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Il Sistema sangue italiano: principi fondanti

Le attivita trasfusionali possono
essere svolte solo da enti pubblici
(e Associazioni/Federazioni di
donatori autorizzate e accreditate
per attivita di raccolta, sotto guida

tecnica dei servizi trasfusionali)

I Servizi trasfusionali sono
esclusivamente pubbilici e
afferenti alle reti ospedaliere
pubbliche

Il processo trasfusionale & soggetto a
specifiche procedure di
autorizzazione/accreditamento ai
sensi della normativa europea vigente

Il processo trasfusionale e
unitario e “non frazionabile”

Donazione di sangue
volontaria, periodica,
responsabile, anonima e
non-remunerata

Le attivita di medicina
trasfusionale cosi come la
promozione e lo sviluppo
della donazione di sangue

sono riconosciuti come

IILEAII

Funzione civica e sociale e
ruolo strategico delle
Federazioni e Associazioni di
donatori riconosciuti a livello
istituzionale

Le Federazioni e Associazioni di
donatori participano allo schema
istituzionale della rete
trasfusionale regionale e
nazionale

| sangue umano non é una fonte
di profitto

Che devono essere
erogati in maniera
equa, imparziale
omogenea e senza
alcun costo a
qualsiasi cittadino
che ne abbia
necessita




La produzione di MPD
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Il plasma raccolto in Italia proviene da donazioni volontarie,
periodiche, responsabili, anonime e gratuite.

Le Regioni, singolarmente o in associazione, conferiscono il
plasma raccolto dai ST del proprio territorio alle aziende
autorizzate alla trasformazione industriale del plasma per la
produzione di MPD.

Il contratto con le aziende, che operano come fornitori di
servizio, e considerato una modalita di “lavorazione in conto
terzi” e si configura come convenzione per la produzione di
MPD. L'acquisizione viene attuata mediante procedura di gara
conforme alla normativa vigente.



La produzione di MPD -
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Il fornitore del servizio di trasformazione industriale non puo
utilizzare il plasma, le frazioni intermedie o i prodotti finiti e la
materia prima residuale, compresi gli scarti, per finalita
diverse da quelle previste dalla convenzione, senza un
preventivo accordo con il committente.

Le Regioni restano proprietarie a pieno titolo del plasma
inviato alla lavorazione industriale, di tutte le specialita
farmaceutiche da esso derivate, nonché della materia prima
residuale, compresi gli scarti.



La Donazione

2.991.082 donazioni

49,5 per 1.000 pop Donazione

|l donatore puo donare il plasma
) attraverso un prelievo di sangue 0
2.569.275 sangue intero tramite una procedura di raccolta

85,9% del tot donazioni dedicata al plasma (plasmaferesi
42,5 per 1.000 pop mono 0 multicomponenti)
, .

421.087 aferesi T

(346.778 plasmaferesi)
14,1% del tot donazioni
7 per 1.000 pop

1,6 donazioni SI/donatore/anno
2,1 donazioni di plasma/donatore/anno
1,8 donazioni/donatore/anno

CENTRO 1
Immagini tratta da #Plasmaltalia iniziativa promossa dal CNS in collaborazione con le Associazioni e Federazioni nazionali di donatori volontari di sangue per raccontare il sistema nazionale di AZIONALE )/
produzione di medicinali plasmaderivati e aumentare la consapevolezza sull'importanza della donazione periodica, volontaria, gratuita e responsabile di plasma SANG U E



| Controlli

Test di qualificazione
biologica obbligatori per
legge:

ricerca dei marcatori

sierologici e del genoma
virale per le infezioni da

* HBV
* HCV
* HIV

* nonché test sierologico
per la lue (Treponema
pallidum, TP)

Unita di plasma

Il risultato della donazione & una
sacca (0 unita) di plasma che
varia da 250 a 700 ml.

Controlio delle
unita di plasma

Su tutte le unita di plasma vengono
effettuati i test di qualificazione
biologica previsti dalla normativa
nazionale. Le sacche validate sono
idonee per essere assegnate al
paziente o distribuite all'Azienda per
la lavorazione industriale.




L'Assegnazione

2.936.445 unita
48,5 per 1.000 pop

2.443.359 unita di GR
40,4 per 1.000 pop (100% leucodeplete)

224.747 dosi terapeutiche adulto di
piastrine 3,7 per 1.000 pop - (24,5%
aferesi)

268.349 unita di plasma (da
frazionamento e da aferesi)

4,4 per 1.000 pop - (di cui 127.954
plasma virus-inattivato)

8.045 emocomponenti trasfusi al giorno

Assegnazione e distribuzione
delle unita di plasma

200/ Assegnazione per
0 uso clinico
Il ; me 1 raggiunge il letto del paziente per la cura di divers

cliniche quali ad esempio i deficit multipli de m[tum
Julazione, trattamento aferetico delle microangiopatie

norma di legge

oﬁl

0 Distribuzione all’industria I
|80 A) farmaceutica

Il plasma ¢ inviato all'industria farmaceutica per la
e di medicinali plasmaderivati per conto delle

produzio

Regioni



| Controlli

@)

Ulteriori controlli
sulla materia

L' Azienda farmaceutica esegue
ulteriori controlli sulla materia prima
plasma cosi come previsto dalle
norme europee sui farmaci e
produce, attraverso processi di
separazione delle diverse proteine, i
medicinali plasmaderivati secondo le
buone norme di fabbricazione
(GMP).

