


Spesa	Pubblica	2011	

FUNZIONI	DI	SPESA
VALORI	ASSOLUTI	
IN	MILIONI	DI	EURO

COMPOSIZIONE
PERCENTUALE

RAPPORTI	
PERCENTUALI	

SUL	PIL
Servizi	generali	 €	140.004 17,5% 8,9
Difesa €	25.315 3,2% 1,6
Ordine	pubblico	e	sicurezza €	32.812 4,1% 2,1
Affari	economici €	65.055 8,2% 4,1
Protezione	dell'ambiente €	8.755 1,1% 0,6
Abitazioni	e	assetto	del	territorio €	12.152 1,5% 0,8
Sanità €	116.385 14,6% 7,4
Attività	ricreative,	culturali	e	di	culto €	8.420 1,1% 0,5
Istruzione €	65.956 8,3% 4,2
Protezione	sociale €	323.117 40,4% 20,5
TOTALE €	797.971 100,0% 50,7

SPESA	PUBBLICA	2011



§  174  impianti produzione 

§  5,950 addetti R&S 

§  € 28 miliardi  valore produttivo,  di cui 71% per 
l’export (€19.6 miliardi).L’ Italia è il secondo 
produttore farmaceutico  in EU 

§  € 2.3 miliardi di investmenti, di cui €1.2 in R&S 
e €1.1 in impianti hi-tech e macchinari  

§  +64%  crescita dell’export nel periodo 
2008-2013 rispetto al +7% nel manifatturiero in 
generale. L’Italia può essere un centro europeo 
per la produzione farmaceutica  

§  € 21 miliardi  totale fatturato per le vendite di 
farmaci (retail+non retail, ex valore produzione) 

Valore totale produzione 
farmaceutica (€ miliardi) 
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§  Primo	se)ore	hi-tech	per	presenza	industriale	
§  Principale		se)ore	manifa)uriero	per	inves7men7	esteri	

§  Impiega	62.000	persone	(124.000	compreso	l’indo)o)	
	

Il	se&ore	farmaceu.co	in	Italia	

						Source	Farmindustria	



Spesa	sanitaria	in	Italia	
Negli	ul.mi	5	anni:		
•  la	spesa	sanitaria	è	cresciuta	dello	

0,9%;	
•  molto	meno	delle	altre	voci	di	

spesa	pubblica	(+3,6%);	
•  la	farmaceu.ca	pubblica	

(territoriale+ospedaliera	al	ne&o	
dei	payback)	è	addiri&ura	
diminuita,	del	2,5%	(-400	milioni).		



La	spesa	sanitaria	pubblica	italiana	è	tra	le	più	basse	rispe)o	agli	
altri	grandi	Paesi	europei	
La spesa farmaceutica occupa una minima parte del 
totale del finanziamento SSN 



Spesa	Farmaceu3ca	Territoriale	Gen-Lug	2015		



	
Spesa	Farmaceu3ca	Ospedaliera	Gen–Lug		2015		
	



Spesa	Farmaceu3ca	Totale		gen-lug	2015		



Il	significato	degli	inves.men.	in	
R&S	



~	111	miliardi	€	in	2014	

Spesa	sanitaria	totale	

~ 62,6 bln €  
• 52% totale spesa 
sanitaria 

Spesa	per	assistenza	
ospedaliera	

Spesa	
farmaceu7ca	
ospedlaiera		

~ 4.9 bln €  
• 4,4 % Totale 
spesa sanitaria 

 

Spesa	farmaci	
oncologici	

~ 1,7 miliardi €  
• 1,5 % spesa 
sanitaria totale 

DEF 2015 Ministero Economia 

Sostenibilità,	un	argomento	sco&ante	
Te#o	sulla	spesa	farmaceu/ca 



Accordi	di	
risk-sharing		

• Ogni	anno	in	media	Roche	res.tuisce	circa	20	milioni	€	al	SSN	a&raverso	accordi	di	risk-sharing	in	oncologia	
basa.	su	meccanismi	di	rimborso.	

