


Spesa	sanitaria	in	Italia	
Negli	ultimi	5	anni:		
•  la	spesa	sanitaria	è	cresciuta	dello	

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

spesa	pubblica	(+3,6%);	
•  la	farmaceutica	pubblica	

(territoriale+ospedaliera	al	netto	
dei	payback)	è	addirittura	
diminuita,	del	2,5%	(-400	milioni).		



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



Spesa farmaceutica convenzionata nel periodo gennaio-
novembre 2017  (tetto di spesa 7,96%) 



Spesa farmaceutica per acquisti diretti nel periodo 
gennaio- novembre 2017, (tetto di spesa 6,89%) 



Costo medio di un’intera terapia antitumorale (ATC L): 
¾ 3.853 euro periodo 1995-1999  
¾ 44.900 euro  periodo 2010-2014 
¾ 70.000-100.000 euro: periodo 2018-2020 
¾ Terapie avanzate: 1 shot 350.000 – 500.000 euro 

Spesa farmaceutica 
1985 – 2017  
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13.84% 13.55% Spesa farmaceutica ITALIA 

FSN gen-nov 17 102.535.012.065 

Risorse complessive 
14,85% 

15.226.449.292 

Spesa convenzionata 7.765.205.039 

Spesa per acquisti diretti 8.611.331.111 

Spesa complessiva 16.376.536.150 

Scostamento assoluto 1.150.086.858 

Inc.% 15.97% 



Il	significato	degli	investimenti	in	
R&S	







~	111	miliardi	€	in	2014	

Spesa	sanitaria	totale	

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

Spesa	per	assistenza	
ospedaliera	

Spesa	
farmaceutica	
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	scottante	
Tetto	sulla	spesa	farmaceutica 



Procedure di rimborso condizionato 

Responsivi 

L’azienda paga parte del costo della terapia Non Responsivi 
Risk Sharing  

Il trattamento è rimborsato dal SSN 

Responsivi 

Non Responsivi 

Il trattamento è rimborsato dal SSN 

L’azienda rimborsa l’intero costo della terapia 

Payment by 
results 

Cost 
Sharing Inizio della terapia 

Sconto fisso per i primi cicli o per l'intero trattamento per tutti i pazienti eleggibili - Livello del paziente 

Responsivi 

Non Responsivi Interruzione della terapia 

Continuazione della terapia 

Capping Accordo dose-capping  
(i.e. il costo del trattamento è fissato sul costo dello schema terapeutico più basso) 



*aggiornamento febbraio 2018 

Distribuzione (%) delle tipologie di accordo di condivisione del rischio 

MEAs Rimborsi (2017) 
Financial based  

(Cost sharing; Capping) 454.983.215,19 

Outcome based 
 (Payment by result; Risk sharing) 41.260.441,11 



Accordi	di	
risk-sharing		

• Ogni	anno	in	media	Roche	restituisce	circa	20	milioni	€	al	SSN	attraverso	accordi	di	risk-sharing	in	oncologia	
basati	su	meccanismi	di	rimborso.	

Pricing	
innovativo	

• Roche	Italia	ha	sviluppato	un	nuovo	modello	di	pricing	innovativo	per	Avastin,	che	stabilisce	un	approccio	
innovativo	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	utilizzato	in	7	indicazioni,	un	
prezzo	multi-indicazione,	che	riflette	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	differenti).	

• Nel	tumore	del	seno	HER	2	positivo	per	la	prima	combinazione	di	biologici	Roche	ha	negoziato	con	le	autorità	
regolatorie	un	prezzo	basato	sul	costo	terapia	con	impatti	significativi	a	livello	di	sostenibilità	del	sistema	(-30%	
rispetto	al	prezzo	della	nuova	terapia)	

