drug, information on the dosag-
es and the posology expected for each treatment was
obtained. Finally, to test the robustness of the results,
a univariate sensitivity analysis was developed.

RESULTS

The results of the budget impact analysis highlight-
ed the economic advantage obtainable from the use
of tildrakizumab, with savings in the first, second and
third years of € 275,275, € 907,585, and € 1,835,391
respectively. The adoption of tildrakizumab is there-
fore able to lead to a reduction in overall expenditure,
allowing for cumulative savings in the 3 years, equal
to € 3,036,251. The results of the analysis have shown
how the inclusion of tildrakizumab with growing mar-
ket shares in the mix of biological treatments for mod-
erate to severe psoriasis in adult patients leads to sav-
ings for the National Health System. The robustness of
the study results was demonstrated by the results of
the sensitivity analysis conducted.

CONCLUSION

The budget impact analysis showed how tildrakizum-
ab, due to the favorable purchase price and, above all,
the simplified therapeutic scheme, is the drug charac-
terized by the lowest cost per patient among the inter-
leukin inhibitors in the 3-years analysis. An increasing
use of tildrakizumab in therapy could therefore have a
positive impact on the optimization of resource con-
sumption for the NHS, representing an effective, safe,
and cost-effective therapeutic option.
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disponibilita di tildrakizumab, stimando per quest'ul-
timo quote crescenti di impiego nel triennio di analisi.
Nei due scenari sono stati inclusi gli anticorpi mono-
clonali appartenenti alla classe degli inibitori delle
interleuchine attualmente impiegati per la psoriasi a
placche da moderata a grave in pazienti adulti con in-
dicazione al trattamento: guselkumab, risankizumab
tildrakizumab, ustekinumab, brodalumab, ixekizumab
e secukinumab. Le quote di mercato del mix di farmaci
nei due scenari sono state assunte sulla base di dati
di mercato. Dal riassunto delle caratteristiche del pro-
dotto (RCP) di ciascun farmaco sono state tratte le in-
formazioni relative ai dosaggi disponibili e alla posolo-
gia prevista per ogni trattamento. Infine, con l'obiettivo
di testare la robustezza dei risultati, & stata effettuata

un’'analisi di sensibilita univariata.

RISULTATI

I risultati dell’analisi di impatto sul budget evidenziano il
vantaggio economico ottenibile dall'impiego di tildraki-
zumab, conun risparmio al primo, secondo e terzo anno
rispettivamente di € 275.275, € 907.585 e € 1.835.391.
L'adozione di tildrakizumab risulta, pertanto, in grado
di comportare una riduzione della spesa complessi-
va, consentendo un risparmio cumulativo nei 3 anni di
analisi, pari a € 3.036.251. | risultati dell’analisi mostra-
no come l'inserimento con quote di mercato crescenti
di tildrakizumab nel mix di trattamenti biologici per la
psoriasi da moderata a severa nel paziente adulto com-
porti un risparmio per il Sistema Sanitario Nazionale.
Larobustezza dei risultati dello studio € stata dimostra-

ta dagli esiti dell'analisi di sensibilita condotta.

CONCLUSIONI

L'analisi di impatto sul budget ha evidenziato come til-
drakizumabin virtu del prezzo di acquisto favorevole e,
soprattutto, dello schema terapeutico semplificato, sia
il farmaco caratterizzato dal minor costo per paziente
tra gli inibitori delle interleuchine in commercio per il
triennio in studio. Un crescente impiego di tildrakizu-
mab in terapia potrebbe quindi esercitare un impatto
positivo sull'ottimizzazione dei consumi delle risorse
per il SSN, rappresentando un'opzione terapeutica ef-
ficace, sicura ed economicamente vantaggiosa.