Pricing	
innova7vo	

• Roche	Italia	ha	sviluppato	un	nuovo	modello	di	pricing	innova.vo	per	Avas7n,	che	stabilisce	un	approccio	
innova.vo	nella	determinazione	del	prezzo	di	un	farmaco,	sulla	base	del	valore	dimostrato	nelle	diverse	
indicazioni.	Grazie	a	questa	metodologia	Roche	ha	negoziato,	per	l’unico	farmaco	u.lizzato	in	7	indicazioni,	un	
prezzo	mul.-indicazione,	che	rifle&e	il	valore	del	farmaco	nelle	diverse	patologie	e	che	è	l’unione	di	4	modelli	di	
rimborso	(cost-sharing	e	payment	by	result	con	tempi	di	valutazione	differen.).	

• Nel	tumore	del	seno	HER	2	posi.vo	per	la	prima	combinazione	di	biologici	Roche	ha	negoziato	con	le	autorità	
regolatorie	un	prezzo	basato	sul	costo	terapia	con	impa]	significa.vi	a	livello	di	sostenibilità	del	sistema	(-30%	
rispe&o	al	prezzo	della	nuova	terapia)	

Pay	back	
ospedaliero	

• Oltre	60	milioni	€	è	il	contributo	di	Roche	per	il	ripianamento	dello	sfondamento	del	te&o	per	la	spesa	
ospedaliera.	In	quanto	leader	del	mercato	ospedaliero	Roche	è	l’azienda	maggiormente	impa&ata	da	questo	
provvedimento	

Sostenibilità	del	Sistema	Salute	



	
	
	
	
	

Responsabilità	condivise	
Per il beneficio del paziente 

AIFA	
•  Impegnarsi	per	far	ricircolare	
le	risorse	–	come	il	payback	–	
all’interno	del	SSN	

•  Promuovere	una	corre&a	e	
con.nua	compilazione	dei	
Registri	

•  Negoziare	accordi	di	rimborso	
innova.vi	

•  Promuovere	l’appropriatezza	
terapeu.ca	

•  A]varsi	per	una	
programmazione	
dell’innovazione	

Regioni	
•  Evitare	tagli	lineari	alla	Sanità	per	
compensare	i	con.	economici	

•  Favorire	la	circolazione	delle	
risorse	–	come	il	payback	–	
all’interno	del	SSN	

•  A]varsi	per	una	programmazione	
dell’innovazione	che	garan.sca	un	
accesso	equo	a	tu]	i	pazien.	

Azienda	
•  Influenzare	le	agende	poli.che	per	far	
ricircolare	le	risorse	–	come	il	payback	–	
all’interno	del	SSN	

•  Impegnarsi	per	un	con.nuo	e	corre&o	
u.lizzo	dei	Registri	

•  Negoziare	accordi	di	rimborso	innova.vi	
•  Promuovere	l’appropriatezza	terapeu.ca	



Necessario un cambio di paradigma 
per la sostenibilità del SSN 

Non concentrarsi soltanto sul prezzo 
del farmaco ma considerare anche i 
risparmi per il Welfare generati 
dal l ’appropr iatezza di tut te le 
prestazioni. 



I	prezzi	più	bassi	d’Europa,	ma……….	



Quality is the key…….. 

 “ In the manufacture of generic drugs, the three concepts 
of  quality, safety and efficacy  apply to generic in the 
same way as they do to the innovator product..” 

     

 

    “ It is a fallacy to believe that quality production and 
assurance can be achieved at no great investment !!!” 

 

 

     

WHO Drug Infor. 2000 



Components of Branded Drug Cost 

•  Brand vs. Generic 

–  Brand 
 

 High drug prices due to  
Research & 

Development costs  and 
Production & Quality 
Assurance Costs 

Production, 
Quality Control 

26% 

Sources of Brand 
Name Drug Costs

Distribution, 
Other 

2% Administration 
11% 

R & D 
22% 

Marketing 
39% 

Sources of Brand Name Drug Costs 
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Original Drugs:  
Expensive to Develop, Easy to Copy 

•  An average of 14 years and 800 
million dollars is spent on each 
discovery that reaches the  public 

 
•  A copy can be produced in 1 year for 

less than $1 million 

 
Tufts Center for the Study of Drug Development. 2001. 

Ricerca	e	sviluppo	
indirizzata	solo	a	farmaci	

che	garan.scono	un	prezzo	
elevato	

Le grandi aziende 
anziché fare ricerca 
….faranno copie! 



