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La spesa farmaceutica 

totale rispetto al 2013 è in 

riduzione del 0.1%  

     ȣpari a 20 009 milioni 
di  euro  



 

E nel contempo si è registrato un 
incremento di della dispensa da 
parte del  SSN di 1,9 miliardi di 
confezioni  con un incremento del 
+1,5%  ( quasi tutte confezioni in 
classe A) 



*Il consumo dei farmaci a brevetto scaduto ha 
rappresentato il 69% dei consumi a carico del SSN  

*In termini di spesa hanno costituito il 46,6% della 
spesa netta convenzionata  

* i consumi dei farmaci a brevetto scaduto sono in 
incremento rispetto al 2013  



OSMED 2013   

FARMACI A BREVETTO SCADUTO (tutti) 

EX ORIGINATORS (COMPRESI I Co-Marketing, ovvero tutti quelli che hanno goduto del Brevetto) 

EQUIVALENTI  (i FABS esclusi quelli che hanno goduto di brevetto, e quindi solo i  GENERICI) 

 51,1% (2014) 

70,4% DDD 



OSMED 2014  
2014 

brevetto brevett scaduto 63.8



ex originatorequivalenti

vendite2014 43 20

43 

20 

vendite2014

0 0 

43,5 

20,3 

0 

Ex originator 

generici 

OSMED 2014 



Mix Prescrittivi 



Mix Prescrittivi 



Mix Prescrittivi 



Mix Prescrittivi 



Mix Prescrittivi 



Mix Prescrittivi 



Mix Prescrittivi 



Mix Prescrittivi 



18 

REGIONE LOMBARDIA: REGOLE DI SISTEMA 2013 



Regole 2015  



Regole 2015 ɀ Appropriatezza 
Prescrittiva 



Regole 2015 ɀ Ricetta Elettronica 



La spesa di compartecipazione 

(copayment) è stata paria a 1500 

milioni di euro  con un incremento 

del  

    4,5 % 

 
épari a 24.7  euro 
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Sincronizziamo il òdizionarioó 

Farmaci a 

brevetto scaduto  

Originatori*  
Denominazione 

generica (DCI) + 

Titolare AIC  

*Comarketer inclusi 

éal fine di interpretare correttamente i documenti di analisi ed 

indirizzo della spesa farmaceutica,  

Generici  
òNome di 

Fantasiaó 

Farmaci protetti 

da Brevetto  

 

con il termine FARMACI A BREVETTO SCADUTO   si identifica lôinsieme 

dei farmaci 

ñORIGINATORIò  e dei ñGENERICIò  

 
Liste di Trasparenza 

(EQUIVALENTI) 



)Ì ÇÅÎÅÒÉÃÏ ÎÅÌ ÍÏÎÄÏȣ 

Fonte: dato IMS 2011 



Variazione Quote di mercato  
2009 - 2014 



Il mercato del generico in Italia 

Fonte dati: IMS 



Proviamo assieme a capirci 

qualcosa é 

ÅEquivalenza dei farmaci  

ÅEfficacia clinica dei farmaci 
generici 

ÅCompliance , aderenza   

ÅIndicazioni diverse  tra generico e 
griffato  
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Il farmaco generico  

Un medicinale che ha la stessa composizione qualitativa e 

quantitativa  di sostanze attive e la stessa forma farmaceutica 

del medicinale di riferimento nonché una bioequivalenza con il 

medicinale di riferimento dimostrata da studi appropriati di 

biodisponibilità. 

Art. 10, comma 5, D.Lgs. 219/2006 



Definizione di Bioequivalenza 
 

 Due equivalenti farmaceutici le cui velocità ed entità di 

assorbimento non differiscono statisticamente, quando 

essi sono somministrati alla stessa dose e in condizioni 

sperimentali simili, sono definiti    bioequivalenti. 

