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La sottoscritta, in qualità di Relatrice 
dichiara che

nell’esercizio della Sua funzione e per l’evento in oggetto, NON È in alcun modo 
portatrice di interessi commerciali propri o di terzi; e che gli eventuali rapporti avuti 
negli ultimi due anni con soggetti portatori di interessi commerciali non sono tali da 
permettere a tali soggetti di influenzare le Sue funzioni al fine di trarne vantaggio.
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Solo un sistema autosufficiente può garantire a
tutti i cittadini le cure appropriate e uguali
condizioni di qualità e sicurezza della terapia
trasfusionale.
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A livello internazionale si è osservato un incremento costante nell’uso delle
Immunoglobuline polivalenti (a uso endovenoso e a uso sottocutaneo) che
costituiscono oggi il driver della produzione di plasma per frazionamento.

Negli ultimi anni l’utilizzo delle stesse ha continuato a crescere, comportando
progressivamente un potenziale disequilibrio tra disponibilità e domanda.
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I principali determinanti di questa crescita sono da individuarsi:

nell’invecchiamento della popolazione,

nell’identificazione di nuove indicazioni terapeutiche,

nell’aumento delle diagnosi,

nell’uso sempre più esteso off-label,

nell’incertezza in merito alla durata del trattamento.

nei nuovi bisogni espressi da Paesi con economie emergenti,
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Per soddisfare le esigenze clinico-terapeutiche globali, il mondo, compresa l’Europa, è 
largamente dipendente dagli USA in termini di raccolta di plasma.
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 Il Sars-Cov-2 ha determinato una riduzione della raccolta del plasma
a livello internazionale. 

 Negli USA, è stata registrata una flessione pari ad oltre il 20%, 
mentre in Italia secondo i dati del Centro Nazionale Sangue, si è 
verificato un calo del 2%.

-2%

-20%

Fonte: Report Farmindustria 2021

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



La gestione della carenza di immunoglobuline

I problemi di approvvigionamento comportano ripercussioni sulla produzione globale
di MPD la cui distribuzione è determinata sulle base di logiche di mercato che
innescano inevitabilmente dinamiche competitive tra Paesi.

Da qui l’attenzione verso un possibile/presumibile shortage di alcuni 
prodotti salvavita
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La raccolta di plasma NON garantisce ancora l’autosufficienza nazionale tale
da garantire al Paese un’indipendenza strategica per i due prodotti driver,
rappresentati da immunoglobuline polivalenti (Ig) e albumina.
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In caso di disponibilità relativa di immunoglobuline è necessario affrontare in modo 
coordinato e organico il tema dell’approvvigionamento operando in maniera 
complementare secondo tre linee strategiche: 

 l’incremento delle rese produttive attraverso il miglioramento della 
tecnologia industriale

 il lavoro capillare con i prescrittori per un lavoro di triage.

 l’incremento della raccolta plasma per frazionamento
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In caso di disponibilità relativa di questi farmaci è necessario affrontare in
modo coordinato e organico il tema dell’approvvigionamento dei farmaci
plasmaderivati operando in maniera complementare secondo tre linee
strategiche:

 l’incremento della raccolta plasma per frazionamento

 l’incremento delle rese produttive attraverso il miglioramento della 
tecnologia industriale

 il lavoro capillare con i prescrittori per un lavoro di triage.
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Le Regioni, consorziandosi tra loro, conferiscono il plasma raccolto dai Servizi
trasfusionali del proprio territorio alle aziende autorizzate alla trasformazione
industriale del plasma per la produzione di medicinali plasmaderivati (MPD).

Gli accordi, perché?

 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 continuità
nella produzione e distribuzione dei prodotti alle Regioni

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

 Migliorare la standardizzazione e qualità 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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Si sono costituite le seguenti aggregazioni interregionali 

1. Nuovo accordo interregionale 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, l’Ispettorato Generale della Sanità Militare e Toscana

4.    Accordo LPS 
Lombardia, Piemonte e Sardegna 
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ESITI DELLA GARA 
RIDUZIONE DEI COSTI DEL FRAZIONAMENTO
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ESITI DELLA GARA 
RIDUZIONE DEI COSTI DEL FRAZIONAMENTO E AUMENTO DELLE RESE



Albumina
Igv
Fattore VIII
FVIII - vW
Ig sottocute
Antitrombina
PCC 3f
PCC 4f
Fibrinogeno
Proteina C
Colla di fibrina
Feiba
FVII
FIX
Alfa-1
Plasma S/D

PLANET  (SHIRE)
RIPP  

(KEDRION/GRIFOLS)
NAIP (CSL BEHRING)

Portafoglio ProdottiPortafoglio ProdottiPortafoglio Prodotti

ESITI DELLA GARA 
AMPLIAMENTO PORTAFOGLIO PRODOTTI
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Le Regioni, consorziandosi tra loro, conferiscono il plasma raccolto dai Servizi
trasfusionali del proprio territorio alle aziende autorizzate alla trasformazione
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In caso di disponibilità relativa di questi farmaci è necessario affrontare in
modo coordinato e organico il tema dell’approvvigionamento dei farmaci
plasmaderivati operando in maniera complementare secondo tre linee
strategiche:

 l’incremento della raccolta plasma per frazionamento

 l’incremento delle rese produttive attraverso il miglioramento della 
tecnologia industriale

 il lavoro capillare con i prescrittori per un lavoro di triage.
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Azioni di miglioramento dei modelli organizzativi

 organizzazione delle rete trasfusionale
(raccolta - centri di produzione e QB – sistemi infrastrutturali)

 avvio di sperimentazioni gestionali a favore dell’autosufficienza e della
sostenibilità
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In caso di disponibilità relativa di questi farmaci è necessario affrontare in 
modo coordinato e organico il tema dell’approvvigionamento dei farmaci 
plasmaderivati operando in maniera complementare secondo tre linee 
strategiche: 
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 l’incremento delle rese produttive attraverso il miglioramento della 
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1. prescrizione esclusivamente nel rispetto delle indicazioni autorizzate da scheda tecnica e 
di quelle ammesse alla rimborsabilità ai sensi della Legge 648/96

Lavoro capillare con i prescrittori per un lavoro di triage

2.  utilizzo prioritario nelle indicazioni per le quali non sono disponibili alternative terapeutiche

3. ottimizzazione dei dosaggi di uso delle immunoglobuline
(ricorso all’utilizzo del minor dosaggio efficace per il minor tempo necessario a garantire l’efficacia clinica)
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4. forme di controllo locale delle prescrizioni di immunoglobuline

Lavoro capillare con i prescrittori per un lavoro di triage

5. monitoraggio in tempo reale della disponibilità dei diversi prodotti, in modo da allocare al  
meglio le risorse terapeutiche disponibili. 
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Suddividendoli per area terapeutica e condizione patologica, stratificare i principali criteri
per garantire un utilizzo appropriato e prioritario delle IG in contesti di carenza.
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In caso di disponibilità relativa di IG è necessario affrontare in modo coordinato 
e organico il tema dell’approvvigionamento identificando quelle attività che 
per quanto apparentemente diverse presentano l’obiettivo comune di

garantire la continuità e l’adeguatezza della fornitura di prodotti strategici
salvavita,

specie in assenza di valide alternative farmacologiche.
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Le ragazze del CRS Lazio


