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Il plasma umano come risorsa farmaceutica
Plasma da scomposizione del sangue intero



Il plasma umano come risorsa farmaceutica
Plasma da aferesi



THE ITALIAN BLOOD LEGISLATIVE FRAMEWORK

2005 - 2007
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The European legislative framework involving the blood system
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di farmaci plasmaderivati

panorama globale e nazionale 

Domanda ґFabbisogno appropriato
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Worldwide albumin consumption, 2006
wƻōŜǊǘ tΣ άMarket Statistics and TrendsέΣ LƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭ tƭŀǎƳŀ tǊƻǘŜƛƴ /ƻƴƎǊŜǎǎΣ tǊŀƎǳŜ, 7ς8 March 2006. Reported in 

άwŜǾƛŜǿ ƻŦ !ǳǎǘǊŀƭƛŀΩǎ tƭŀǎƳŀ CǊŀŎǘƛƻƴŀǘƛƻƴ !ǊǊŀƴƎŜƳŜƴǘǎέΣ /ƻƳƳƻƴǿŜŀƭǘƘ ƻŦ !ǳǎǘǊŀƭƛŀΣ нллс

T
o

n
s



PROJECTIONS

0

20

40

60

80

100

120

140

1990
1992

1994
1996

1998
2000

2002
2004

2006
2008

2010
2012

2014
2016

Worldwide IVIgconsumption, 2006
wƻōŜǊǘ tΣ άMarket Statistics and TrendsέΣ LƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭ tƭŀǎƳŀ tǊƻǘŜƛƴ /ƻƴƎǊŜǎǎΣ tǊŀƎǳŜ, 7ς8 March 2006. Reported in 

άwŜǾƛŜǿ ƻŦ !ǳǎǘǊŀƭƛŀΩǎ tƭŀǎƳŀ CǊŀŎǘƛƻƴŀǘƛƻƴ !ǊǊŀƴƎŜƳŜƴǘǎέΣ /ƻƳƳƻƴǿŜŀƭǘƘ ƻŦ !ǳǎǘǊŀƭƛŀΣ нллс

T
o

n
s



PROJECTIONS

0

500

1000

1500

2000

2500

3000

3500

4000

4500

5000

19
90

19
92

19
94

19
96

19
98

20
00

20
02

20
04

20
06

20
08

20
10

20
12

20
14

20
16

Plasma derivedFVIII

Recombinant FVIII

M
ill

io
n

s
IU

 
Worldwide Factor VIII consumption, 2006
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La domanda di farmaci plasmaderivati  in Italia
LE FONTI INFORMATIVE

OSMED
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Programma nazionale autosufficienza 2009

Regioni e Province 

Autonome

Pop. 

residente 

al 1°

gennaio 

2008

% pop. 

regione / 

pop. 

nazionale

Programmazione invio di plasma alla lavorazione 

farmaceutica (Kg)

Stima della domanda e del grado di autosufficienza nazionale per i 

due principali farmaci emoderivati
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Domanda di 

albumina

Stima autosuff. 

Programma 

2009

Domanda di 

immunoglobuli

ne aspecifiche 

e.v.

Stima 

autosuff. 

Programma 

2009

g / 1000 pop % g / 1000 pop %

Valle dôAosta125.979 0,2 2.454 2.600 6,0 20,64

600 - 620 45 - 48 % 54 - 60 70 - 74 %

Piemonte 4.401.266 7,4 66.489 67.000 0,8 15,22
Liguria 1.609.822 2,7 19.118 20.000 4,6 12,42
Lombardia 9.642.406 16,2 131.202 135.000 2,9 14,00
P.A. Trento 513.357 0,9 5.707 6.000 5,1 11,69
P.A. Bolzano 493.910 0,8 6.989 7.200 3,0 14,58
Friuli V. Giulia 1.222.061 2,0 26.290 26.500 0,8 21,68
Veneto 4.832.340 8,1 78.030 79.500 1,9 16,45
Emilia Romagna 4.275.802 7,2 74.983 76.500 2,0 17,89
Toscana 3.677.048 6,2 60.797 62.500 2,8 17,00
Umbria 884.450 1,5 7.954 8.100 1,8 9,16
Marche 1.553.063 2,6 21.162 24.000 13,4 15,45
Lazio 5.561.017 9,3 20.651 21.000 1,7 3,78
Sardegna 1.665.617 2,8 12.418 12.400 -0,1 7,44
Abruzzo 1.323.987 2,2 13.719 14.300 4,2 10,80
Campania 5.811.390 9,7 14.032 18.000 28,3 3,10
Molise 320.838 0,5 2.162 3.200 48,0 9,97
Puglia 4.076.546 6,8 29.786 31.300 5,1 7,68
Basilicata 591.001 1,0 4.778 5.500 15,1 9,31
Calabria 2.007.707 3,4 10.950 11.500 5,0 5,73
Sicilia 5.029.683 8,4 37.222 39.000 4,8 7,75
Forze Armate NA NA 162 800 393,8 NA

