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Il Sistema di plasma derivazione in Italia:

La raccolta

In Italia il plasma proviene esclusivamente da donazioni volontarie, anonime e non
remunerate effettuate per la maggior parte da donatori periodici e associati.

Il donatore pud donare il plasma
attraverso un prelievo di sangue
o tramite una procedura di
raccolta dedicata (plasmaferesi).

I plasma costituisce la materia prima per la produzione di medicinali
plasmaderivati, alcuni dei quali rappresentano veri e propri farmaci salvavita.
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Il Sistema di plasma derivazione in Italia:

Normativa di riferimento

L219/05 DECRETO 12 aprile 2012.

Schema fipo di convenzione tra le Regioni e
le Province Autonome e le aziende produttrici di
medicinali emoderivati per la lavorazione del pla-
sma raccolto sul territorio nazionale. (12407179)

Legge del 21 ottobre 2005, N.219

"NUOVA DISCIPLINA DELLE ATTIVITA' TRASFUSIONALI E DELLA
PRODUZIONE NAZIONALE DEGLI EMODERIVATI".

{Gazzetta Ufficiale del 27.10.2005 n. 251}

Le Regioni, singolarmente o consorziandosi tra loro, conferiscono il plasma raccolto dai Servizi
trasfusionali o UdR del proprio territorio alle aziende autorizzate alla trasformazione industriale del
plasma per la produzione di medicinali plasmaderivati (MPD).

Il contratto con le aziende, che operano come fornitori di servizio, & considerato una modalita di
“lavorazione per conto terzi”.

Con tale modalita, il plasma, i prodotti intermedi della lavorazione industriale e i prodotti finiti
rimangono di proprieta delle Regioni conferenti lungo tutto il processo.
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Il Sistema di plasma derivazione in Italia:

Il percorso del plasma

Plasma

0 u

]

Aziende autorizzate
,}F"W,]“,”m.“, _ Effettuano la trasformazione
plasmadetal i gtriale del plasma per la
produzione di medicinali

Servizi trasfusionali

Raccolgono il plasma proveniente

dalle donazioni volontarie.

J ‘ plasmaderivati.

Strutture farmaceutiche
ospedaliere
] Assegnano i medicinali plasmaderivati
* al [‘J.'!ZH)H‘
0 o Sk G

La lavorazione del plasma e affidata alle aziende di plasmaderivazione con procedura di gara sulla
base, oggi, di accordi interregionali.

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
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https://www.italiaplasma.it/gli-accordi-interregionali-per-la-plasmaderivazione/

Il Sistema di plasma derivazione in Italia:

Differenza tra MPD in conto lavoro e commerciali

MPD IN CONTO LAVORO MPD COMMERCIALI

* Derivano da pool di plasma estero raccolto
da donatori remunerati e acquistato dalla
ditta di plasmalavorazione (per lo piu dagli
USA).

e Derivano da donazioni di plasma italiano
(gratuite, anonime e volontarie).

* Prevedono come unico costo il costo di
lavorazione del plasma frutto di una gara
regionale (o gara per Aggregazione) e a

) S * Il costo del prodotto finale & costituito da
carico delle regioni (istituzioni).

costo del plasma acquistato, costo stabilito
da AIFA e costo della lavorazione da parte

* || valore del MPD finale e stabilito da un della ditta farmaceutica.

Accordo Stato Regioni CSR 9o del 17 giugno
2021.
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Il Sistema di plasma derivazione in Italia:

Perche gli Accordi?

Capacita di garantire ai pazienti in modo sistematico e sostenibile la pronta e continua
disponibilita di un insieme definito di MPD col piu elevato grado di qualita e sicurezza

OBIETTIVI FONDAMENTALI PER LA COSTITUZIONE DEI NUOVI ACCORDI INTERREGIONALI (PPN 2016/20)

» Raggiungere una adeguata massa critica della “materia prima” plasma da inviare al frazionamento,
stimabile tra i 150.000 e i 250.000 chilogrammi di plasma all'anno, al fine di garantire continuita nella
produzione e distribuzione dei prodotti alle Regioni

» Migliorare l'efficienza del sistema massimizzando le opportunita, in termini di portafoglio di prodotti, di rese
industriali e di prezzi di lavorazione, offerte dall’apertura del mercato

» Migliorare la standardizzazione e qualita della materia prima plasma

> Migliorare i livelli regionali di autosufficienza attraverso efficaci meccanismi di compensazione tra le Regioni
aderenti, in considerazione dei diversi livelli di produzione di plasma e consumo di farmaci plasmaderivati

» Condividere le “buone pratiche” organizzative e gestionali e il trasferimento tra le Regioni delle conoscenze
nell'ambito di pregresse esperienze all'interno di aggregazioni interregionali
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Il Sistema di plasma derivazione in Italia:

Gli Accordi

Si sono costituite in Italia le seguenti aggregazioni interregionali

1. Nuovo accordo interreqgionale per la plasmaderivazione (NAIP)
Abruzzo, Basilicata, Friuli-Venezia Giulia, Liguria, Provincia Autonoma di Bolzano, Provincia