 

  

Prof. M. Tonini, Università di Pavia 



I Farmaci Generici: Definizione 



EQUIVALENZA 
FARMACEUTICA 

BIOEQUIVALENZA 

EQUIVALENZA TERAPEUTICA 

+ 

TEORIA DELLA BIOEQUIVALENZA: 
se si dimostra che due forme farmaceutiche equivalenti sono anche bioequivalenti, si 
può assumere che esse siano anche terapeuticamente equivalenti 

Relazione tra equivalenza farmaceutica, 
bioequivalenza ed equivalenza terapeutica 

Prof. M. Tonini, Università di Pavia 
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ÉÍÐÏÓÔÉ ÄÁÌÌȭ%-! ɉEuropean 

Medicines Agency) 
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Equivalenza clinica dei farmaci generici 

*Kesselheim, della Harvard Medical School di 
Boston pubblica nel 2008, su Jama, i risultati di una 
metanalisi basata su una poderosa revisione 
sistematica di letteratura  

* (Clinical equivalence of generic and brand-name drugs used in 
cardiovascular disease: a systematic rewiew and meta-analysis. 
JAMA.2008 Dec 3;300(21):2514-26).  

*Vengono esaminati studi di efficacia clinica e safety 
e, separatamente, editoriali sulla sostituibilità dei 
branded con equivalenti. 



* ΦΩ ÓÔÕÄÉ ÃÌÉÎÉÃÉȟ ÄÉ ÃÕÉ ΥΪ  2#4ȭÓȟ ÓÔÕÄÉÁÎÏ Ϋ ÃÌÁÓÓÉ ÄÉ 
farmaci cardiovascolari. Tra questi: 

* beta bloccanti, 7 studi. Tutti confermano 
equivalenza; 

* diuretici, 11 studi. 10 confermano equivalenza, 1 
no; 

* calcio antagonisti, 7 studi. 5 confermano 
equivalenza, 2 no; 

* antiaggreganti, 3 studi. Tutti confermano 
equivalenza; 

* statine, 2 studi. Tutti confermano equivalenza; 

* ACE inibitori, 1 studio. Conferma equivalenza; 

* Alfa bloccanti, 1 studio. Conferma equivalenza; 

* Anti aritmici, 1 studio. Conferma equivalenza; 

* Warfarin, 1 studio. Conferma equivalenza. 

ɆI dati aggregati 
non mostrano 
superiorità del 
branded verso 
il generico. 

Clinical Equivalence of Generic and Brand-Name Drugs Used in Cardiovascular 
Disease: A Systematic Review and Meta-analysis 

 Kesselheim AS et al. JAMA. 2008; 300:2514-26 



Kesselheim AS et al. JAMA. 2008; 300:2514-26 



PharmacoEconomics 
Pubblicazione: 2009 

ȣÅ ÉÎ )ÔÁÌÉÁȩ 



LA RIVISTA: PLOS ONE 

PLOS ONE è una rivista scientifica internazionale, open-access, 
indicizzata con un Impact Factor di 

circa 4  
Le pubblicazioni avvengono on-line e sono di libero accesso 

http://www.plosone.org/  

http://www.plosone.org/


METODOLOGIA 

Sono stati analizzati i DATABASE AMMINISTRATIVI SANITARI di 5 ASL della Regione 

Lombardia per un totale di 3,847,004 di ASSISTIBILI* ÎÅÌÌȭÁÎÎÏ 2008, periodo di 

inclusione. 

ASL BERGAMO 
Assistibili: 1,070,386 

ASL PAVIA 
Assistibili: 511,300 

ASL LECCO 
Assistibili: 335,867 

ASL 
MELEGNANO 
Assistibili: 560,907 

ASL MILANO 
Assistibili: 1,368,544 

* Il termine assistibili indica gli utenti iscritti negli elenchi assistenziali della ASL ovvero il bacino di 
utenza 



OBIETTIVO e METODOLOGIA 

METODOLOGIA: Per aggregare i dati è stata eseguita una META-ANALISI. 