ITALIA 59.619.290 100,0 647.054 671.900 3,8 11,27 600-620 45 - 48 54-60 70 - 74

Albumina

Kgs/106 pop
IVIgs

Kgs/106 pop

Domanda stimata



Allo stato attuale il programma nazionale di autosufficienza
prevede la produzione di:

Å Albumina

Å Immunoglobuline aspecifiche e.v.

Å Fattore VIII anti-emofilico (plasmaderivato)

Å Fattore IX anti-emofilico (plasmaderivato)

Å Antitrombina

Å Complesso protrombinico

Å Immunoglobuline specifiche anti-epatite B (Lombardia e
Piemonte ïproduzione limitata)

[Possibili progetti per altri prodotti in futuro (colla di fibrina?)]

Autosufficienza farmaci plasmaderivati



La domanda di albumina

a) significativamente gravata da inappropriatezza

b) impegnativa da governare

c) richiede specifiche analisi ed approfondimenti 

e conseguenti azioni correttive

d) il consumo italiano è circa il doppio di una 

stima della media europea, triplo dei consumi 

australiani e canadesi, quadruplo dei consumi 

neozelandesi, é.

e) doppio canale di distribuzione (aziende/enti 

sanitari e farmacie aperte al pubblico)

f) autosufficienza vs. domanda = ~ 50%

g) autosufficienza teorica vs. consumo 

sufficientemente appropriato = ~ 90% 



La domanda di FVIII 

plasmaderivato

a) il FVIII plasmaderivato rappresenta il 25% 

della domanda totale di FVIII

b) il prodotto da conto-lavorazione [per quanto 

disponibile in quantità elevata] copre circa la 

metà del fabbisogno di prodotto plasmaderivato 

c) la domanda di FVIII plasmaderivato potrebbe 

modificarsi molto significativamente (in crescita) 

vs. il FVIII ricombinante nei prossimi 3-5 anni

d) doppio canale di distribuzione (aziende/enti 

sanitari e farmacie aperte al pubblico)

e) autosufficienza teorica vs. prodotto 

plasmaderivato ñstandardò = 90-100% allo stato 

attuale [compliance pazienti ?]  



FVIII Ricombinante

FVIII Plasmaderivato

20-25 %
~ 90 x106 IU

~ 1,3-1,5 IU/pop/year

75-80 %
~ 250 x106 IU

~3,7-4 IU/pop/year

CONSUMO DI FATTORE VIII 2007-2009

PLASMADERIVATO  vs.  RICOMBINANTE

Dati di stima



La domanda di immunoglobuline 

aspecifiche e.v. 

a) presenta un trend in continua crescita

b) è coperta dal plasma nazionale al 70-75% 

circa

c) le rese industriali attuali presentano 

significativi margini di miglioramento

d) distribuzione solo ñHò (aziende ospedaliere / 

aziende sanitarie locali / IRCCS, etc.)

e) autosufficienza attuale = ~ 70%

f) autosufficienza teorica con maggiori rese 

industriali (4,5 g/Kg) = ~ 90% [considerata la 

domanda attuale] 



ITALIA: 43,21

40-50  

30-40 

< 30

Produzione e consumo di globuli rossi- 2009
Unità / 1.000 pop / anno

50-60  

> 60  

ITALIA: 43,2

PRODUZIONE GR CONSUMO GR
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Produzione e consumo Globuli Rossi ïItalia 2008