Autonoma di Trento, Umbria, Valle d’Aosta e Veneto

2. Raggruppamento Interregionale Plasma e Plasmaderivati (RIPP)
Calabria, Emilia-Romagna, Puglia e Sicilia

3. Plasma Network (Pla-Net)
Campania, Lazio, Marche, Molise, I'lspettorato Generale della Sanita Militare e Toscana

4. Accordo LPS
Lombardia, Piemonte e Sardegna
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Il Sistema di plasma derivazione in Italia:

Gli Accordi — Conferimento anno 2024

PLA.NET
189.151
11,3 kg/1,000 pop
20.9%

ITALIA
15,4

kg /1.000 pop o | ‘I
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Il Sistema di plasma derivazione in Italia:

Esito della gara per Aggregazioni

1. RIDUZIONE DEI COSTI DEL FRAZIONAMENTO

Table 2. Plasma production (kg), protein yield (Ig and albumin), product demand, and rate of self-sufficiency in the four partnerships

of regions

Partnership of regions Price for Yield, gkg 2015 demand, g Plasmafor  Plasma needed for Present % of

and fractionator fractionation, fractionation  self-sufficiency, kg self-sufficiency

EUR/kg . . in 2017, kg : :
albumin Ig  albumin  Ig albumin  Ig albumin Ig

NAIP (CSL Behring) 94.60 250 49 5105358 931,743 194,993 204,214 190,152 95 103

RIPP (Kedrion/ Grifols) 118.00 260 4] 8,880,723 1,005,923 206,067 34143 266,810 60 77
IPL:J‘-.T'-'ET (Baxter/Baxalta)  99.85 I 253 50 11984644 1,416,880 181,536 473701 283376 47 64

AULURDU {kedrion

old contract) 144.00 25.7 37 9404,018 1,191,762 245,126 365,915 322,098 67 76

Italy 35,374,743 4,634,308 827,720 1,377,893 1,162,000 66 77

Vincenzo De Angelis® Antonio Breda®

Dipartimento di Medicina Trasfusionale, Udine University Hospital, Udine, Italy; ®Coordinamento Regionale delle
Attivita Trasfusionali, Conegliano, ltaly
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Il Sistema di plasma derivazione in Italia:

Esito della gara per Aggregazioni

2. AUMENTO DELLE RESE

Table 2. Plasma production (kg), protein yield (Ig and albumin), product demand, and rate of self-sufficiency in the four partnerships

of regions

Partnership of regions Price for Yield, g/'kg 2015 demand, g Plasmafor  Plasma needed for Present % of

and fractionator fractionation, fractionation  self-sufficiency, kg self-sufficiency

AL albumin | Ig albumin ~ Ig mALEAS albumin  Ig albumin Ig

NAIP (CSL Behring) 94.60 25.0 49 5,105,358 031,743 194,993 204214 190,152 95 103
RTIRCIotSt 118.00 26.0 8,880,723 1,003,923 206,067 341435 266810 60 77

PLANET (Baxter/Baxalta)] 99.85 253 5.0 11,984,644 1,416,880 181,536 473,701 283378 47 64

ACCORDO (Kedrion

old contract) 144.00 25.7 37 0,404,018 1,191,762 245,126 365,915 312,098 67 76

Italy 35,374,743 4634308 817,72 1,377,893 1,162,000 &6 77

Vincenzo De Angelis® Antonio Breda®

#Dipartimento di Medicina Trasfusionale, Udine University Hospital, Udine, Italy; ®Coordinamento Regionale delle
Attivita Trasfusionali, Conegliano, ltaly
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Il Sistema di plasma derivazione in Italia:

Esito della gara per Aggregazioni

3. AMPLIAMENTO PORTAFOGLIO PRODOTTI

NAIP (CSL BEHRING)

RIPP
(KEDRION/GRIFOLS)

PLANET (SHIRE)

Portafoglio Prodotti

Albumina

Igv

Fattore VIII

FVIIIl - vW

Ig sottocute

Antitrombina

PCC3f

PCC 4f

Fibrinogeno

Proteina C

Portafoglio Prodotti

Colla di fibrina

Feiba

FVII

FIX

Alfa-1

PlasmaS/D
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Il Sistema di plasma derivazione in Italia:
Prodotti disponibili

4

GRIFOLS

( CSL Behring

KEDRION
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Il Sistema di plasma derivazione in Italia:

ALLEGATO 2

PREZZO UNITARIO DI CESSIONE DEI MEDICINALI PLASMADERIVATI
PRODOTTI DA PLASMA NAZIONALE IN CONVENZIONE

Medicinali plasmaderivati | Un.":ﬁ di Euro per
P | _misura__ | grammo/Ul
Albumina | g 1,56
Immunoglobulina polivalente [V g | 30,02
 EE— Fattore VIII Ul 0,33
Immunc -
e — Fattore VIII e fattore di von Willebrand, .
Albumii in associazione vl 040
P — Fattore [X Ul 0,38
Fattore Complesso Protrombinico (tre fattor) Ul 0,19
- Antitrombina Ul 0,09
Immunoglobuline polivalenti ad uso
. g 40,40
sottocutaneo/intramuscolare
Tabella - Res, Fattore VII - UI 0,58 ione
*fonte Takeda Complesso protrombinico attivato Ul 0,88
** fonte ASR del - - Emostatici locali - associazioni mL | 37,30
Complesso Protrombinico (quattro fattori) Ul 0,24
Fibrinogeno g 341,26
Alfa-1 antitripsina mg 197,49
C1-inibitore Ul 0,94
Proteina C Ul 1,36
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L'attuale scenario dei medicinali plasmaderivati

*  Laraccolta di plasma nel mondo e piu che raddoppiata negli ultimi 10 anni

* Ladomanda di prodotti Plasmaderivati nel mondo & in costante crescita
(Prodotti driver: IVig +7%, SCig +19%)

*  L'incremento nella domanda rispecchia la necessita di trattare un piu alto numero
di pazienti

* Per soddisfare le esigenze clinico-terapeutiche globali, il mondo, compresa
I'Europa, e largamente dipendente dagli USA in termini di raccolta di plasma

Per quanto tempo gli USA saranno in grado di soddisfare la domanda
crescente di plasmaderivati?