INTRODUZIONE

La psoriasi € una malattia infiammatoria cronica della
cute che si manifesta con lesioni eritemato-squamose
localizzate tipicamente sulle superfici estensorie del
corpo, anche se ogni distretto cutaneo puo esserne in-
teressato.' Si tratta di una patologia deturpante ed inva-
lidante, caratterizzata da un impatto fortemente negati-
vo sulla qualita di vita (QoL) dei pazienti, in quanto
associata ad una forte compromissione della compo-
nente fisica, psicologica e sociale.>* Si distinguono dif-
ferenti forme di psoriasi a seconda del tipo di lesione:
volgare a placche, pustolosa, guttata, inversa ed eritro-
dermica. Sono presenti alterazioni distrofiche delle un-
ghie in oltre un terzo dei pazienti e una tipica artropatia
(artropatia psoriasica) in una proporzione variabile di
soggetti.’ L'eziologia ad oggi non é del tutto nota, tutta-
via alcuni dati a disposizione sembrano indicare una
patogenesi multifattoriale, che include fattori genetici,
immunitari e ambientali.® | fattori genetici, immunolo-
gici e ambientali giocano quindi un ruolo importante
nell'insorgenza e nel decorso della malattia, alla cui
base sirintraccia un'alterata attivita dalle cellule T, pre-
poste alla difesa dell'organismo con un ruolo centrale
nell'immunita cellulo-mediata. Tale attivita provoca
un'abnorme risposta pro-infiammatoria del sistema
immunitario, innescando il rilascio di citochine (in par-
ticolare TNF-a) che a loro volta causano inflammazio-
ne, incontrollata proliferazione e anomalo differenzia-
mento dei cheratinociti. Rispetto a quanto percepito in
passato, recenti evidenze hanno suggerito con cre-
scente forza il passaggio dal concetto di psoriasi intesa
come patologia ad esclusivo interessamento cutaneo a
quello di psoriasi intesa come malattia sistemica. Alla
psoriasi possono, infatti, essere associate varie comor-
bilita, oltre alla artropatia sono da considerare le ma-
lattie infiammatorie croniche intestinali, patologie ocu-
lari, malattie metaboliche, cardiovascolari, disturbi
psicologici e tumore.*’'% A livello epidemiologico, la
psoriasi colpisce circa il 3% della popolazione italia-
na,”"" in particolare, la forma a placche, quella piu co-
mune, rappresenta approssimativamente '80-90% del
totale dei casi di psoriasi ed il 10-20% di essi ¢ affetto da
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una forma grave o complicata della patologia.’”" Linci-
denza stimata in Italia e di 230 nuovi casi ogni 100.000
persone all'anno.” Nella pratica clinica la gravita della
patologia € misurata attraverso l'impiego di specifici in-
dici, il piu diffuso e il PASI (Psoriasis Area Severity In-
dex), che valuta le lesioni in base alla loro estensione,
ovvero alla percentuale di superficie corporea che ri-
sulta interessata, e alle caratteristiche come eritema,
ispessimento e desquamazione.” Il PASI ha un valore
compreso tra 0 (assenza di lesioni) e 72 (eritrodermia).
In particolare, un indice PASI <10 indica una forma lieve
di psoriasi, un indice PASI =10 indica una forma mode-
rata-grave di psoriasi. La variazione nel tempo di que-
sto indice rispetto all'inizio del trattamento viene misu-
rata per stimare l'efficacia della terapia assunta dai
pazienti: PASI 75, 90, 100 indicano una riduzione rispet-
tivamente del 75%, 90%, 100% del punteggio PASI ri-
spetto al basale e rappresentano, pertanto, migliora-
menti clinici rilevanti. Il mancato raggiungimento del
PASI 50, invece, é considerato una risposta insoddisfa-
cente al trattamento. Le linee guida europee considera-
no il raggiungimento di un PASI 75 un valido obiettivo
terapeutico associato ad un miglioramento clinicamen-
te significativo della patologia. Tuttavia, l'obiettivo finale
della terapia e la completa, o quasi, clearance cutanea;
di conseguenza il miglioramento del 90% o superiore,
ossia l'ottenimento di almeno una risposta PASI 90, vie-
ne attualmente considerato l'outcome terapeutico piu
rilevante, specialmente nei pazienti affetti da una forma
grave della patologia.®? Specifiche situazioni cliniche
possono determinare un aggravamento del grado di
psoriasi indipendentemente dal valore PASI. Infatti, il
coinvolgimento di aree visibili (quali volto e mani) o del-
la regione genitale puo di fatto qualificare una psoriasi
come moderata o severa, cosi come la presenza di un
quadro inflammatorio extracutaneo correlato (artropa-
tia, malattie inflammatorie croniche intestinali, uvei-
te).?’ La scelta della terapia si basa su vari fattori, tra cui
la gravita della malattia e, in particolare, nelle forme
moderate-gravi (PASI >10) € necessario un approccio
terapeutico sistemico. In Italia sono approvati per que-
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sta indicazione, come farmaci di prima linea, tratta-
menti sistemici tradizionali ad azione immunomodula-
trice o immunosoppressiva (DMARD, Disease modifying
antirheumatic drugs), di uso consolidato, sebbene pre-
sentino potenziale tossicita a lungo termine e non sem-
pre siano in grado di fornire un miglioramento sufficien-
te della malattia.”?"?? Tra questi farmaci i piu noti e
frequentemente impiegati sono metotrexato, un anti-
metabolita ad azione immunosoppressiva, ciclospori-
na, un immunosoppressore, e recentemente il dimetil-
fumarato, una piccola molecola ad attivita
immunomodulante. Secondo quanto definito da AIFA
(Scheda Prescrizione Cartacea dei farmaci biologici per
la psoriasi a placche. GU Serie Generale n.35 del 12-02-
2020), qualora i pazienti con psoriasi a placche di grado
da moderato a grave presentino mancata risposta o in-
tolleranza (fallimento terapeutico) ad una terapia con
DMARD sintetico tradizionale, essi possono intrapren-
dere l'assunzione di farmaci biologici rimborsati dal
SSN come trattamenti di seconda linea.? Il numero di
agenti biologici disponibili per il trattamento dei pazien-
ti con psoriasi da moderata a grave € notevolmente au-
mentato negli ultimi anni, ampliando cosi le opzioni te-
rapeutiche. Si tratta di farmaci che hanno mostrato un
buon profilo di efficacia e sicurezza e in grado di fornire
una terapia mirata verso passaggi chiavi nella via pato-
genetica della malattia.?? Nella pratica clinica, gli an-
tagonisti del fattore di necrosi tumorale-a (anti TNF-a)
sono state le prime terapie biologiche approvate per la
psoriasi e rappresentano un'opzione di trattamento
corrente per la psoriasi a placche cronica da moderata
a severa, tra questi si trovano etanercept, infliximab e
adalimumab. A seguito di evidenze segnalanti la cen-
tralita dell'interleuchina IL-17 e IL-23 nella patogenesi
della psoriasi,?’ sono stati sviluppati e approvati per l'u-
so clinico alcuni anticorpi specifici per IL-17 (secukinu-
mab, ixekizumab, e brodalumab) e anticorpi aventi
come bersaglio non selettivo IL-12 e IL-23 (ustekinu-
mab).?-% Dati preclinici e clinici hanno nel tempo porta-
to ad evidenziare come 'lL-23, piuttosto che IL-12, sia il
driver principale dei meccanismi patogenetici coinvolti