Terapia	medica	
non	solo	principio	a]vo	

Acce&abilità	,compliance	
Terapie	concomitan.,	Interazioni,	

Funzione	epa.ca	e	renale,	
Ambiente	

Influenza	del	farmaco	sul	
sistema	in	cui	il	bersaglio		è	

inserito	



appropriatezza prescrittiva e continuità terapeutica 
sono indivisibili ed imprescindibili 

Efficacia	della	terapia	farmacologica	

APPROPRIATEZZA	
DELLA	PRESCRIZIONE	

(Medico)	

ADERENZA	
PERSISTENZA	
(Paziente)	

SUCCESSO	
TERAPEUTICO	

(Raggiungimento	
dell’obieZvo	e	
mantenimento)	



Il	Paziente	deve	aver	fiducia	nel	
medico	e	nelle	terapie	che	riceve	

Efficacia	della	terapia	farmacologica	

APPROPRIATEZZA	
DELLA	PRESCRIZIONE	

(Medico)	

ADERENZA	
PERSISTENZA	
(Paziente)	

SUCCESSO	
TERAPEUTICO	

(Raggiungimento	
dell’obieZvo	e	
mantenimento)	

Il	medico	deve	conoscere	e	aver	
fiducia	nelle	terapie	che	prescrive	



Physician Perceptions About Generic Drugs 
 

Shrank	W.	H.	et	al.		Ann	Pharmacother	2011;45:31-8.	



 Il Medicinale, come ogni altro prodotto,  
racchiude valori simbolici  

che ne determinano l’accettabilità  
da parte del Medico e del Paziente.   

 
Questi fattori 

 
entrano nel rapporto Medico-Paziente  
sono parte dell’effetto placebo-nocebo  



 Il Medicinale, come ogni altro prodotto,  
racchiude valori simbolici  

che ne determinano l’accettabilità  
da parte del Medico e del Paziente.   

 
Questi fattori 

 
entrano nel rapporto Medico-Paziente  
sono parte dell’effetto placebo-nolebo  



Ø Produzione  
Ø Autorizzazione all’immissione in 

Commercio 
Ø Distribuzione e Dispensazione  
Ø Tematiche connesse alla 

assunzione 
 

Farmaci		Equivalen.	
problema/che	percepite	
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Risposta 
terapeutica 
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individuo 

farmacocine3ca	
farmacodinamica	
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Risposta 
terapeutica  

ambiente farmaco 

individuo 

farmacocine3ca	
farmacodinamica	

farmarmacogenomica	
consapevolezza	e	mo3vazione		

stato	emo3vo		
preceden3	esperienze	

credenze		
aJeggiamen3		
temperamen3		
s3li	di	vita	

cultura	
scolarità	

informazioni	
relazioni	

Principio	a]vo	



Elderly	are	an	heterogeneous	group	



ADR ed interazioni tra farmaci nell’anziano 

•  25% degli anziani a casa lamentano effetti avversi/collaterali 

•  5-30% dei ricoveri ospedalieri degli anziani (>65 anni) sono 
dovuti a reazioni avverse da farmaci  

•  60% di questi pazienti assumevano  11 o piu’  principi attivi 

•  Il rischio con 5 farmaci e’ 4%, con 6 - 10 del 7%, con 11 -15 del 
24%, con 16 - 20 del 40% 

•  Gli anziani istituzionalizzati hanno un rischio ancora maggiore 
di sviluppare ADR che sale fino al 54%.  

Age	Ageing.	2008	Mar;37(2):138-41	

The Annals of Pharmacotherathy, 2002, 36: 1675-1680. 



Per	 alcuni	 pazien.	 la	 possibile	 e	 ripetuta	
sos.tuzione	 di	 un	 farmaco,	 inizialmente	
somministrato,	può	risultare	complessa	sopra&u&o	
se	sono	coinvol.	farmaci:	

1.  di	uso	cronico,	
2.  di	scarsa	maneggevolezza,	
3.  a	basso	indice	terapeu.co,	come	gli	

an.epile]ci,	gli	an.aritmici,	gli	an.coagulan..		

DALLA	PARTE	DEL		PAZIENTE	



Il cittadino è disorientato da: 
•  continui mutamenti delle condizioni di accesso alla terapia  

(nuovi prezzi, nuovo Prontuario),  
•  regole diverse di compartecipazione alla spesa, 
•  difficoltà nel reperimento del farmaco generico prescritto.  
•  Sostituzioni multiple   
 
I pazienti hanno necessità di maggiori informazioni e garanzie  

che li confortino nelle aspettative di salute e di sicurezza.  