Fonte: MRB estimates 2019
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Movimentazione plasma a livello mondiale

Movimentazione del plasma a livello mondiale
Plasma frazionato a livello mondiale (2019): 69 milioni di litri

CANADA

Legenda In bianco la movimentazione di plasma dagli USA agli altri Paesi
In arancione i trasferimenti di prodotto finito a livello internazionale

Nel 2019 gli Stati Uniti hanno raccolto il 67% del plasma per
W frazionamento mondiale
~\

Fonte: Marketing Research Bureau
FARMINDUSTRIA
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L'importanza di incrementare la raccolta di plasma

[ Il Sars-Cov-2 ha determinato una riduzione della 2%
raccolta del plasma a livello internazionale.

1 Negli USA, si registra una flessione pari ad oltre il 20%,
mentre in Italia secondo i dati del Centro Nazionale @ -20%
Sangue, si e verificato un calo del 2%.

Da qui l'attenzione verso un possibile/presumibile shortage di alcuni prodotti
salvavita

Fonte: Report Farmindustria 2021
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L'importanza di incrementare la raccolta di plasma

LIMITATA

0 —
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.

. ac. i22
Fonte: PPTA Pag. 10 di WFARMWDUSTRIA

Fonte: Report Farmindustria 2021
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SANGUE, TRAPIANTI E NUOVE
FRONTIERE NEL LAZIO

La rete del plasma: dalla raccolta al farmaco

UN PO DI DATI
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Un po’ di dati:

Andamento del conferimento del plasma — Regione Lazio

kg di plasma conferito
50.000

49.000
48.000
47.000 o
46.000 + 12 6 /o
45.000 ’
44.000
43.000
42.000
41.000

40.000

2022 2023 2024
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Un po’ di dati:

Andamento del conferimento del plasma — Regione Lazio

Tabella 1. Plasma per frazionamento conferito dalle Regioni e PP AA alle aziende convenzionate nel mese di giugno 2025, chilogrammi totali, per categoria e variazioni percentuali
rispetto a giugno 2024.

REGIONI, PP AA, CATEGORIA A CATEGORIA B CATEGORIA C TOTALE
Ministero Difesa

2024 2025 % 2024 2025 % 2024 2025 % 2024 2025 %
Valle d'Aosta 105 113 1.8 104 105 1,2 - - MNA 209 218 4.5
Piemonte 2.573 2.510 -2,4 3.793 3.761 -0,9 155 142 -84 6.521 6.413 -1,7
Liguria 648 905 38,7 1.351 1.388 2,7 - - MNA 2.000 2.294 14,7
Lombardia 3.776 4778 26,5 7.556 7.935 5,0 662 668 0,9 11.994 13.382 11,6
Prov. Auton. di Trento 150 204 35,7 526 453 -13.9 - - NA 676 656 -2.9
Prov. Auton. di Bolzano 260 275 55 431 319 -25,9 - - MNA 691 594 -141
Friuli Venezia Giulia 1.192 1.263 59 1.184 993 -16,1 - 24 100,0 2.376 2.279 4,1
Veneto 2.464 2.940 15,3 4451 4976 11,8 391 575 47.1 7.306 8.491 16,2
Emilia-Romagna 4.110 4.343 56 4320 3.663 -15,2 179 &7 -62,5 8.610 8.073 -6,2
Toscana 1.984 1.903 -4,1 3.872 3.178 -17.9 - - MNA 5.856 5.081 -13,2
Umbria 153 189 23,6 659 768 16,6 - - MNA 812 957 17,9
Marche 1.441 1.446 0,3 1.837 1.674 -8,9 - - NA 3.279 3.120 -
Lazio 391 509 30,0 2428 3.516 44.8 670 505 -24.6 3.489 4.530
Sardegna 63 39 -37,0 1231 1.216 -1,2 133 6 -95,2 1.426 1.262 -11,5
Abruzzo 453 383 -15,6 1.100 1.041 -5,3 10 9 -0.9 1.563 1.433 -8,3
Campania 61 54 -11,7 2.070 2993 44.6 4 47 996,5 2.135 3.094 449
Molise 76 168 120,6 231 239 3.4 - - MNA 307 406 32,5
Puglia 813 854 5,0 3.358 3.699 10,2 62 159 158,4 4,232 4,712 11,3
Basilicata 161 167 4,0 275 324 17,9 111 28 -74.8 546 519 -5,0
Calabria 210 237 13,0 1.360 1.513 11,3 - - MNA 1.570 1.750 11,5
Sicilia 1.656 1.578 -4,7 4.184 4071 -2,7 - - NA 5.839 5.649 -3.3
Ministero Difesa - - NA - - - - - NA - - -
ITALIA 22.741 24.857 9,3 46.318 47.824* 33 2377  2.231* -6,1 71.436 74.912
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Un po’ di dati:

Andamento del conferimento del plasma — Regione Lazio

Tabella 2. Plasma per frazionamento conferito dalle Regioni e PP AA alle aziende convenzionate nel periodo gennaio-giugno anno 2025. Chilogrammi totali, per categoria e variazioni
percentuali rispetto al periodo gennaio-giugno 2024.