La meta-analisi è una tecnica clinico-statistica, che consente di assemblare i risultati di 

più studi omogenei condotti sullo stesso argomento in un unico risultato cumulativo. 

)Î ÑÕÅÓÔÏ ÃÁÓÏ ÎÏÎ ÓÉ ÓÏÎÏ ÄÏÖÕÔÅ ÁÐÐÏÒÔÁÒÅ ÃÏÒÒÅÚÉÏÎÉ ÉÎ ÑÕÁÎÔÏ ÌȭÁÎÁÌÉÓÉ ÎÅÌÌÅ ÄÉÖÅÒÓÅ  

ASL è stata condotta con le stesse tecniche. 

OBIETTIVO: SUPPORTARE MEDIANTE DATI SCIENTIFICI 
,ȭ%15)6!,%.:! &2! &!2-!#/ "2!.$%$ % &!2-!#/ '%.%2)#/ 



METODOLOGIA 

Sono state prese in considerazione 6 AREE TERAPEUTICHE e per ognuna sono 

state analizzate 6 MOLECOLE TRACCIANTI. Le analisi sono state impostate e 

validate da un Board Scientifico di 6 ESPERTI ognuno per ÌȭÁÒÅÁ terapeutica di 

competenza. Inoltre  il prof. Colombo ÄÅÌÌȭÕÎÉÖÅÒÓÉÔÛ di Pavia ha validato gli 

indicatori  farmacoeconomici. 
MOLECOLA AREA PROFESSORE 

Metformina Diabete Prof. Trevisan 

Amlodipina Ipertensione Prof. Agabiti Rosei 

Simvastatina Dislipidemia Prof. Catapano 

Sertralina Psichiatria Prof. Mencacci 

Propafenone Cardiologia Prof. Margonato 

Alendronato Reumatologia Prof. Montecucco 

Prof. Colombo: analisi farmacoeconomiche 



RISULTATI 

Per confrontare ÌȭÅÆÆÉÃÁÃÉÁ e la sicurezza del farmaco generico e del farmaco branded 

sono stati utilizzati degli INDICATORI SURROGATI*: 

* Tali indicatori sono stati definiti ed approvati dal Board Scientifico 



RISULTATI 

Hard Endpoints 

Gli hard endpoints vengono definiti come una misura di un certo 
effetto che compromette le funzionalità e la sopravvivenza del 

paziente. 

OSPEDALIZZAZIO
NE 

-ÉÓÕÒÁ ÄÅÌÌȭÉÍÐÁÔÔÏ 
esercitato dai ricoveri 

sulla popolazione 

Per ospedalizzazione si intende il 
ÎÕÍÅÒÏ ÄÉ ÄÉÍÉÓÓÉÏÎÉ ÁÌÌȭÉÎÔÅÒÎÏ 

del periodo di terapia distinto fra 
ricoveri ordinari e day-hospital 

-/24!,)4!ȭ 

Misura della frequenza 
dei decessi di una 

popolazione 

Per mortalità si intende il numero 
di decessi per tutte le cause sul 
totale dei pazienti delle coorti 



RISULTATI 

Ospedalizzazione 

Non si rilevano differenze statisticamente significative relativamente al tasso di 
ospedalizzazione fra le coorti di pazienti che assumono il farmaco branded ed il 

farmaco generico. 



RISULTATI 

Resource Utilization 

La resource utilization viene definita come la quantificazione delle 
risorse effettivamente consumate 

SERVIZI 
SPECIALISTICI 

-ÉÓÕÒÁ ÄÅÌÌȭÁÃÃÅÓÓÏ ÁÉ 
servizi di una 
popolazione 

Per servizi specialistici si intende il 
numero di visite specialistiche 
ÁÌÌȭÉÎÔÅÒÎÏ ÄÅÌ ÐÅÒÉÏÄÏ ÄÉ ÔÅÒÁÐÉÁ 
considerando tutte le tipologie di 

visite 

CONSUMO DI 
MOLECOLE 

Misura della morbidità 
di una popolazione 

Per consumo di molecole si 
intende il numero medio annuale 
di molecole diverse fra loro che i 

pazienti assumono durante il 
periodo di terapia 



RISULTATI 

Non ci sono differenze statisticamente significative fra il numero medio di visite 
specialistiche fra le coorti di pazienti che assumono il farmaco branded ed il farmaco 

generico. 