nella psoriasi, conducendo cosi allo sviluppo di anticor-

pi IL-23 selettivi che non mirano alla subunita p40 con-
divisadalL -12 e IL-23 (ustekinumab), ma legano e neu-
tralizzano, in particolare, 'lL-23 p19 umano, inibendo il
rilascio di citochine e chemochine pro-infiammatorie.
Tra gli inibitori dell'lL-23 selettivi si trovano guselku-
mab, tildrakizumab e risankizumab. Il numero limitato
di studi di confronto testa a testa fra queste tipologie di
farmaci rende complessa la valutazione del beneficio
relativo, sebbene si sia cercato di ovviare questo limite
con lo sviluppo di revisioni sistematiche e metanali-
si.2631-% Da tali studi emergono i benefici connessi
all'impiego degli inibitori dell'IL-23 che risultano opzioni
terapeutiche sicure ed efficaci, da considerare come
una potenziale terapia di prima linea da sola o in combi-
nazione con farmaci topici, fototerapia e altri agenti si-
stemici non biologici.*® Tildrakizumab si distingue ri-
spetto a guselkumab, primo inibitore dell'lL-23 posto in
commercio, per lo schema posologico semplificato, il
ridotto numero diiniezioni e il favorevole profilo di tolle-
rabilita, elementi che consentono una prolungata persi-
stenza al trattamento; attualmente, tildrakizumab e
['unica anti-IL-23 a possedere dati di efficacia e sicurez-
zanel lungo periodo (5 anni).* Questo aspetto e di note-
vole rilievo in considerazione dei problemi riscontrati
durante la terapia con biologici in termini di sospensio-
ne del trattamento e scarsa compliance, connessi alla
perdita di efficacia nel tempo che puo indurre ad un au-
mento della dose o a cambio di terapia corrispondente
ad un aumento dei costi del trattamento annuale.’’ Til-
drakizumab & somministrato mediante iniezione sotto-
cutanea con siringhe preriempite monouso, ad un do-
saggio consigliato di 100 mg alle settimane 0 e 4, e,
successivamente, ogni 12 settimane. L'azione selettiva
su IL-23 consente di migliorare la clearance della pelle
in modo superiore rispetto agli anti TNF-a e con un im-
patto minore sul resto del sistema immunitario rispetto
ad altri trattamenti biologici.*®% Dati recenti hanno di-
mostrato percentuali di stay on therapy elevate per til-
drakizumab, evidenziando un'efficacia duratura e indi-
pendente dalle caratteristiche del paziente e dalla
precedente storia farmacologica, rispondendo in modo

soddisfacente a gran parte degli unmet need caratte-
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rizzanti le terapie attualmente disponibili per la psoria-
si.’0 Avendo a che fare con una patologia cronica, gli
aspetti relativi alla buona tollerabilita, alla facilita diim-
piego (schema posologico semplificato e ridotta fre-
quenza di somministrazione) e soprattutto al manteni-
mento dell’'effetto nel lungo periodo assumono una
importanza significativa, non solo da una prospettiva
prettamente clinica, ma anche in un'ottica di manteni-
mento o miglioramento della qualita di vita dei pazienti,
di appropriatezza e sostenibilita economica della cura.
In considerazione di questi aspetti e dei benefici otteni-
bili dall'impiego di tildrakizumab nei pazienti con indi-
cazione al trattamento, & stata condotta un'analisi far-
macoeconomica per il prodotto, ritenuta utile come
supporto per i clinici, durante i processi decisionali di
trattamento, e per i payers e decisori sanitari per iden-
tificare, misurare e comparare i costi e i risultati asso-
ciati alle terapie in analisi. Nello specifico, al fine di sti-
mare le conseguenze finanziarie dovute all'impiego di
tildrakizumab e stata sviluppata un‘analisi di budget
impact secondo la prospettiva del Servizio Sanitario
Nazionale (SSN) italiano, considerando il solo impatto

della terapia sulla spesa farmaceutica.

MATERIALI E METODI

Con l'obiettivo di stimare le conseguenze finanziarie
dovute all'impiego di tildrakizumab in terapia e stata
condotta un‘analisi di impatto sul budget con l'ausilio
di un supporto analitico sviluppato in MS Excel® e nel
rispetto delle linee guida metodologiche pubblicate
dall'International Society for Pharmacoeconomics and
Outcomes Research (ISPOR).*' La prospettiva adottata e
stata quella del sistema sanitario nazionale (SSN), con-
siderando un orizzonte temporale di analisi di 3 anni.

DISEGNO DELLO STUDIO

Il modello di impatto sul budget sviluppato ha consen-
tito di confrontare i costi farmaceutici totali nella po-
polazione target in due differenti scenari di mercato:
con e senza disponibilita di tildrakizumab, stimando per

guest'ultimo quote crescenti diimpiego nel triennio. Nei
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due scenari sono stati inclusi gli anticorpi monoclonali
inibitori delle interleuchine attualmente impiegati per la
psoriasi a placche da moderata a grave in pazienti adul-
ti con indicazione al trattamento: guselkumab, risanki-
zumab tildrakizumab, ustekinumab, brodalumab, ixeki-
zumab e secukinumab. Le quote di mercato del mix
di farmaci nei due scenari con e senza tildrakizumab
sono state assunte sulla base di dati di mercato. Dal ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto (RCP) di cia-
scun farmaco sono state tratte le informazioni relative
ai dosaggi disponibili e alla posologia prevista per ogni
trattamento. Sulla base di queste informazioni e del co-
sto di acquisto per confezione e stato ricavato il costo
annuo per paziente connesso a ciascuna terapia, tenen-
do in considerazione le gli schemi diversificati previsti
per il periodo di induzione e mantenimento. Tale costo e
stato associato alla rispettiva quota di mercato nei due
scenari in analisi, consentendo di ottenere come esito
dell’analisi l'impatto economico di ogni trattamento e |
benefici economici ricavabili per il SSN dall'impiego di
tildrakizumab nel triennio di studio, Figura 1. Infine, con
l'obiettivo di testare la robustezza dei risultati, & stata
effettuata un'analisi di sensibilita univariata.

POPOLAZIONE TARGET

La popolazione target dell’analisi e costituita da pa-
zienti adulti affetti da psoriasi a placche da moderata

FIGURA 1
Disegno dello studio

Popolazione target

v v

Scenario
SENZA tildrakizumab

Scenario
CON tildrakizumab

Inputs
- Costo terapie
« Quote di mercato

Inputs
» Costo terapie
« Quote di mercato

Outcomes Outcomes
Costo annuo totale Costo annuo totale

| |
y

Impatto incrementale sul budget
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a grave in ltalia candidati a una terapia sistemica con
farmaci biologici. Il numero dei pazienti eleggibili & sti-
mabile tenendo in considerazione i dati epidemiologici
nazionali e internazionali e le stime di farmaco-utiliz-
zazione disponibili in letteratura in merito all'impiego
dei farmaci biologici in ltalia.”"**** La numerosita di
pazienti trattati con farmaci biologici e stata desunta da
dati OsMed (Osservatorio sull'impiego dei medicinali).*®
Assumendo un trend di crescita annuale simile a quello
registrato negli ultimi anni pari al 2,7%, e stato ipotiz-
zato che i pazienti di eta uguale o maggiore a 18 anni
affetti da psoriasi a placche di grado moderato severo
in trattamento con i farmaci biologici oggetto di analisi
siano pari a 12.136 per l'anno 2021 e a 12.464 e 12.792
rispettivamente per i due anni successivi, Tabella 1.