REGIONI, PP AA, CATEGORIA A CATEGORIA B CATEGORIA C TOTALE
Ministero Difesa
2024 2025 % 2024 2025 % 2024 2025 %o 2024 2025 %
Valle d'Aosta 647 677 4.7 716 694 -3,0 - - MNA 1.363 1.372 0,7
Piemonte 15.689 15.544 -0,9 24.763 23.879 -3,6 1.313 983 -25,2 41.766 40.406 -3,3
Liguria 3.983 5.300 23,0 8.819 8913 1,1 - - NA 12.802 14.213 11,0
Lombardia 25.510 28118 10,2 49,980 49.637 -0,7 4373 4.616 55 79.864 82.370 3,1
Prov. Auton. di Trento S04 1.332 47,3 3.308 3.125 -5,6 - - MNA 4.213 4.457 58
Prov. Auton. di Bolzano 1.460 1.557 6,7 2.793 2.423 -13,3 - - MNA 4.252 3.979 -6,4
Friuli Venezia Giulia 7.199 7.546 4.8 7.757 6.777 -12.6 88 165 88,5 15.044 14.488 -3,7
Veneto 15.453 15.645 1,2 28.270 27.356 -3,2 2.805 3.300 17,7 46.527 46.301 -0,5
Emilia-Romagna 25.396 26.657 5.0 26.564 25.251 -4,9 1.209 697 -42.4 53.170 52.605 -11
Toscana 12.588 12.602 01 21.464 20.313 -5,4 - - NA 34.052 32.915 -3.3
Umbria 1.066 1.114 4.5 4.587 4557 -0,7 - - MNA 5.653 5.671 0,3
Marche 7.926 8.525 75 10.322 9.741 -5,6 - - MNA 18.249 18.266 o
Lazio 2.666 3.301 23,8 18.037 19.435 7.8 2.820 3.217 14,1 23.523 25.953 w
Sardegna 303 256 -15,4 9.050 7.889 -12.8 1.025 63 -93,9 10.378 8.208 -2,
Abruzzo 2.489 2.499 04 7.060 6.702 -5,1 46 52 133 9.595 9.253 -3,6
Campania 384 334 -13,0 16.623 17.438 49 319 540 69,4 17.326 18.312 5.7
Molise 436 363 97,9 1.488 1.450 -2,6 - - MNA 1.924 2.313 20,2
Puglia 4,589 5.238 14,1 20.748 20991 1,2 496 489 -14 25833 26.719 34
Basilicata 876 1.399 59,8 2.125 2175 2.4 723 450 -37.8 3.724 4.024 81
Calabria 1.593 1.344 -15,7 9.144 8.956 2,1 - - MNA 10.738 10.200 41
Sicilia 9.816 10.500 7,0 26.184 27.224 4.0 16 4] -61,9 36.017 37.730 4.8
Ministero Difesa - - MNA 34 73 1128 26 31 18,3 60 104 71,8
ITALIA 140.974 150.349 6,7 299.837 294.997* -1,6 15.261 14.609* -4,3 456.072 459.956
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Un po’ di dati:

Autosufficienza MPD — Immunoglobuline EV

SERIOR,,

APPORTI ISTISAN 257r

Tabella 85. Stime dell’ o ’ ’ ’ T "7 7 1+ umane ad uso
endovenos
Regione D Autosuff.
' effettiva

DATO PRELIMINARE 2024

%
% AUTOSUFFICIENZA
Lazio 37
60 %
Tabella 85. Stime dell mane ad uso
endoveno —

Autosuff.

Regione effettiva

Yo

Lazio 357.720 300.285 233.182 205.365 65 57
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Un po’ di dati:

Autosufficienza MPD — Albumina

Tabella 82. Stime dell’autosufficienza regionale e nazionale di albumina, 2022

Regione Domanda Domanda Offerta Offerta Autosuff. Autosuff.
totale SSN teorica effettiva potenziale effettiva
g g g g % %
Lazio 2.681.010 1.904.365 1.091.220 814.505 57 43
Tabella 82. Stime dell’autosufficienza regionale e nazionale di albumina, 2023 -

Regione Domanda Domanda Offerta Offerta Autosuff. Autosuff.
totale SSN teorica effettiva potenziale effettiva

g g g g % Y

Lazio 2.763.275 1.886.398 1.179.903 1.058.975 63 56

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
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Un po’ di dati:

Autosufficienza MPD — Fattore VI

Tabella 87. Stime dell’autosufficienza regionale e nazionale di Fattore VIII di origine plasmatica, 2022

Redione Domanda Domanda Offerta Offerta Autosuff. Autosuff.
9 totale SSN teorica effettiva/ potenziale effettiva
Ul ] ] Ul % %
Lazio 5.167.000 5.121.000 - 5.121.000 - 100

Tabella 87. Stime dell'autosufficienza regionale e nazionale di Fattore VIl di origine plasmatica, 2023