Pay	back	
ospedaliero	

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

Sostenibilità	del	Sistema	Salute	



*aggiornamento marzo 2018 

Numero di pazienti e di trattamenti nei Registri AIFA 

 433.377  

 801.805  

 1.197.488  

 1.658.443  

 1.770.442  

 412.948  

 737.994  

 1.081.223  

 1.477.873  

 1.573.140  

2014

2015

2016

2017

2018

Number of patient

Number of treatment

n° pazienti 

n° trattamenti  

Registri di monitoraggio AIFA 

¾ Definire prospetticamente il ruolo di nuovi farmaci innovativi nella pratica clinica.  
¾ Assicurare il rispetto delle condizioni registrative iniziali del farmaco.  
¾ Descrivere la popolazione che utilizza il farmaco. 
¾ Raccogliere dati sulla sicurezza e l’efficacia a medio e lungo termine. 
¾ Garantire l’accesso di farmaci innovativi, nonostante gli alti costi ed un profilo 

rischio/beneficio ancora non definito al momento dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio. 



Rimborsi Managed Entry Agreements 
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I risparmi derivanti dall’uso appropriato dei farmaci, pur essendo difficili da stimare, non 
dovrebbero essere omessi quando si considerano pro e i contro dei Registri di 
monitoraggio.  

CONTRO 
 

¾ Complessità nell’implementazione dei MEAs e attivazione di nuovi Registri 
¾ Carico di lavoro crescente per gli operatori sanitari 
¾ Qualità dei dati legata alla compliance degli operatori sanitari 
¾ Elevato numero di Registri atteso: work in progress 

PRO 
¾ Accesso al rimborso 
¾ Individuazione dei pazienti non responder 
¾ Accesso precoce a nuove terapie 
¾ Raccolta dati sulla reale pratica clinica (RWD) 
¾ Ottimizzazione costo-efficacia delle nuove terapie 
¾ Disponibilità precoce di indicatori sull’attività del farmaco 
¾ Gestione dei controlli sulla spesa e applicazione dei MEAs a livello del 

paziente  - Modelli di rimborso personalizzato (Personalised 
Reimbursement Models) 



	
	
	
	
	

Responsabilità	condivise	
Per il beneficio del paziente 

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

•  Promuovere	una	corretta	e	
continua	compilazione	dei	
Registri	

•  Negoziare	accordi	di	rimborso	
innovativi	

•  Promuovere	l’appropriatezza	
terapeutica	

•  Attivarsi	per	una	
programmazione	
dell’innovazione	

Regioni	
•  Evitare	tagli	lineari	alla	Sanità	per	
compensare	i	conti	economici	

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

•  Attivarsi	per	una	programmazione	
dell’innovazione	che	garantisca	un	
accesso	equo	a	tutti	i	pazienti	

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

•  Impegnarsi	per	un	continuo	e	corretto	
utilizzo	dei	Registri	

•  Negoziare	accordi	di	rimborso	innovativi	
•  Promuovere	l’appropriatezza	terapeutica	



Il ruolo dei pazienti 
nei processi 

decisionali delle 
Agenzie Regolatorie  

9 Approcci quantitativi, 
sistematici e centrati sul 
paziente potranno 
supportare i processi e le 
decisioni regolatorie, e di 
conseguenza sulla 
gestione della spesa. 
 

9 Regolamento 536/2014 
 

9 Legge n. 3/2018 
 



Patient Reported Outcome (PRO) 

¾ percezione diretta da parte del paziente dell’impatto di un farmaco, 
senza la mediazione o l’interpretazione di un clinico 
 

¾ sfida che accomuna le agenzie regolatorie 
 
¾ valutazioni dirette dei pazienti, soprattutto in ambito oncologico, per 

avere contezza dei reali effetti delle terapie e misurarne meglio il 
rapporto beneficio/rischio 
 

¾misure oggettive e rigorose, standard di raccolta dei dati riconosciuti 
internazionalmente, affidabili e applicabili in diversi contesti 



Futuro o fantasia? 

¾ Partendo da composti di partenza semplici e ampiamente disponibili, è 
stato prodotto con una stampante 3D il baclofen 

 
¾ Produzione on-demand di prodotti chimici e farmaci scarsamente  
disponibili, difficili da realizzare in strutture di grandi dimensioni? 
¾ Incoraggiare la produzione di medicinali usati troppo raramente per 
giustificare la produzione commerciale convenzionale? 
¾ Quale impatto e quali rischi per i pazienti? 
¾ Nuovi processi regolatori per la sicurezza dei farmaci? 
 