FARMACI IN ESAME

In modello ha preso in considerazione gli anticorpi mo-
noclonali appartenenti alla classe degli inibitori del-
le interleuchine attualmente impiegati per la psoriasi
a placche da moderata a grave in pazienti adulti con
indicazione al trattamento, nel dettaglio: gli inibitori

TABELLA 1
Popolazione target per l'analisi
Anno
Italia 2021 2022 2023
Popolazione target 12.136 12.464 12.792

dell'lL-23 (guselkumab, risankizumab e tildrakizumab),
Uinibitore dell'lL-12/23 (ustekinumab) e gli inibitori
dell'lL.-17 (brodalumab, ixekizumab e secukinumab),
rappresentanti complessivamente il 65,6% del mercato.
Per ciascun farmaco in analisi sono state tratte dal ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto (RCP) le infor-
mazioni relative al dosaggio e alla posologia, tenendo in
considerazione la necessaria somministrazione di dosi
iniziali di induzione seguite da dosi di mantenimento.
Per il primo anno di trattamento, il modello ha previsto
'adozione dello schema posologico relativo alla terapia
di induzione per il periodo di tempo necessario e a se-
guire l'avvio allo schema di mantenimento, mentre per
il secondo e il terzo anno lo schema di mantenimento.
In Tabella 2 sono riportate le posologie relative a cia-
scun farmaco in analisi sulla cui base, unitamente alle
informazioni inerenti ai dosaggi per singola iniezione,
& stato calcolato il numero di somministrazioni annue,
necessario per il calcolo del costo annuo delle terapie.

COSTO DEI FARMACI IN ESAME

Al fine di presentare uno scenario di costo il piu vici-
no possibile a quello realmente a carico delle struttu-
re sanitarie pubbliche regionali, la presente analisi ha
adottato come fonte i bandi di gara per l'approvvigiona-
mento di farmaci biologici impiegati per il trattamento
di pazienti con psoriasi di grado moderato severo. Nello
specifico, sono stati presi in considerazione documenti

TABELLA 2
Posologia prevista per i farmaci in analisi per il trattamento della psoriasi a placche
Meccanismo
Farmaco d'azione Posologia
Guselkumab L 100 mg (sc) alla settimana O e alla settimana 4, seguita da una dose di mantenimento ogni 8 settimane
: ) Inibizione : : ) . .
Risankizumab 150 mg (sc) alla settimana 0, alla settimana 4 e, successivamente, ogni 12 settimane
) : IL-23 . . : .
Tildrakizumab 100 mg (sc) alle settimane 0 e 4, successivamente ogni 12 settimane
: Inibizione : . . .
Ustekinumab 1L-12/23 45 mg (sc) alle settimane O e 4, successivamente ogni 12 settimane
Brodalumab Inibizione 210 mg (sc) alle settimane 0, 1 e 2, successivamente 210 mg ogni 2 settimane
Ixekizumab IL17 160 mg (sc) alla settimana 0, poi una dose di 80 mg alle settimane 2, 4, 6, 8, 10 e 12, a seguire 80 mg ogni 4 settimane

Secukinumab

300 mg (sc) alle settimane 0, 1, 2, 3 e 4, a sequire un dosaggio di mantenimento mensile

Sc: iniezione sottocutanea; risankizumab: ogni dose da 150 mg viene somministrata mediante due iniezioni sottocutanee da 75 mg; ustekinumab: peso
superiore a 100 kg la dose iniziale 90 mg, seguita da una dose di 90 mg dopo 4 settimane e, successivamente, ogni 12 settimane; brodalumab: ogni siringa
preriempita contiene 210 mg di brodalumab in 1,5 ml di soluzione (140 mg/ml); ixekizumab: la dose da 160 mg viene somministrata mediante due iniezioni
da 80 mg; secukinumab: ogni dose da 300 mg viene somministrata mediante due iniezioni sottocutanee da 150 mg.
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pubblici attestanti l'acquisizione della fornitura di far-
maci con prezzi offerti in fase di gara.*>® Infatti, per
'approvvigionamento dei farmaci biologici presso le
strutture pubbliche, la riorganizzazione degli acquisti
da parte della pubblica amministrazione, attraverso
gare pubbliche regionali e di area vasta, costituisce una
delle iniziative finalizzate al contenimento della spesa
sanitaria messe in atto su tutto il territorio nazionale. Il
prezzo definito in tali gare e ricavato dal prezzo ex-fac-
tory al netto degli sconti obbligatori, di eventuali sconti
concordati e di sconti specifici offerti in gara. Il modello
ha considerato i soli costi relativi all'acquisto dei far-
maci, mentre non sono stati inclusi dati di costo relativi
alla somministrazione/dispensazione ed eventuali altri
costi assistenziali, quali quelli di gestione di eventi av-
versi, complicanze e di monitoraggio. In Tabella 3 sono
riportate le informazioni relative ai farmaci in anali-
si. Nello specifico, sono riportate: la descrizione della
confezione, il prezzo ex-factory lordo per confezione, il
prezzo ex-factory per unita posologica contenuta nel-
la confezione al netto degli sconti obbligatori di legge
(-5%, -5%),%* il prezzo ex-factory netto per unita poso-
logica definito con gara di acquisto regionale adottato
nell'analisi. Tali dati di costo, insieme alle informazio-
ni riguardanti la posologia e il numero di unita annue
somministrate, sono stati impiegati nel modello per
calcolare i costi dei trattamenti farmacologici per pa-
ziente sostenuti durante l'anno di induzione e quello
di mantenimento. In particolare, per stimare il costo

del primo anno di terapia e stato moltiplicato il prez-

TABELLA 3
Dati input di prezzo per i farmaci in analisi
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zo ex-factory netto da gara per unita posologica di ogni
farmaco per la somma delle dosi di induzione e di man-
tenimento previste durante il primo anno. Il costo del
secondo e del terzo anno é stato ottenuto moltiplicando
il prezzo ex-factory netto per unita di ogni farmaco per
il numero di dosi di mantenimento previste per gli anni

di terapia successivi al primo.