. Domanda Domanda Offerta Offerta Autosuff. Autosuff.
Regione

totale SSN teorica effettival potenziale effettiva
] Ul Ul ul % %

Lazio 4.821.000 4.811.000 - 4.811.000 -

+ SALUTE LAZIO 7» REGIONE
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Un po’ di dati:

Plasmaderivati distribuiti anno 2024

REGIONE | Albumina | Igev | IgSc Fviii FIX CP 3Fattori CP 4Fattori

g Ul Ul

Lazio 1.173 1.300.800 1.012.200

7-721.135,4 €

ALBUMINA ALBUMINA ALBU

BAXALTA BAXALTA BAXALTA KIOVIG 5 ST ™ | PROPLEX 600 Ul . 1000 UI + 750 CUVITRU CUVITRU CUVITRU
g TiM 3 600 UI 1200 UI 1g/5ml 4g/20 ml 8 g/40 ml
200g/L50 ml | 250g/L50 ml | 50 g/L 250 ml ul
106.821 1.778 6.684 44.146 2.168 1.687 213 3.333 1.315 2.908 896

S
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SANGUE, TRAPIANTI E NUOVE
FRONTIERE NEL LAZIO

La rete del plasma: dalla raccolta al farmaco
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Progetti regionali in corso

1. PROGRAMMA REGIONALE PLASMA E MPD

= ALE REGIONE >
30/01/2020 - BOLLETTING UFFICIALE DELLA REGIONE LAZIO - N. 9 Pag. 77 di 657 AZio <

AMIMA REGIONALE PLASMA E MEDICINALI PLASMADERIVATI 2

[TATO-REGIONI N, 1638 DEL 20 OTTOERE 2015 [
IONE GELLE TARIFFE AD UN ANNO FLASMA 9
& * 12
Regione Lazio
Decreti del Comnussanio ad Acta
Decreto del Commizsanio ad Acta 30 dicembre 2019, o UD0521 ,
Approvazione del Programma regionale plasma e medicinahi plasmaderivati. )
e — -
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SALUTE LAZIO

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

Progetti regionali in corso

1. PROGRAMMA REGIONALE PLASMA E MPD

Tuttavia, il modello attuale di gestione regionale della produzione e distribuzione dei medicinali
plasmaderivati in conto lavorazione comporta diversi aspetti negativi:

(~ A

1. le aziende sanitarie che “producono” pit medicinali plasmaderivati rispetto al proprio
fabbisogno non hanno alcun interesse ad aumentare la produzione di plasma, perché

\____dovrebbero affrontare ulteriori costi di raccolta non compensati in alcun modo J

2. le aziende sanitarie che ricevono pil medicinali plasmaderivati rispetto alla propria quota di
plasma non hanno alcun interesse ad aumentare la produzione di plasma, perché ricevono a
\  costo zero plasmaderivati per la cui produzione dovrebbero impegnare risorse economiche

3. le aziende sanitarie che ricevono medicinali plasmaderivati a costo zero non hanno alcun
interesse a promuovere e monitorare I'utilizzo clinico appropriato di questi farmaci, perché
questo monitoraggio non garantirebbe alcun risparmio aziendale )

4. la Regione potrebbe favorire maggiormente la raccolta di plasma in aferesi con progetti
specifici per ottenere plasmaderivati in conto lavorazione a prezzi di cessione inferiori
rispetto a quelli di mercato

N=€][@)\]=
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Progetti regionali in corso

1. PROGRAMMA REGIONALE PLASMA E MPD

I meccanismo di funzionamento del sistema a tariffa & il seguente:

1. il CRS paga 'industria per la lavorazione del plasma regionale
1. laRegione (tramite il CRS) valorizza da tariffa alle aziende sanitarie come CREDITO
X il plasma inviato dalle strutture trasfusionali all'industria di plasmaderivazione J
(3. laRegione (tramite il CRS) valorizza da tariffa alle aziende sanitarie come DEBITO
i medicinali plasmaderivati prodotti in conto lavorazione inviati dall'industria di
L plasmaderivazione alle farmacie ospedaliere. y

Questo sistema e stato applicato in Regione Lazio per i MPD a partire dall’inizio
della distribuzione dei prodotti Takeda a gennaio 2022.
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Esempio di matrici inviate in Regione Lazio