CENTRO-NORD Í CENTRO-SUD

50-60  

> 60  

PRODUZIONE CONSUMO

ABITANTI: 55,7%

ABITANTI: 44,3%

ABITANTI: 55,7%

ABITANTI: 44,3%

PRODUZIONE GR: 65,8%

PRODUZIONE GR: 34,2%

IND. DONAZIONE: 49,6ă

IND. DONAZIONE: 32,4ă

CONSUMO GR: 63,3%

CONSUMO GR: 36,7%

IND. CONSUMO: 47,4ă

IND. CONSUMO: 34,6ă



ITALIA: 11,4 

Kg / 1,000 pop / anno

tƭŀǎƳŀ ƛƴǾƛŀǘƻ ŀƭƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀ 2009
(conto-lavorazione)
Kg / 1.000 pop / anno

15-20  

10-15 

5-10

< 5 

> 20  

MAX 

21.4

MIN 

3.3



Valori
tƭŀǎƳŀ ƛƴǾƛŀǘƻ ŀƭƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀ

(conto-lavorazione)
Italia 2000-2009



Plasma da donatori volontari inviato alla lavorazione farmaceutica
Europa

Rouger P, Hossenlopp C. Blood Transfusion in Europe ςThe White Book 2005.

2006-2009

2006-2009

ϵ

ϵ



PLASMA  INDUSTRIA  2008-2009

REGIONE 2009 2008 2009 2008 2009 2008 TOTALE TOTALE

A A % B B % C C % 2009 2008 %

ABRUZZO 4370 4241 3 9340 9458 -1 170 56 202 13880 13755 1

BASILICATA 1282 1055 21 3223 3029 6 850 657 29 5355 4741 13

CALABRIA 570 604 -6 10227 10298 -1 277 170 63 11073 11071 0

CAMPANIA 128 167 -23 12665 10759 18 5974 3279 82 18767 14206 32

EMILIA ROM. 18317 18549 -1 44819 41771 7 12366 14977 -17 75503 75297 0

FRIULI V.G. 8328 8261 1 15953 17354 -8 1406 683 106 25686 26298 -2

LAZIO 1904 1260 51 19183 17408 10 1870 2078 -10 22957 20747 11

LIGURIA 4617 4067 14 15332 14720 4 434 409 6 20383 19196 6

LOMBARDIA 38419 36196 6 76755 75707 1 19292 18891 2 134466 130793 3

MARCHE 11290 7979 41 16152 12269 32 1311 1163 13 28753 21411 34

MOLISE 458 280 64 2389 1815 32 0 0 0 2846 2094 36

PIEMONTE 16482 14575 13 47628 46457 3 6071 5661 7 70181 66693 5

PUGLIA 7549 5583 35 20551 17514 17 5612 6761 -17 33712 29858 13

SARDEGNA 0 0 0 7379 8904 -17 3142 3565 -12 10521 12468 -16

SICILIA 6496 5719 14 29434 27659 6 4038 4275 -6 39968 37654 6

TOSCANA 24364 23010 6 39486 37786 4 2 2 0 63852 60798 5

TRENTO 868 701 24 4953 4971 0 0 0 0 5820 5673 3

BOLZANO 536 522 3 6657 6440 3 0 0 0 7193 6962 3

UMBRIA 899 792 13 7405 7134 4 0 0 0 8304 7926 5

VAL D'AOSTA 1154 1013 14 1562 1433 9 2 2 -15 2717 2449 11

VENETO 22198 21641 3 51616 50852 2 5690 5160 10 79504 77652 2

MILITARI 4 0 139 79 77 261 83 213 404 162 150

TOT.PROGR. 170231 156216
9

442848 423817
4

68767 67871
1

681845 647905 5

PLASMA ANTIEPATITE 1018,25 1040,27 -2,12

Lombardia 906,49 Piemonte 111,76

T O T A L E  682863,73 648944,9 5,23



45,2% del plasma totale inviato allôindustria 

308.197 Kg

ACCORDO INTERREGIONALE PLASMA
(Abruzzo, Basilicata, Emilia Romagna, Friuli Venezia Giulia, Liguria, PA Bolzano, PA Trento, Toscana, 

Umbria, Veneto)

tƭŀǎƳŀ ƛƴǾƛŀǘƻ ŀƭƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀ 2009

Abitanti: 19.549.757

Kg /1000 abitanti: 15,8