QUOTE DI MERCATO

Le quote di mercato relative al mix di farmaci nei due
scenari a confronto sono state derivate da dati di mer-
cato,’® stimando quote crescenti di impiego per tildraki-
zumab nel triennio, rispettivamente pari a 2,6%, 6,1% e
11,4% nel primo, secondo e terzo anno. Nello specifico,
per l'introduzione di tildrakizumab con quote di mercato
crescenti e stata ipotizzata l'erosione del mercato degli
altri anticorpi monoclonali inibitori dell'interleuchina. In
Tabella 4, sono riportate le quote di mercato adottate
nell'analisi rispettivamente nello scenario senza e con

tildrakizumab.

ANALISI DI SENSIBILITA

Al fine di esplorare l'incertezza dei parametri di input
inseriti e testare la robustezza del modello e dei relativi
risultati, & stata condotta un‘analisi di sensibilita deter-
ministica univariata. L'analisi ha previsto la variazione
dei principali dati di input adottati nel modello per la de-
finizione del caso base: popolazione target per 'analisi,

prezzo ex-factory lordo, prezzo ex-factory netto nego-

Prezzo ex- Prezzo ex-factory  Prezzo ex-factory
Nome factory lordo (-5%/-5%) netto da gara

Farmaco commerciale Caratteristiche confezione confezione per unita* per unita*
Guselkumab Tremfya® 1 siringa preriempita SC 100 mg/ml 1 ml €2.28585 €2.06298 €1.547,23
Risankizumab Skyrizi® 2 siringhe preriempite SC 75 mg 0,83 ml + 2 tamponcini €3.400,00 €1.534,25 €1.104,65
Tildrakizumab [lumetri® 1 siringa SC 1 ml 100 mg/ml €3.455,35 €3.118,46 €2.026,98
Ustekinumab Stelara® 1 siringa SC 45 mg 0,5 ml €3.150,00 €2.842,88 €2.353,90
Brodalumab Kyntheum® 2 siringhe preriempite SC 1,5 ml 140 mg/ml €1.163,43 €525,00 €367,50

Ixekizumab Taltz® 2 siringhe preriemp SC 1 ml 80 mg €2.132,00 €962,07 €759,53

Secukinumab Cosentyx® 2 siringhe preriempite SC 150 mg 1 ml €1.050,00 € 473,81 €43117

*da intendersi come unita posologica (singola siringa/flacone contenuta in confezione).
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TABELLA 4

Quote di mercato per i farmaci in analisi nello scenario SENZA e CON tildrakizumab

Quote di mercato

Scenario SENZA tildrakizumah

Scenario CON tildrakizumab

Farmaci 2021 2022 2023 2021 2022 2023
Guselkumab 13,0% 13,7% 14,5% 12,2% 12,5% 12,3%
Risankizumab 69% 8,4% 10,1% 6,1% 73% 8,2%
Tildrakizumab 0,0% 0,0% 0,0% : 2,6% 6,1% 11,4%
Ustekinumab 25,0% 24,4% 23,6% 24,9% 23,6% 21,8%
Brodalumab 7,8% 8,4% 8,8% 71% 7,3% 7,0%
Ixekizumab 19,8% 19,2% 17.8% 19,7% 18,5% 16,3%
Secukinumab 27,6% 25,9% 25,2% : 27,4% 26.,9% 23,0%
Totale 100% 100% 100% 100% 100% 100%

ziato in gara. Rispetto ai valori adottati per il caso base, e
stata ipotizzata una variazione del + 20%, ritenuta ragio-
nevole rispetto al valore base. Inoltre, al fine di cogliere
U'impatto di eventuali variazioni di costo degli anticorpi
monoclonali inibitori dell'interleuchina, & stato testato
l'effetto di uno sconto crescente per questa classe di
farmaci (ad eccezione di tildrakizumab) rispettivamen-
te del 25% e 27,5% e 30%. Lanalisi di sensibilita & stata
sviluppata considerando come indicatore di riferimento
(caso base) il valore relativo al risparmio complessivo
generato dall'impiego di tildrakizumab nel primo, se-
condo e terzo anno di analisi, rispetto al quale sono stati
confrontati gli esiti negli scenari univariati proposti.

RISULTATI

In Tabella 5 sono riportati i risultati relativi al costo an-
nuo per paziente per ciascuna terapia, rispettivamente
per il primo anno di induzione, per il secondo di mante-
nimento e per il primo triennio di trattamento.

Il costo annuo per paziente relativo al trattamento

con tildrakizumab e risultato pari a € 10.135 per l'an-
no di induzione e a € 8.784 per i due anni successivi di
mantenimento, corrispondenti ad un costo per il primo
triennio di terapia di € 27.702. Tildrakizumab e risultato
il farmaco caratterizzato dal minor costo annuo per pa-
ziente fra gliinibitori delle interleuchine, ad eccezione di
brodalumab, nell’anno di induzione e il pit vantaggioso
fra tutti a partire dal secondo anno di terapia in man-
tenimento e complessivamente nel primo triennio. Ap-
plicando il costo annuo di ciascuna terapia in induzione
e mantenimento alle rispettive quote di mercato negli
scenari senza e con tildrakizumab sono stati ottenuti i
costi totali per il triennio di analisi riportati in Tabella 6. |
risultati dell’analisi di impatto sul budget evidenziano il
vantaggio economico ottenibile dall'impiego in terapia
di tildrakizumab, con un risparmio al primo, secondo e
terzo anno pari rispettivamente a € 275.275, € 907.585
e € 1.835.391. L'adozione di tildrakizumab risulta, per-
tanto, in grado di comportare una riduzione della spesa
complessiva, consentendo un risparmio cumulativo nei
3 anni di analisi, pari a € 3.036.251, Tabella 6.