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. 



Accesso ai farmaci ad alto costo: le sfide 

Pricing in the market for anticancer drugs  
David H Howard, et al., NBER Working Paper 1 No. 20867, January 2015 

Diagnosing the decline in pharmaceutical R&D efficiency,  
Jack W. Scannell, Nature Reviews Drug Discovery 11, 191-200 (March 2012) 

Ragioni dell’incremento del prezzo: 
¾I prezzi sono determinati a livello globale  
¾La scelta del prezzo non è basata su livelli di evidenza scientifica e/o su 

misure del beneficio clinico atteso 
¾Il costo per “anno di vita guadagnato” cresce nel tempo 
¾Alti costi di sviluppo clinico, stringenti requisiti regolatori  e necessità di 

reinvestire in R&D per nuovi farmaci 
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I	prezzi	più	bassi	d’Europa,	ma……….	



Accessibilità 
vs 

Sostenibilità 

Bisogni sanitari 
e assistenziali 

Innovazione 
Costi alti e 

risultati incerti 

L’impatto delle tecnologie sanitarie 
sulla soddisfazione dei bisogni e 
sulla spesa totale non è misurabile 
direttamente: l’innovazione è 
continua e gli impatti di diverse 
innovazioni sono intercorrelati. 

Public spending on health and long-term care: a new set of projections. OECD 
ECONOMIC POLICY PAPERS, NO.6 © OECD 2013  

http://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php/Healthcare_expenditure_statistics 
New Health Technologies: Managing  Access, Value and Sustainability © OECD 2017 



Fondi innovativi 

(Legge 27/2017 n. 205) 

Farmaci  Innovativi  
500 mil €/anno 

Farmaci  innovativi oncologici 
500 mil €/anno  

Innovazione e sostenibilità 

Criteri per la valutazione dell’innovatività 
Determina n. 1535/2017  

¾ Innovatività terapeutica  
¾ Innovatività terapeutica potenziale o condizionata 

Tre domini di valutazione basati su un approccio multidimensionale : 
1. bisogno terapeutico 
2. valore terapeutico aggiunto 
3. qualità delle prove/robustezza degli studi  (valutati con  il metodo 

GRADE) (Grading of Recommendations Assessment, Development 
and Evaluation; http://www.jclinepi.com/content/jce-GRADE-Series) 
 

 



Zalmoxis® (Molmed)  
¾ Indicato come trattamento aggiuntivo nel trapianto 
aploidentico di cellule staminali emopoietiche (HSCT) 
in pazienti adulti con neoplasie maligne ematologiche 
ad alto rischio. 
¾ Determina n. 139/2018 (GU Serie Generale n.37 
del 14-02-2018) 

ATMP: eccellenze Italiane   

Strimvelis®  

¾ Indicato per il trattamento di pazienti con 
immunodeficienza grave combinata da deficit di 
adenosina deaminasi (ADA-SCID), per i quali non 
sia disponibile un idoneo donatore consanguineo di 
cellule staminali HLA (antigene leucocitario umano)-
compatibili.  
¾ Determina n. 1028/2016 (GU Serie Generale 
n.178 del 01-08-2016) 



Nusinersen (Spinraza ® ) 

¾ terapia per l’’atrofia muscolare spinale 5q. 

¾ Determina n. 1611/2017 (GU Serie Generale n.226 del 27-09-2017) 

 

Pazienti eleggibili 267 
Pazienti eleggibili che hanno 
avviato il trattamento  260 
Totale dispensazioni  636 
Totale confezioni dispensate 636 

Registri di monitoraggio AIFA 
(aggiornamento 21 maggio 2018) 

Terapia SMA (atrofia muscolare spinale) 

Fonte: Nat Neurosci. 2017 Apr;20(4):497-499 Corey DR et al. 