Valorizzazione a credito del plasma lavorato nell’'anno 2025

PLASMA PROCESSATO
Valore economico plasma PROCESSATO (€/L)
CREDITO
Codice 1 GENNAIO - 31 DICEMBRE 2024
SIMT
VOLUME TOTALE (L) plasma A plasma B plasma C plasma D
TOTALE €
A B © D 235,28 € 92,92 € 74,32 € 198,18 €
1341 47,127 1.672,007 6,048 186,498 11.088,04 € 155.362,89 € 449,49€ 36.960,17€ | 203.860,59 €
1302 0,730 5.305,862 14,663 0,000 171,75€ 493.020,70€ 1.089,75€ 0,00€ 494.282,21 €
1321 136,900 1.138,237 0,000 0,000 32.209,83€ 105.764,98 € 0,00€ 0,00€ 137.974,81€
1305 119,661 2.855,221 5.961,455 6,480 28.153,84 € 265.307,14 € 443.055,34 € 1.284,21€ 737.800,52 €
1306 5,496 1.702,201 0,000 29,820 1.293,10€ 158.168,52 € 0,00€ 5.909,73€ 165.371,34 €
1307 26,106 1.834,315 0,000 399,878 6.142,22€ 170.444,55 € 0,00€ 79.247,82€ | 255.834,59 €
1308 133,674 1.018,562 652,682 658,089 31.450,82€ 94.644,78 € 48.507,33 € 130.420,08€ | 305.023,00 €
1311 319,900 3.889,972 111,860 293,850 75.266,07 € 361.456,20 € 8.313,44€ 58.235,19€ | 503.270,90 €
1312 76,780 956,590 0,000 0,000 18.064,80 € 88.886,34 € 0,00€ 0,00€ 106.951,14 €
1313 1.335,320 3.415,366 0,000 142,271 314.174,09€ 317.355,81 € 0,00€ 28.19527€ | 659.725,17 €
1314 33,499 4,063,199 106,798 0,000 7.881,64 € 377.552,45€ 7.937,23€ 0,00€ 393.371,32€
1315 25,012 925,035 0,000 0,000 5.884,82 € 85.954,25€ 0,00€ 0,00€ 91.839,08 €
1320 30,592 1.491,694 0,000 66,067 7.197,69€ 138.608,21 € 0,00€ 13.093,16€ | 158.899,05 €
1321 9,029 1.574,850 0,000 6,547 2.124,34€ 146.335,06 € 0,00€ 1.297,48€ 149.756,89 €
1319 7,326 646,703 0,000 125,540 1.723,66 € 60.091,64 € 0,00€ 24.879,52€ 86.694,82 €
1323 5,462 896,618 0,000 1,600 1.285,10€ 83.313,74€ 0,00€ 317,09€ 84.915,93 €
1324 0,000 0,000 0,000 0,000 0,00€ 0,00€ 0,00€ 0,00€ 0,00 €
1325 0,000 3,601,111 0,000 1.191,279 0,00€ 334,615,223 € 0,00€ 236.087,67€ | 570.702,91 €
1326 105,461 778,479 0,000 0,000 24.812,86 € 72.336,27€ 0,00€ 0,00€ 97.149,13 €
1331 90,978 672,629 0,000 2,597 21.405,30 € 62.500,69 € 0,00€ 514,67€ 84.420,66 €
1334 0,000 463,548 120,998 0,000 0,00€ 43.072,88€ 8.992,57€ 0,00€ 52.065,45 €
1335 1,783 691,651 0,000 0,000 419,50 € 64.268,21€ 0,00€ 0,00€ 64.687,72 €
1340 0,000 527,227 0,000 0,000 0,00€ 48.989,93 € 0,00€ 0,00€ 48.989,93 €
2,510,836 40.121,077 6.974,504 3.110,516 590.984,77 € 3.728.143,39¢€ 518.419,46 € 616.640,24€ |[5.453.587,17 €
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Esempio di matrici inviate in Regione

Valorizzazione a debito dei MPD consegnati nell’anno 2025

VALORIZZAZIONE PLASMADERIVATI ANNO 2024

A ——
Struturs Ospacatrs “smoirn. | ‘saairn | ‘swima | wovisse [ROTOMPE roove | comonm || ceon L soanureso | Aummmaura | 0 | covmy | ey | oo | ugsoe | asse | wsosoe | msooc | assove | asanc | 13sosoe | smmooe | sooooe | soooe | sosoe | sonsnc [ smsaoe | jormcocmno
200g/L50ml § 250g/L50ml | 50g/L250 ml u 1000U1
SP. P. COLOMBO (VELLETRI) - ASL Roma 6 620 J 3.000 140 50 o 0 0 o o o 0 o o 9.672,00 0,00 €| 58.500,00 21.014,00° 5.700,00 0,001 0,00 0,00 0,001 0,001 0,001 0,00 0,00 0,00 94.886,00 €
/UOVO OSPEDALE DEI CASTELLI (NOC) - Ast 5318 o 1484 500 70 20 o 0 30 120 64 0 o o 82.960,80 0,00¢| 28.938,00 75.050,00° 7.980,00 2.880,00 0,00 0,00¢ 26.400,00€ 48.000,00¢ 5.760,001 0,00 0,00 0,00 277.968,80€
SP. 5. PIETRO FBF (ROMA) 620 I 0 520 0 2 5 0 0 5 o 0 o o 9.672,00 0,00 0,00 78.052,00° 0,00 288,00 2.280,00 0,00 0,00¢ 2.000,00 0,001 0,00 0,00 0,00 92.292,00€
5 EucENO (oA ez e | w0 | o 0 e w0 o o © o o s o frssmsad oo sswomd_wsaomd  isosod sarmoood sssomd  omd  oood 1essoaod sreoooq resaesod ssasonod szsmosed emmsssooe
OL. UMBERTO | (ROMA) 7.500 I 0 4230 651 255 o 6 262 385 40 0 o o 117.000,00¢ 0,00 0,00 634.923,00 74.214,00° 36.720,00¢ 0,00 8.160,00 3.600,00 0,00 0,00 0,00 1.259.177,00€
SP. BELCOLLE (VITERBO) - ASL Viterbo 8545 J 0 4.900 164 o o 0 10 80 o 0 o o 133.302,001 0,00 0,00 735.490,00 18.696,00° 0,001 0,00 0,00 8.800,00€ 32.000,00 0,001 0,00 0,00 0,00 928.288,00€
nccn (10w . R0 s o . ; o } o o o o . . w B o om]  owd owd  om] o o] 0w omd  omd om] oood tanmduesandusmen] sessese
ERVETERI (ROMA) - ASLROMA 4 o J 0 o 0 o o 0 o o o 0 o 60 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,001 0,00 0,00 0,001 0,001 0,001 0,00 0,00¢ 19.392,00 19.392,00€
T e— a0 o ; B o B o o w© B o o o osomd  ood ow] mamsed seow oo sstom]  omd  omd socomd moood  omod omd ooo ssmsmisoc
ANTA MARIA DELLA PIETA' (ROMA) -ASL Roma 0 0 0 0 0 0 o 0 0 0 0 25 695 2717 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00¢ 1.010,00€112.312,00¢ 89.526,40: 202.848,40€
. reomco s s omy | s | o ; 20 } o . s o 0 o o o o frromd  ood  ow] smemmd oo oo0] 0w waoomd o sooomd srmoood omd omd ooo] smrsrooe
OL. TOR VERGATA (ROMA) 3210 1.000 0 1370 6 46 o 6 6 22 a 0 o o 50.076,00 § 19.500,00- 0,00 205.637,00 684,00 6.624,00 0,00 8.160,00 5.280,00¢ 8.800,00¢ 3.780,00 0,00 0,00 0,00 308.541,00€
- cusroe-ow . o ; o ; o . o o ; . o o . o] _ood owd _omd  om 000d __ ow] oo owd so0o0d _oood _oood oood osd zamosoc
Tomme e | s | ees | s | s | s | o 12 P R R R R T T e wnasagoc | asmmone | smzssoe |6 nane[asazeonne]" %20 o7 o2000¢ 52 126 0¢lso I —
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Un po’ di dati:

Andamento del conferimento del plasma — Regione Lazio

kg di plasma conferito
49.000

48.000

47.000 / \

46.000

45.000 + 9’7%

44.000

43.000

42.000
2022 2024

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
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Progetti regionali in corso

2. PROTOCOLLO OPERATIVO PERCORSO ASSISTENZIALE IN
EMERGENZA-URGENZA PER PZ AFFETTI DA MALATTIE
EMORRAGICHE CONGENITE (EC).

08/08/2019 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE LAZIO - N. 64

Regione Lazio
Decreti del Commissario ad Acta
Decreto del Commissario ad Acta 1 agosto 2019, n. U00327
vazione del protocollo operativo del percorso assistenziale in emergenza-urgenza per i pazienti affetti

A
dalla malattia rara Emofilia e da altre coagulopatie emorragiche comprese nella definizione di Malattie
Emorragiche Congenite (MEC).

MEC, con 1l presente documento si stabihisce che tutti i PS della_rete regionale

dell’emergenza-urgenza devono essere dotati di una scorta base dei suddetti prodotti al

fine di affrontare il primo trattamento del paziente.

+ SALUTE LAzIO RS0 B=e(e)\=
SERVIZIO SANITARIO REGIONALE & LAZIO




Progetti regionali in corso

2. PROTOCOLLO (o s s N EMERGENZA-

URGENZA PER PZ REGIONE ONGENITE (ECQ).
&7 LAZIO 4

IL trattamento d  semwwacososm 1e del FATTORE DI

Al Direttore
Centro Regionale Sangue

Oggetto: rif. nota Prot. 462/2021 CRS - “Protocollo operativo del percorso assistenziale in
emergenza-urgenza per i pazienti affetti da Emofilia” DCA U00327 del 01.08.19.

In riferimento alla nota in oggetto si dispone, nell’ottica di una razionalizzazione delle risorse y
FATT correlata ai reali volumi di consumo e nel rispetto dei livelli di sicurezza dei pazienti affetti da \
Malattie Emorragiche Congenite (MEC), a garanzia di interventi terapeutici immediati in caso di
situazioni di emergenza, quanto segue: il CRS dovrd provvedere al ripristino delle scorte di MPD per
la meta del quantitativo previsto dal DCA U00327 del 01.08.2019 nelle Strutture Sanitarie in cui i
> ~11°, flaconi di concentrato di fattore VIII ¢ IX non siano mai stati fin ora utilizzati per il trattamento di 3 / v
i merto ']” ']pp pazienti con MEC e siano in imminente scadenza, predisponendo le modalita di prpcmuo ripristino delle I] - DE\ I ll\ 6“0
Llo\'l anno t‘nl el ICl riserve in caso di consumo.