Servizi Specialistici 



RISULTATI 

Analisi dei Costi 

,ȭÁÎÁÌÉÓÉ ÄÅÉ ÃÏÓÔÉ ÖÉÅÎÅ ÄÅÆÉÎÉÔÁ ÃÏÍÅ ÉÌ valore degli investimenti 
effettuati per la cura di una popolazione 

ANALISI DEI COSTI 

Misura del valore degli investimenti su 
una popolazione 



RISULTATI 

Analisi dei Costi 
Le differenze nei costi medi annuali diretti generano un risparmio per la coorte che 

assume il farmaco generico 



Proviamo assieme a capirci 

qualcosa é 

ÅEquivalenza dei farmaci  

ÅEfficacia clinica dei farmaci 
generici 

ÅCompliance , aderenza   

 

 

 



LA RIVISTA: PLOS ONE 

PLOS ONE è una rivista scientifica internazionale, open-access, 
indicizzata con un Impact Factor di 

circa 4  
Le pubblicazioni avvengono on-line e sono di libero accesso 

http://www.plosone.org/  

http://www.plosone.org/


RISULTATI 

L'aderenza alle prescrizioni farmaceutiche viene in generale definita 
come la tendenza di un paziente ad assumere i farmaci, secondo la 

prescrizione del medico curante. 

Aderenza alle prescrizioni 

Il concetto di aderenza alla terapia farmacologica 
comprende: 

PERSISTENZA 

DURATA 
ÎÅÌÌȭÁÓÓÕÎÚÉÏÎÅ ÄÅÌ 

farmaco  
Per persistenza si intende il 
ÐÅÒÉÏÄÏ ÃÏÍÐÒÅÓÏ ÔÒÁ ÌȭÉÎÉÚÉÏ Å 
ÌȭÉÎÔÅÒÒÕÚÉÏÎÅ ÄÅÌ ÔÒÁÔÔÁÍÅÎÔÏ ÃÏÎ 

la molecola di riferimento.  

COMPLIANCE 

(nello studio definita 
ÃÏÍÅ Ȭadherenceȭ) 

15!,)4!ȭ 
ÎÅÌÌȭÁÓÓÕÎÚÉÏÎÅ ÄÅÌ 

farmaco  
Per compliance si intende la 

proporzione di giornate coperte 
dal trattamento sul periodo di 

follow-up considerato 



RISULTATI 

Si è riscontrato che i pazienti che assumono il farmaco generico hanno una 
compliance maggiore rispetto ai pazienti che assumono il farmaco branded.  

Tale superiorità è statisticamente significativa in quasi tutte le aree terapeutiche 
ɉÅÃÃÅÚÉÏÎÅ ÄÅÌÌÁ ÃÁÒÄÉÏÌÏÇÉÁ Å ÄÅÌÌȭÏÓÔÅÏÐÏÒÏÓÉȟ ÁÒÅÅ ÉÎ ÃÕÉ ÉÌ ÄÁÔÏ î ÃÏÍÕÎÑÕÅ 

favorevole al generico). 

I pazienti che assumono 
Ìȭalendronato generico 
sono Ìȭ1% più complianti 
rispetto ai pazienti che 
assumono la molecola 
branded, in tutte  le altre 
aree terapeutiche la 
compliance delle coorti di 
pazienti che assumono il 
farmaco generico rispetto 
al farmaco branded è 
superiore dal 3% al 4%. 