Nivolumab (Opdivo®) 
¾ Indicato per il trattamento del melanoma, cancro polmonare non a 

piccole cellule, carcinoma renale, linfoma Hodgkin, cancro a cellule 
squamose testa/collo, carcinoma uroteliale 

 
¾ Sottoposto a monitoraggio per le seguenti indicazioni: 
� Carcinoma Renale (RC) 
� Melanoma  
� Carcinoma Polmonare non a Piccole Cellule (NSCLC) 

 

PATOLOGIA N_TRATTAMENTI N_DISPENSAZIONI 

RC 1.217 10.402 

Melanoma 1.753 22.144 

NSCLC 6.219 53.187 

Totale 9.189 85.733 

Immunoterapia 

Registri di monitoraggio AIFA 
(aggiornamento 7 maggio 2018) 



https://www.cancer.gov/ 

Kymriah®: Il farmaco è indicato per il 
trattamento di pazienti dai 3 ai 25 anni con 
la leucemia linfoblastica acuta delle cellule 
B recidiva. Tisagenlecleucel è in 
valutazione presso EMA anche per il 
trattamento di pazienti adulti con linfoma 
diffuso a grandi cellule B (DLBCL, diffuse 
large B-cell lymphoma) non idonei al 
trapianto di cellule staminali autologhe 
(ASCT, autologous stem cell transplant). 

 

 

Yescarta®: trattamento di alcuni tipi di 
linfomi a grandi cellule B negli adulti che 
non hanno risposto o hanno subito una 
ricaduta dopo almeno due precedenti 
trattati 

ATMP: CAR-T cells 



¾ 164 nuovi medicinali e nuove 
indicazioni terapeutiche con parere 
positivo del CHMP ovvero in valutazione  
 
¾ 36 nuovi medicinali e nuove indicazioni 
terapeutiche con una maggiore possibilità 
di essere riconosciuti come innovativi 

Farmaci potenziamente innovativi in arrivo entro 2018 



 Eteplirsen  
¾ basato sull'innovativa tecnica di exon skipping 
¾ permette la sintesi biologica di una forma incompleta ma funzionale di distrofina, la 

proteina mancante nei pazienti con Distrofia Muscolare di Duchenne 
  
Caplacizumab 
¾ AbM umanizzato capace di inibire l’interazione tra i multimeri  ultra-larghi del 

fattore di von Willebrand e le piastrine 
¾ potenzialmente in grado di colmare il gap terapeutico per pazienti affetti da 

porpora trombotica trombocitopenica 
  
Mogamulizumab  
¾ AbM-CCR4  
¾ valida terapia in pazienti con linfoma cutaneo a cellule T già trattati 

Nuovi farmaci: risposte reali?  



Malattie autoimmuni infiammatorie:  
 
¾ Febbre mediterranea familiare (FMF)  
¾ Deficit di mevalonato chinasi (MKD)  
¾ Sindrome periodica associata al 

recettore 1 del fattore di necrosi 
tumorale (TRAPS) 

Nuovo farmaco per malattie rare? 



Genome editing (GE): strumenti sempre più utilizzati per la scoperta e 
lo sviluppo di farmaci e per la terapia genica 

 
Zinc finger nucleases (ZFNs) 

Transcription activator-like  
effector nucleases (TALENs) 

Clustered Regularly 
Interspaced Short  

Palindromic Repeats 
(CRISPR/Cas9) 

 

ATMP futuro prossimo: la terapia genica  



1. Le nucleasi sito-
specifiche 

ingegnerizzate 
tagliano e creano 
rotture al doppio 

filamento (DSB) nelle 
posizioni desiderate 

nel genoma 

2. I DSB indotti sono 
riparati attraverso 

l'end-joining (NHEJ) 
non omologato o la 
riparazione omologa 

(HDR) 

3. Le sequenze di 
DNA sono inserite, 
cancellate, KO o 

sostituite 

10 trial clinici ongoing clinical che utilizzano la tecnica 
CRISPR-Cas  
 
8 in China – 1 in US 
5 fase di reclutamento 
2 in tumori del sangue (6 in tumori solidi) 
1 in malattie ereditarie 11 trial clinici (10 US + 1 China) che utilizzano la tecnica  