Si richiede di raccomandare, alle Strutture regionali sede di Pronto Soccorso, alle quali verra
effettuata una variazione del quantitativo delle scorte di MPD, di adeguare le procedure gestionali, in v .
1. l “ ﬂilk“ accordo con quanto definito dal Centro regionale Sangue, per il tempestivo trattamento terapeutico l- l l\‘-! PCl un Piillcme
in emergenza dei pazienti che ne necessitino, trasmettendone copia, entro e non oltre il 23 luglio 2021,

con p €50 1as all’indirizzo mail areareteospedalieraf@regione.lazio.it.

n. 10 flacom di fattore IX IXED da 1000 UL (dose massima di 100 Ul'kg per un paziente
con peso massimo di 100 kg, affetto da emofilia B)
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Progetti regionali in corso

3. PROGETTO APERTURE POMERIDIANE DEI SERVIZI TRASFUSIONALI

4

@@ REGIONE
REGIONE LAZIO 0% LAZIO

Direzione: SALUTE EINTEGRAZIONE SOCIOSANITARIA

Area: RETE OSPEDALIERA E SPECIALISTICA

DETERMINAZIONE - GSA (con firma digitale)

N. G17712 get 20/12/2024 Proposta n. 44890 del 29/11/2024

Oggetto: Presenza annotazioni contabili

Approvazione del "Progetto implementazione raccolta plasma destinato alla produzione di medicinali plasmaderivati, tramite il
potenziamento dell' attivita e ' apertura pomeridiana dei servizi trasfusionali” del Centro Regionale Sangue e contestuale
impegno complessivo di € 378.764.36 sul Capitolo di spesa U0000H 13145 del bilancio regionale - Es. fin. 2024- in favore
dell'A.O. Sant'Andrea (codice creditore n. 60046) sede del Centro Regionale Sangue - Accordo Conferenza Stato-Regioni n.
167/CSR del 26 luglio 2023 e Decreto del Ministero della Salute del 1 agosto 2023 "Programma di autosufficienza nazionale
del sangue e dei suoi prodotti per 'anno 2023".
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Progetti regionali in corso

4. PROGETTO IMPLEMENTAZIONE UTILIZZO AET

REGIONE LAZIO ':%;' EECZS :8NE

Direzione: SALUTE E INTEGRAZIONE SOCIOSANITARIA

Area: RETE OSPEDALIERA E SPECIALISTICA

DETERMINAZIONE - GSA (con firma digitale)

N. G16317 ge1 03/12/2024 Proposta n. 37934 del 17/10/2024

Oggetto: Presenza annotazioni contabili

Approvazione del "Progetto di implementazione dell'utilizzo AET Regione Lazio" del Centro Regionale Sangue e contestuale
impegno di € 376.941,55 sul Capitolo di spesa 0000H13145 del bilancio regionale - Esercizio finanziario 2024 - in favore
dell'A.O. Sant'Andrea (codice creditore n. 60046) sede del Centro Regionale Sangue del Fondo del Ministero della Salute -
Decreto del 19 dicembre 2022 "Programmi finalizzati al raggiungimento dell'autosufficienza nella produzione di medicinali
emoderivati prodotti da plasma nazionale e riparto delle risorse stanziate".

+ SALUTE LAZIO




Progetti regionali in fase di avvio

5. PROGETTO MIGLIORAMENTO QUALITA' DEL PLASMA DONATO

REGIONE LAZIO 8 %@j EECZS : 8N E

Direzione: SALUTE E INTEGRAZIONE SOCIOSANITARIA

Area: RETE OSPEDALIERA E SPECIALISTICA

DETERMINAZIONE - GSA (con firma digitale)

N. GI17507 ge1 19/12/2024 Proposta n. 44906 del 29/11/2024

Oggetto: Presenza annotazioni contabili

Approvazione del "Progetto miglioramento della qualita del plasma donato presso i punti di raccolta della regione lazio" del
Centro Regionale Sangue. Accertamento della somma di euro 380,563,08 a carico del Ministero della Salute sul capitolo di
entrata E0000227162 del bilancio regionale - Esercizio Finanziario 2024 e contestuale impegno di € 380,563,08 sul Capitolo di
spesa UOO00H 13145 del bilancio regionale - Es. fin. 2024- in favore dell'A.O. Sant'Andrea (codice creditore n. 60046) sede del
Centro Regionale Sangue - in attuazione di quanto previsto dall'Accordo Conferenza Stato-Regioni n. 81/CSR del 30 maggio
2024 e dal Decreto 20 giugno 2024 "Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti per I'anno 2024".
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Progetto Accordo PLA.NET

EFFICACIA SINERGICA: OTTIMIZZAZIONE INTERAZIONE TRA RETE FARMACEUTICA
ETRASFUSIONALE PER LAVALORIZZAZIONE DEL PLASMA COME RISORSA
STRATEGICA

OBIETTIVO DEL PROGETTO
AZZERAMENTO ACQUISTO DI MPD SUL MERCATO

* creazione di una rete di professionisti che trasferiscano messaggi di valore del prodotto, della
particolarita del conto lavoro, di appropriatezza

* definizione di un modello organizzativo condiviso il piU omogeneo possibile tra le regioni
dell’Accordo, anche in vista di un eventuale coinvolgimento degli altri Accordi.

» formazione specifica e di alto livello di tutti gli operatori

* individuazione di buone pratiche sull’appropriatezza di utilizzo dei MPD che possano
contribuire alla redazione di Linee Guida da parte delle autorita competenti

* creazione di adeguati strumenti operativi di monitoraggio e gestione scambi tra Accordi

+ SALUTE LAZIO *» REGIONE

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE




Accordi Interregionali e scambi MPD anno 2024

Valore prodotti in CL scambiati a CMU di mercato
nell'anno 2024

€6.976.000 ca

Valore prodotti in CL scambiati a CMU di mercato
negli anni 2016-2024

€74.211.000 ca

(Albumina, IVig, SClg, FVIIl, FVIll/VWF, CCP3, AT, FIX, Fibrinogeno)
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