DALLA	PARTE		DEL		PAZIENTE	



E’ frequente riscontrare, tra i pazienti: 
 

a)   l’assunzione ripetuta di uno stesso farmaco  
(confezioni diverse)  

b)  la non assunzione di uno o più farmaci tra 
quelli prescritti,  
con importanti conseguenze su efficacia, 
sicurezza,  
ma anche di possibile aggravio di costi per il 
SSN. 

c)  scambio tra farmaci  
 (errore nell’identificazione delle confezioni) 

 

DALLA	PARTE		DEL		PAZIENTE	



Kaplan–Meier	curves	for	the	risk	of	early	discon.nua.on	during	the	year	following	
index	date	(first	dispensa.on	of	bisphosphonate)	

Sheehy	O,	Kindundu	C,	Barbeau	M,	LeLorier	J	(2009)	Adherence	to	
weekly	oral	bisphosphonate	therapy:	cost	of	wasted	drugs	and	
fractures.	Osteoporos	Int	20:1583–1594	



Brand use Generic use 

Prescription drug costs $ 781 $ 490 

+ medical services $ 8.871 $ 10.784 

Generic	an7epilep7c	drugs	and	associated		
medical	resource	u7liza7on	in	the	United	States.	
Labiner	et	al.	Neurology	2010		

Generic	an.epilep.c	drug	use	was	associated	with	significantly		greater	medical	u.liza.on		
and	risk	of	epilepsy-related	medical	events,	compared	to	brand	use		

hospitaliza7ons:	IRR	[95%	CI]	=	1.24	[1.19-1.30];		
outpa7ent	visits:	IRR	[95%CI]	=	1.14	[1.13-1.16];		

lengths	of	hospital	stays:	IRR	[95%	CI]	=	1.29[1.27-1.32].		





I Costi Nascosti Indotti  
dalla Sostituibilità del Generico 

•  Ansia ed insicurezza del paziente 
•  Riduzione della compliance 
•  Aumento del lavoro di informazione e 

counselling del medico e del farmacista 
•  Rischio di reazioni avverse da “nocebo” 
•  Rischio di reazioni avverse da inequivalenza 

terapeutica intrasoggetto 
•  Necessità di creare un’immagine positiva al 

farmaco generico ed all’azienda farmaceutica 





ImpaJo	degli	sprechi	su	SSN	



La conversione in legge dei decreti-legge 2012 
 

•  n. 1   “ (non) sostituibilità” 
•  n. 95  “ Prescrizione Principio Attivo” 
•  n. 179  “ Prescrizione Principio Attivo” 
 

hanno imposto ai medici prescrittori  
nuovi obblighi  

sulla modalità di compilazione della ricetta.  

DECRETI			LEGGE		

Carico	Burocra.co	!!	



Come già previsto dall’articolo 11, comma 12, del decreto-legge n. 
1/2012.   In tale ipotesi, però, la clausola di non sostituibilità deve 
essere obbligatoriamente accompagnata da una sintetica 
motivazione: 
 

1.  Ipersensibilità, intolleranza, interazione o controindicazione  
ad eccipienti 
2.  Obiettive difficoltà di assunzione 
3.  Terapia complessa /Problematiche assistenziali 

NON		SOSTITUIBILITA’	
	sinte/ca	mo/vazione	

	

Carico	Burocra.co	!!	



  
 L’inclusione di farmaci a brevetto scaduto nelle  

Liste di Trasparenza,  
implica la loro automatica sostituibilità (interscambiabilità). 

 

************ 
alcune (recenti) raccomandazioni, 

 

da parte delle istituzioni regolatorie, circa la non sostituibilità 
per alcuni farmaci  presenti nelle Liste di Trasparenza, ha 
creato qualche perplessità e potenziali difficoltà prescrittive.  

LISTA		DI		TRASPARENZA	
	



 
 La responsabilità prescrittiva ricade  

 interamente sul Prescrittore 
 

1. in relazione agli effetti che produce sul 
paziente, 

2. riguardo l’appropriatezza della 
prescrizione stessa. 

 

Il	Medico	e	la	Prescrizione	
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Per	non	ritrovarci….	