Controllo di Stato

Prima dell'immissione in commercio i
medicinali plasmaderivati devono superare
controlli eseguiti presso laboratori
autorizzati a livello europeo (OMCL)

VVVVVO

S

Medicinali plasmaderivati

NAZIONALE z
SANGUE



La Produzione e la Distribuzione (2018)

Abruzzo
Basilicata
Calabria
Campania
Emilia
Friuli
Lazio
Liguria
Lombardia
Marche
Molise
Piemonte
Pr.A. Bolzano
Pr.A. Trento
Puglia
Sardegna
Sicilia
Toscana
Umbria

V. Aosta
Veneto

Albumina

Y
430,030

240,000
585,300
1,119,160
2,115,290
458,500
982,820
600,000
3,867,200
626,400
93,000
1,197,000
130,000
165,000
1,228,500
998,850
2,234,000
1,353,160
478,170
80,000
2,101,800

ITALIA | 21,084,180

Fvill FIX
ul ul
43,000 35,000

55,000 30,000
777,000 78,000
5,128,000
2,053,000 757,000
911,000 316,000
8,765,000 34,000
864,000
13,672,000 359,000
1,835,000 640,000
608,000 -
11,613,000 845,000

330,000
13,000
4,706,000 489,000
2,738,000
811,000 114,000
4,317,000 869,000

534,000

9,151,000 1,175,000
68,924,000 5,741,000

CCP3
Ul
431,500

190,000
467,000
1,762,500
4,157,500
1,097,500
1,575,000
1,371,000
5,059,000
739,500
244,000
2,673,500
592,000
451,500
1,409,000
1,100,000
3,177,000
3,302,000
555,000
96,000
4,085,500
34,536,000

IVig

Y
62,515

21,825
61,285
111,050
320,100
122,003
151,625
91,300
547,500
173,670
9,770
337,780
27,740
30,615
134,440
76,625
238,820
259,948
57,380
16,900
397,800
3,250,690

IlgSC

Y
3,040

640
480
3,104

4,000

2,720
480

800
1,000

5,840
1,020
14,620
37,744

AT
ul

2,433,000
1,376,000
6,532,000
4,584,000
2,427,000
3,253,000
6,956,000
2,272,000
4,099,000
2,653,000
1,163,000
6,110,000
250,000
200,000
5,919,000
1,486,000
15,900,000
6,374,000
534,000
363,000
6,021,000
80,905,000

FVIIINVWF
ul
50,000

10,000

100,000

410,000

610,000
40,000

110,000
3,000
1,040,000
2,373,000

Fibr.

g
450

140

430

210

180

470

558
2,438

Plasma S/D
ml

4,880,000

2,968,600
82,000
504,000
1,592,000
388,400
4,468,000

2,209,000

1,585,800

3,507,800
22,185,600

Assegnazione
dei medicinali ai
pazienti
Direttamente in ospedale

oppure a domicilio con
indicazione medica

i

OSPEDALE

o

Distribuzione alle Regioni

| medicinali so jnati alle Regioni
proprietarie del ibuiti alle
strutture farmaceutiche ospedaliere




Autosufficienza nazionale di MPD

e “...] 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 e in conformita al quadro
normativo esistente, che risponda al
soddisfacimento di bisogni clinici appropriati
attraverso la raccolta nazionale di plasma basata su
donazioni volontarie e non remunerate con il
contributo di quote di MPD acquisiti sul mercato”.

Fonte: Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italianan. 9, 12 gennaio 2017. Decreto Ministeriale 2 dicembre 2016 CENTRD

«Il Programma Nazionale Plasma e Medicinali Plasmaderivati 2016 — 2020» gANGUE ‘
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PpF 2000-2018 e obiettivo PNP 2020

Italia

900000
2,1 donazioni plasma/donatore/anno 843.807 L
gsooo0 | 12 litri/anno 836,375 —=
=~ 20 donazioni/anno -~
5000% 1 600-700 mL volume 79 034 860.733
’ Obiettivo 2020
750000
g’ 700000
650000
600000
550000 di 1 paziente per 1 anno:
* Immunodeficienze primarie: 130
500000 * Deficit alfa-1-antitripsina: 900
462,805 ope
*  Emofilia: 1200
450000