TABEL_LA 3 Farmaco Costo annuo induzione Costo annuo mantenimento Costo primi 3 anni terapia
Costo annuo per paziente
delle terapie in analisi- anno Guselkumab €10.831 €10.057 €30.945
- P 1St Risankizumab £11.047 €957 £30.19
Induzione, mantenimentoe g akizymab £10.135 €£8.784 £27702
primo triennio di terapia :

Ustekinumab €11.770 €10.200 €32.170

Brodalumab €9922 €9.555 €29.032

Ixekizumab €12912 € 9.874 €32.659

Secukinumab €13.797 €11.210 €36.218
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TABELLA 6
Risultati dell’analisi di impatto sul budget: costo totale annuo e cumulativo negli scenari SENZA e CON tildrakizumab

Costo totale mercato

Scenario SENZA tildrakizumah Scenario CON tildrakizumab

Cumulativo 2021 2022 2023

Farmaci 2021 2022 2023 Cumulativo
Guselkumab €15957.741  €17.373.843  €18.856.863  €52.188.447 €14925551  €15.697.026 €15926.385 € 46.548.962
Risankizumab €8.242.530 €10.340.260 €12.752.080 €31.334.870 €7.189.765 €8835.351  €10.197.403  €26.222.519
Tildrakizumab €0 €0 €0 €0 i €3.187.453 €7266110  €13.768.380  €24.221.944
Ustekinumab €30.976.539  €31.068.341  €30.922.007 €92.966.888 €30.864.372  €29.987.773  €28.487.871  €89.340.017
Brodalumab €9.069.494  €10.068.723  €10.921.319  €30.059.536 €8.312.982 €8.695.226  €8.560.501  €25.568.709
Ixekizumab €23.858.789 €23.810.939  €22.763.941 €70.433.668 €23.612.681  €22.792.754 €20.708.752 € 67.114.187
Secukinumab €37.633811 €36.406.270 €36.372.208 €110.412.289 | €37.370.824 €34.886.551 €33.085.734 € 105.343.109
Spesa totale €125.738904 €129.068.376 € 132.588.417 € 387.395.698 €125.463.629 €128.160.791 €130.735.026 € 384.359.447
Spesa totale differenziale -€275.275 -€907.585 -€1.853.391  -€3.036.251

| risultati dell’analisi mostrano come l'inserimento con
quote di mercato crescenti di tildrakizumab nel mix di
trattamenti biologici per la psoriasi da moderata a se-
vera nel paziente adulto comporti un risparmio per il

Sistema Sanitario Nazionale, Tabella 6, Figura 2.

La robustezza dei risultati dello studio & stata dimo-
strata dagli esiti dell'analisi di sensibilita condotta. In
tutti gli scenari univariati proposti, infatti, e stato con-
fermato il risparmio generato dall'adozione in terapia
di tildrakizumab rispetto allo scenario in assenza del
farmaco. Nello specifico tali scenari sono stati svilup-
pati per valutare gli effetti di una variazione del +20%
rispetto ai parametri di input adottati per quanto riguar-
da la popolazione target di analisi, il prezzo ex-factory
lordo e il prezzo ex-factory netto negoziato in gara. Inol-
tre, e stato valutato l'impatto di uno sconto crescente
applicato al costo degli anticorpi monoclonali inibitori

dell’interleuchina (ad eccezione di tildrakizumab) ri-

spettivamente del 25%, 27,5% e 30%. L'analisi di sen-
sibilita ha considerato come indicatore di riferimento,
rispetto al quale sono stati confrontati gli esiti nei vari
scenari di simulazione, il valore relativo al risparmio

annuale complessivo generato nei tre anni, Figura 3.

DISCUSSIONE

La presente analisi di budget impact si & proposta di sti-
mare l'impatto economico dell'impiego di tildrakizu-
mab nel trattamento di pazienti adulti affetti da psoriasi
di grado moderato-severo, considerando la prospettiva
del Servizio Sanitario Nazionale (SSN) e un orizzonte
temporale di 3 anni. | risultati della valutazione econo-
mica hanno evidenziato i benefici ottenibili dall'introdu-
zione di tildrakizumab nel mix di anticorpi monoclonali
inibenti le interleuchine attualmente disponibili con in-
dicazione per questa patologia. Negli ultimi decenni,

l'avvento di farmaci biologici, caratterizzati da un buon

FIGURA 2
Risparmi per il SSN nel €0
triennio in analisi
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FIGURA 3

Risultati dell’analisi di sensibilita
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profilo di efficacia e tollerabilita, ha definito nuovi para-
digmi di trattamento, rivoluzionando la gestione di pa-
zienti affetti da malattie infiammatorie croniche immu-
no-mediate, associate ad un significativo impatto sui
pazienti in termini di manifestazioni cliniche gravi, pre-
senza di numerose comorbidita e peggioramento della
qualita di vita, tra cui si colloca sicuramente la psoria-
si.5¢57 Secondo le linee guida nazionali e internazionali, i
pazienti affetti da psoriasi di grado moderato-severo
che non presentino risposta adeguata alle terapie si-
stemiche convenzionali possono essere indirizzati al
trattamento con farmaci biologici, il cui valore in terapia
é riconosciuto da numerosi studi e revisioni sistemati-
che.192631-34%8.59 (Jna criticita connessa a questo tipo di
trattamento, tuttavia, si riscontra nella notevole etero-
geneita nel grado di risposta e di persistenza della stes-
sa nel tempo.t%¢' Le terapie sistemiche per la psoriasi
sono associate spesso, infatti, a sospensione e a scarsa
compliance: in particolare e possibile si verifichi una
perdita di efficacia nel tempo che induce ad un aumento
della dose, comportando, come conseguenza, un au-
mento dei costi del trattamento annuale.’”$2% Inoltre, il
cambio di terapia per inefficacia o intolleranza pud de-
terminare un aumento dei costi totali di trattamento
dovuti alla necessita di effettuare cicli di induzione con
la nuova terapia, fase che, per la maggior parte dei far-
maci biologici, prevede un costo piu elevato rispetto
alla fase di mantenimento.®® Il costo dell'escalation di-
pende dalla sua intensita e durata, mentre il costo del
passaggio a un nuovo agente biologico include il piu
alto costo della fase di induzione e la spesa relativa a
visite di controllo e test diagnostici. Elementi di spesa
da non trascurare in considerazione dell’elevato costo
di acquisto per unita di questo tipo di farmaci e dell’ele-
vato costo complessivo associato alla patologia.®® Alla
luce di queste considerazioni, il presente studio si e
proposto di valutare l'impatto economico di tildrakizu-
mab, anticorpo monoclonale anti IL-23 specifico, carat-
terizzato da un buon profilo di tollerabilita e da uno
schema terapeutico semplificato rispetto a trattamenti
biologici precedentemente commercializzati, in grado