Compliance 

3%

4%

3% 3%

4%

1%

Diabete - Metformina
Ipertensione - Amlodipina
Dislipidemia - Simvastatina
Psichiatria - Sertralina

Differenza in compliance 



 
 Appropriatezza prescrittiva e aderenza 
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,ȭ ).#2%-%.4/ $%,,ȭ !$%2%.:!  %ȭ  !33/#)!4! 
AD UN MIGLIORAMENTO DEGLI INDICATORI DI 
ESITO  
 
 
 

Cioõ rende gli indicatori di  aderenza 

una  una »proxy»  correlabile agli 

indicatori di esito , disponibile in corso 

di trattamento  e funzionale ad 

eventuali aggiustamenti del percorso .  



 
 Indicatori a Confronto (Osmed 2012)  

 

62 



 Compliance e persistenza in 

trattamento condizionano i costi 

Il paziente non compliante consuma 

risorse economiche senza ottenere i 

vantaggi che avrebbe seguendo la 

terapia regolarmente 



)ÍÐÁÔÔÏ ÄÅÌÌȭinterruzione delle Ȱevidence-based medical therapiesȱ sulla prognosi clinica dopo Infarto 
Miocardico Acuto (dati del Registro PREMIER):  

la sospensione della terapia con statine triplica il rischio di morte 

Ho PM, et al. Arch Intern Med. 2006;166:1842 -1847 

HR  

Le Conseguenze della Non-Aderenza 

Ho PM, et al. Arch Intern Med. 2006;166:1842 -1847 
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40 
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20 

*<140/90 mmHg or <130/85 mmHg in patients with diabetes 

Bramley et al. J Manag Care Pharm 2006;12:239ɀ45  

Patients with blood pressure control* (%) 

High (Ó 80%) 

(n = 629) 

Medium (50ï79%) 

(n = 165) 

Low (< 50%) 

(n = 46) 

p = 0,026 (adjusted for age, gender and concomitant disease) 

Compliance (evaluated by medication possession ratio) 

43 

34 33 

Higher compliance =  better hypertensive control  



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

Una buona aderenza alla terapia antiipertensiva prescritta riduce gli eventi 
cardiovascolari  

HR (95% CI)  

 

Ridotta  (<40%) 

Intermedia (40-79%) 

Elevata (>80%) 

p 

< 0,001 

 0,109 

 

  0,032 

Aderenza alla terapia * ed eventi cardiovascolari 

0.6 0.8 1.0 1.2 1.4 1.6 0.4 0.2 

Predittori del livello di aderenza alla terapia prescritta 

HR (95% CI)  

 

Monoterapia 

Terapia di combinazione 

p 

0.6 0.8 1.0 1.2 1.4 1.6 

 <0,001 

0.4 0.2 

* Calcolata come ñPercentage day coveredñ 

Minor rischio di eventi Maggior rischio di eventi 

Minore aderenza Maggiore aderenza 

Mazzaglia G et al, Circulation 2009, 120:1598-1605 



Le associazioni sono più efficaci nel raggiungimento del 
controllo  pressorio vs le associazioni estemporanee 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

Ȱ5Î ÍÁÇÇÉÏÒÅ utilizzo ÄÅÌÌȭÁÓÓÏÃÉÁÚÉÏÎÅ può migliorare ÉÌ ÃÏÎÔÒÏÌÌÏ ÄÅÌÌȭÉÐÅÒÔÅÎÓÉÏÎÅ Å ÄÅÇÌÉ ÅÖÅÎÔÉ 
cardiovascolari  ÎÅÌ ÐÒÉÍÏ ÁÎÎÏ ÄÉ ÔÒÁÔÔÁÍÅÎÔÏȱ 

 Rielaborazione grafica  da Egan BM et al.Initial  Monotherapy and Combination Therapy and Hypertension Control the First Year.  Hypertension. 2012;59:1124-1131. 
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