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

- Fonte: Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italianan. 9, 12 gennaio 2017. Decreto Ministeriale 2 dicembre 2016
- Adattato dal Cns dai dati dell’industria di frazionamento, giugno 2019
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L'autosufficienza in Italia nel 2017

ALBUMINA ANTITROMBINA

FATTORE VIII ‘
Ig EV w
‘ ‘ CCP3 ‘ 96%
83%

PLASMAS/D FATTORE IX

NAZIONALE
Candura F, et al. Analysis of the demand of the plasma-derived medicinal products in Italy 2017. Rome: National Health Institute; 2019 (in press) SANGUE



Stima della spesa totale 2017 a carico dell’'SSN per I'acquisizione
sul mercato di MPD i cui principi attivi sono ricompresi nel
contratto di conto-lavorazione del plasma nazionale

____MPD | Spesa2017(€x10°)

Albumina
AT

CCP3

FIX

FVIII

IVig

Totale

23,6
3,3
0,3
0,9

33,5

46,3

108
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12.000.000

10.000.000

8.000.000

6.000.000

4.000.000

2.000.000

Scambi interregionali prodotti CL e relativa

valorizzazione economica

11.7 . - - 12.000.000
—au
10.000.000
823:% 8.342.000
— 8.000.000
/ 7.018.000
/ 5 030.000 6.000.000
4.000.000
- 2.000.000
. - 0
2016 2017 2018 2019
[ Risparmio
—4—Valorizzazione in euro a tariffe ASR 20/10/2015 dal 2016 a oggi
=l=Valorizzazione in euro a costi medi unitari mercato 2017 € 11 686 000 ca di
risparmi complessivi
NAZIONALE
SANGUE
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Plasma-derivato Fattore VIII

Domanda nazionale 2017
Autosufficienza e spesa 2017 Potenziale

approvvigionamento
di plasmainviatoal | ——

/~  Domanda totale 2017: 132.033.500 IUs "\ frazionamento QG% '

0,
Domanda totale pro capite 2017: 2.2 IUs 71% della domanda
del SSN

Autosufficienza: 55 % della domanda del SSN p—
(53% nel 2014) . . . .
Spesa per 'acquisto sul mercato (2017): Promozm.ne.e |mpleme!1ta2|one di
\__ €33.467.639 (€ -4.839.106 rispetto al 2014) / accordi di collaborazione per
I'esportazione di MPD a scopi umanitari

Oltre 33 milioni IU pdFVIII
Circa 1,6 milioni IU pdFIX

Italia 5 | Autosufficienza
specifica
per il prodotto:

100% )
NAZI -
Wlonase T

Abruzzo
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Programma nazionale Plasma e MPD
(2016-2020)

DM declinato in programmi annuali di

autosufficienza (DM)
Obiettivi principali

Adozione di misure per promuovere |'uso appropriato dei

MPD

Promozione della raccolta, con particolare riguardo alle

Regioni che hanno bassi livelli di donazione di plasma

Miglioramento dell’efficienza del Sistema di raccolta del
plasma, con particolare riguardo alle procedure di

plasmaferesi
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Adapted by the Italian National Blood Centre on data from Fractionation industries. May 2019.



Conclusioni

In Italia, Plasma e MPD sono oggetto di una specifica normativa nazionale
che definisce i livelli di raccolta di ogni Regione e | livelli appropriati di
domanda per MPD, in linea con gli scenari previsti, e include diverse aree
di miglioramento e misure per intensificare la plasmaferesi

DVNR e le associazioni di donatori come parte del Sistema italiano sangue
e plasma, che e interamente pubblico, sono in grado di fornire il plasma
necessario ad ottenere livelli significativi di autosufficienza di MPD

nonostante i livelli “relativamente bassi” di donazione di plasma

o

La legislazione vigente € un’opportunita per l'indipendenza strategica del

PpF [DVNR, salute e sicurezza del donatore di sangue]



La prospettiva

Un programma UE di autosufficienza Plasma e MPD basato su DVNR
potrebbe integrare i singoli programmi degli stati membri e includere
«Proposte per una soluzione per intensificare la plasmaferesi» condivise (e
piu facilmente adottate)

'indipendenza strategica di MPD basata su DVNR potrebbe/dovrebbe
essere un obiettivo strategico Europeo comune

Il principale ostacolo all'indipendenza di PpF in Italia (e Europa) e
probabilmente |la mancata consapevolezza che:

* |l plasma stesso € una risorsa strategica in quanto “materia prima” per la
produzione di farmaci salvavita

e Attualmente, il mercato globale del plasma e dei MPD dipende quasi
interamente dal plasma raccolto negli USA

* Llindipendenza strategica di MPD basata su DVNR e possibile
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