di consentire un numero ridotto di iniezioni, aspetti che
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favoriscono una prolungata persistenza al trattamento.
Per tildrakizumab, infatti, € prevista la somministrazio-
ne con siringhe preriempite monouso per iniezione sot-
tocute alle settimane 0 e 4 in regime di induzione e,
successivamente, ogni 12 settimane, per un totale di 5
somministrazioni nel primo anno di induzione e 4,3 per
['anno successivo al primo in regime di mantenimento,
corrispondenti ad una riduzione significativa della fre-
quenza di somministrazione rispetto alla maggior par-
te degli anticorpi monoclonali, favorendo l'aderenza a
lungo termine. Inoltre, il ridotto numero di sommini-
strazioni risulta ancora piu vantaggioso in un'ottica di
semplificazione della gestione del paziente dal punti di
vista sanitario, a maggior ragione in un contesto di
emergenza sanitaria quale quello attuale dovuto a CO-
VID-19, in cui l'accesso dei pazienti agli ospedali e stato
contingentato. Per quanto concerne i dati a lungo termi-
ne per tildrakizumab, le evidenze di questo tipo (fino a
244 settimane)* segnalano percentuali di stay on the-
rapy molto elevate, a riprova della sua tollerabilita e
capacita di mantenere (o aumentare) nel tempo la pro-
porzione di pazienti responder alle iniziali 12 settimane
di terapia.“’ Prima dell'immissione in commercio di til-
drakizumab, fra i farmaci biologici a disposizione, gia
ustekinumab, anticorpo monoclonale anti IL-12/23, si
era caratterizzato per lo stesso schema terapeutico fa-
vorevole, tuttavia il farmaco presenta un prezzo di ac-
quisto maggiore rispetto a tildrakizumab e un profilo di
tollerabilita meno favorevole a causa della mancata
specificita per 1L-23.2%* analisi di impatto sul budget
sviluppata ha stimato, in definiva, i vantaggi economici
derivabili dall'uso in terapia di tildrakizumab, conside-
rando l'inserimento nel mercato di quest'ultimo con
quote crescenti a discapito dei farmaci inibitori dell'in-
terleuchina presenti in commercio. | risultati dell'analisi
hanno evidenziato come 'adozione di tildrakizumab in
terapia, rispetto allo scenario senza il farmaco, com-
porti un risparmio per il SSN pari a € 275.275 gia nel
primo anno, che crescerebbe a € 1.835.391 al terzo
anno, con un vantaggio cumulativo per i tre anni di
€ 3.036.251. Nell'analisi & stata considerata come unica
fonte di costo il prezzo di acquisto dei farmaci, mentre
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non é stato valutato l'impatto economico connesso ad
eventi avversi, somministrazione, distribuzione o altri
costi assistenziali associati alle terapie in esame. Per
qguanto concerne i prezzi di acquisto dei farmaci sono
stati impiegati quelli definiti a seguito di aggiudicazione
di gara, con l'obiettivo di riflettere la reale spesa soste-
nuta dalle strutture sanitarie, data la presenza di sconti
addizionali rilevanti concordati con l'azienda rispetto al
costo ex-factory lordo. Dalla specifica aggiudicazione
regionale in corso di validita, sono stati estratti i prezzi
unitari dei farmaci. La scelta di adottare i prezzi ex-fac-
tory netti da aggiudicazione di gara, derivati da dati
pubblici e reperibili, anziché gli ex-factory lordi, deriva
dalla volonta di fornire un'informazione utile nell'ottica
di presentare una stima di costo annuo per paziente il
piu veritiera possibile, trattandosi di farmaci caratteriz-
zati da alto costo, impattanti sulla spesa farmaceutica.
E importante considerare, infatti, che a fronte di una
prevalenza d'uso dei farmaci crescente, soprattutto
nelle patologie croniche, e di terapie sempre piu costo-
se in ambito specialistico, € necessario che le ammini-
strazioni regionali gestiscano al meglio le loro risorse,
promuovendo 'appropriatezza delle prescrizioni. Que-
sto concetto si traduce nella necessita di impiegare i
farmaci oggi a disposizione nel rispetto delle indicazio-
ni e delle limitazioni alla rimborsabilita e di ricorrere ai
farmaci che, con profili di efficacia e sicurezza sovrap-
ponibili, presentano il costo inferiore. Nel caso del trat-
tamento della psoriasi sono ad oggi disponibili vari far-
maci biologici registrati per la medesima indicazione
clinica, caratterizzati da un buon profilo di efficacia e
sicurezza, sebbene presentino differenti meccanismi di
azione, modalita di somministrazione, schemi terapeu-
tici e costo di acquisto. A parita di indicazioni registrate
rimborsate dal SSN, la scelta del regime terapeutico
puo essere guidata, oltre che da criteri clinici, anche dai
benefici economici ascrivibili ai diversi trattamenti. In
questo contesto si colloca in modo opportuno la nostra
analisi, i cui risultati evidenziano come l'inserimento
con quote di mercato crescenti di tildrakizumab nel mix
di trattamenti biologici per la psoriasi da moderata a
severa nel paziente adulto consenta un risparmio per il