ZFNs 
3 trial clinici in HIV 
4 in fase di reclutamento 
 

2 trial clinici ongoing che utilizzano la tecnica 
TALENs - China 

www.clinicaltrials.gov 
15 Marzo 2018 

ATMP futuro prossimo: la terapia genica  



AI, Machine Learning, 
Omics 
Cognitive capabilities that can 
find patterns in genomic or 
other data to create care 
unique to an individual 

Synthetic Biology & 
Nanotech 
The ability to produce 
synthetic tissues and organs 
creates new opportunities for 
surgical therapy and device 
production 

Digital Medicine 
Increasing the sensing 
capabilities focused around the 
human body 

Networks & Sensors 
Increased speed and declining 
costs of computation, network 
connectivity and sensing 

Additive Manufacturing 
3D scanning, digital design, and 
3D printing digitize the creation 
/ distribution of products 

Crowdfunding 
Leveraging the public to fund 
the creation of a product or 
company 

Crowdsourcing & Micro-
work 
Leveraging communities 
external to an organization to 
achieve a specific goal 

Incentive Competitions 
Using a prize based competition 
to evoke a community to 
participate in solving a problem 

Virtual / Augmented Reality 
Immersive 3D representations 
to what a person sees to allow 
advanced simulation or digitally-
enhanced problem solving 

DIY & the Maker Movement 
The creativity unlocked when 
the public has access to the 
tools needed to create 
manufactured works 
themselves 

Gamification 
Leveraging game mechanics to 
incentivize individual or group 
behaviors 

Nuovi scenari 
medico-scientifici 

Exponential, disruptive technologies 



� Terapia genica,  
� Sensoristica,  
� 3D printing,  
� Cellule staminali,  
� Wearable devices 
� Robotica 
� Farmaci combinati con nanotecnologie  

� Immunoterapie  

� Nuovi antitumorali; 

� Terapie avanzate 

� MoAb per Alzheimer e per demenze? 

 

Futuro e Innovazione: realizzabile e sostenibile? 

Come può oggi il nostro SSN sostenere tutto ciò? 

(tetti spesa tot-14,85%-convenzionata 7,96%-acquisti diretti 6,89%) 



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 



Components of Branded Drug Cost 

•  Brand vs. Generic 

Production, 
Quality Control 

26% 

Distribution, 
Other 

2% Administration 
11% 

R & D 
22% 

Marketing 
39% 

Sources of Brand Name Drug Costs 



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	garantiscono	un	prezzo	
elevato	

Le grandi aziende 
anziché fare ricerca 
….faranno copie! 



Terapia	medica	
non	solo	principio	attivo	

Accettabilità	,compliance	
Terapie	concomitanti,	Interazioni,	

Funzione	epatica	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’obiettivo	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’obiettivo	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  



Ø Produzione  
Ø Autorizzazione all’immissione in 

Commercio 
Ø Distribuzione e Dispensazione  
Ø Tematiche connesse alla 

assunzione 
 

Farmaci		Equivalenti	
problematiche	percepite	
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Risposta 
terapeutica 

ambiente 
farmaco 

individuo 

farmacocinetica	
farmacodinamica	
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Risposta 
terapeutica  

ambiente farmaco 

individuo 

farmacocinetica	
farmacodinamica	

farmarmacogenomica	
consapevolezza	e	motivazione		

stato	emotivo		
precedenti	esperienze	

credenze		
atteggiamenti		
temperamenti		
stili	di	vita	

cultura	
scolarità	

informazioni	
relazioni	

Principio	attivo	



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	 pazienti	 la	 possibile	 e	 ripetuta	
sostituzione	 di	 un	 farmaco,	 inizialmente	
somministrato,	può	risultare	complessa	soprattutto	
se	sono	coinvolti	farmaci:	

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

antiepilettici,	gli	antiaritmici,	gli	anticoagulanti.		

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	discontinuation	during	the	year	following	
index	date	(first	dispensation	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	



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 





Impatto	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	Burocratico	!!	



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’	
	sintetica	motivazione	

	

Carico	Burocratico	!!	



  
 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….	