Sistema Sanitario Nazionale. Tali risultati possono rap-
presentare informazioni utili per supportare medici,
farmacisti e decisori nella valutazione dei differenti co-
sti delle terapie disponibili per la medesima indicazio-
ne, affiancandosi a raccomandazioni e documenti di in-
dirizzo, oltre che agli indicatori di appropriatezza
prescrittiva. Alla luce di una ricerca di letteratura la
presente analisi di impatto sul budget risulta essere la
prima condotta per tildrakizumab in Italia, mentre nel
panorama internazionale e stata individuata una recen-
te analisi di impatto sul budget per gli USA. Entrambe le
analisi evidenziano i potenziali risparmi ottenibili
dall'introduzione in commercio di tildrakizumab per il
trattamento della psoriasi a placche da moderata a se-
vera. L'analisi condotta per il contesto italiano non ha
incluso nel mix di trattamenti i farmaci appartenenti
alla classe degli anti TNF-a, con l'obiettivo di focalizza-
re l'attenzione sugli anticorpi monoclonali inibitori delle
interleuchine, terapie piu innovative ed efficaci per la
gestione della patologia. Il nostro studio, diversamente
da quello americano, non ha incluso i costi connessi ad
eventi avversi, limitando 'analisi ai costi di acquisto dei
farmaci, sebbene il profilo di sicurezza favorevole di til-
drakizumab avrebbe potuto comportare ulteriori bene-
fici. Un ulteriore limite, connesso alla tipologia di studio
condotta e comune all'analisi americana, riguarda la
mancata inclusione di dati di efficacia relativi ai tratta-
menti e l'assenza di valutazione del grado di risposta
alla terapia e di aderenza, assunte uguali fra i tratta-
menti e costanti nel tempo. Del resto, anche precedenti
studi condotti su questi farmaci non hanno considerato
le implicazioni economiche in termini di differente ri-
sposta al trattamento, nonostante si tratti di aspetti che
possono incidere sull'utilizzo delle risorse sanitarie.t%*
In ogni caso, sebbene il numero di pazienti che inter-
rompono il trattamento non sia stato rilevato, si presu-
me che le quote di mercato annuali catturino i movi-
menti dei pazienti tra i trattamenti a causa della
mancanza di risposta. Per quanto concerne 'aderenza
alle terapie biologiche nel trattamento della psoriasi, &
bene considerare che, sebbene questa sia maggiore ri-

spetto ad altre terapie tradizionali sistemiche, in ragio-
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ne della maggiore efficacia e del miglior profilo di sicu-
rezza, rimane subottimale per le terapie biologiche di
uso ormai consolidato.®”" Ci sono molti fattori che in-
fluenzano questo fenomeno, fra questi la soddisfazione
dei pazienti rispetto al trattamento, l'efficacia dello
stesso, lo schema posologico e la frequenza di sommi-
nistrazione, la preoccupazione per eventi avversi e la
relazione medico-paziente. In considerazione degli ele-
vati costi delle terapie biologiche, e interessante consi-
derare gli effetti a lungo termine del mantenimento del-
le terapie e adottare, in tal senso, scelte terapeutiche in
grado di consentire un'efficacia sostenuta nel tempo
insieme alla minimizzazione degli effetti collaterali e
dei problemi associati alla frequenza e via di sommini-
strazione. La psoriasi, in quanto patologia cronica, del
resto, richiede un trattamento protratto. Pertanto, i dati
sul mantenimento di risposte cliniche e sicurezza a lun-
go termine sono necessarie per tutte le opzioni di trat-
tamento e, in particolare, per i nuovi agenti biologici. La
combinazione di un'efficacia durevole e di un profilo di
sicurezza favorevole, insieme a dosaggi poco frequenti
e ad un costo di acquisto inferiore rispetto ad altri pro-
dotti biologici in commercio, fanno di tildrakizumab una
scelta terapeutica da considerare nel paziente adulto
affetto da psoriasi di grado moderato-severo. A sup-
porto di queste considerazioni si pone un appraisal far-
macoeconomico pubblicato dal NICE UK (National Insti-
tute for Health and Care Excellence) relativo a
tildrakizumab (NICE Final Appraisal Document, 2019).7?
Il farmaco & stato considerato costo-efficace per en-
trambi i dosaggi analizzati negli studi reSURFACE
(100mg e 200mg), quando confrontato con gli altri far-
maci biologici disponibili al momento dello studio. Lo
studio ha considerato parametri di efficacia basati su
PASI ed effetti delle terapie sulla qualita di vita. Inoltre,
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tildrakizumab é risultato presentare il miglior net mo-
netary benefit quando confrontato singolarmente con la
miglior terapia di supporto rispetto allo stesso confron-
to effettuato con gli altri farmaci biologici (£ 7.000 contro
£ 6.000 dei competitor), avvalorando i risultati della no-
stra analisi. La valutazione del NICE, inoltre, trova con-
ferma in successive analisi attestanti la costo efficacia
di tildrakizumab rispetto ad altri trattamenti biologici e
tradizionali in uso.”*”* In linea con la letteratura interna-
zionale, la nostra analisi ha mostrato come, dal punto di
vista farmacoeconomico, l'impiego di tildrakizumab
nella terapia della psoriasi moderata-severa risulti
cost-saving, comportando risparmi per il Sistema Sa-
nitario Nazionale italiano. L'analisi di impatto sul budget
ha evidenziato come questo anticorpo anti IL-23, in virtu
del prezzo di acquisto favorevole e, soprattutto, dello
schema terapeutico semplificato, sia il farmaco carat-
terizzato dal minor costo per paziente tra gli inibitori
delle interleuchine in commercio per il triennio in stu-
dio. Un crescente impiego di tildrakizumab in terapia
potrebbe quindi esercitare un impatto positivo sull'otti-
mizzazione dei consumi delle risorse per il SSN, rap-
presentando un'opzione terapeutica efficace, sicura ed
economicamente vantaggiosa. Sulla base dei risultati
ottenuti dall’'analisi e delle considerazioni sviluppate,
sarebbe auspicabile poter riscontrare i benefici in ter-
mini di efficacia, sicurezza e risparmi a lungo termine in
future analisi condotte su real-world data impiegando
banche dati amministrative.
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