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Patologie croniche ed impatto economico

È stato stimato che la spesa relativa alle più comuni 
condizioni croniche in Europa ammonta a più di 1.000 

miliardi di euro l'anno. Entro la metà del secolo si prevede 
che la spesa raggiungerà i 6.000 miliardi di euro.
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In generale, il basso costo dei farmaci 

generici ha popolarizzato il loro uso. 

Tuttavia, il basso costo di per sé 

giustifica il loro utilizzo come scelta 

preferenziale?



▪ Sono equivalenti ai farmaci brand ?

▪ Sono sicuri ?

▪ Sono efficaci ?

▪ Sono economici ?

▪ Hanno evidenze cliniche ?

▪ Garantiscono una maggiore 

aderenza alla terapia ?

Utilizzo del farmaco generico 
nel paziente diabetico
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Equivalenza clinica dei 

Farmaci Generici

Kesselheim AS, JAMA 2008 

Tale studio ha analizzato, infatti, molti lavori pubblicati tra il 1984 e il 2008 
dimostrando l'equivalenza clinica in 7/7 studi per i beta-bloccanti; 10/11 
per i diuretici; 5/7 per i calcio-antagonisti; 3/3 per i farmaci antipiastrinici



• 47 studi clinici, di cui 38  RCT’s, studiano 9 classi di 
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.

• I 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
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‘L'AIFA può procedere, in qualsiasi momento, anche senza preavviso,...’ 

‘…ad ispezioni degli stabilimenti e dei locali dove si effettuano la 

produzione, il controllo e l'immagazzinamento dei medicinali…’ e può 

‘…prelevare campioni di medicinali e, se del caso, di altre sostanze necessarie alle 

analisi;’ (DL 219/06, Art. 53)

‘…se l'ispezione accerta l'osservanza da parte del produttore dei principi e 

delle linee guida delle norme di buona fabbricazione previsti dalla normativa 

comunitaria, al produttore e' rilasciato un certificato di conformità alle norme 

di buona fabbricazione...’ (DL 219/06, Art. 53)

L’AIFA garantisce la conformità dei siti produttivi 
mediante ispezioni periodiche e certificazioni

Farmaci 

Generici

la Qualità

senza sconti



I controlli riguardano tutti i passaggi del processo 
produttivo, dalla materia prima al prodotto finito

‘Per le materie prime anche importate da Stati terzi* deve essere 

disponibile un certificato di conformità alle norme di buona 

fabbricazione rilasciato all'officina di produzione dalle Autorità 

competenti di uno Stato dell'Unione europea…’ (DL 219/06, Art. 54)

‘…Le disposizioni degli articoli 50, 51, 52 e 53 del presente decreto si 

applicano anche alle importazioni di medicinali in provenienza da 

Paesi terzi…’ 

(DL 219/06, Art. 55)
Farmaci 

Generici

la Qualità

senza sconti

*extra-EU



Impact Factor: 3.323
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Un esempio

Il farmaco generico 
Costa mediamente il 20% in meno 

rispetto al farmaco brand
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LO STUDIO CLINICO



METODOLOGIA

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

Lombardia per un totale di 3,847,004 di ASSISTIBILI* nell’anno 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.

In questo caso non si sono dovute apportare correzioni in quanto l’analisi nelle 

diverse  ASL è stata condotta con le stesse tecniche.

OBIETTIVO: SUPPORTARE MEDIANTE DATI SCIENTIFICI 
L’EQUIVALENZA FRA FARMACO BRANDED E FARMACO GENERICO



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 l’area terapeutica di competenza. Inoltre il

prof. Colombo dell’università 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



RISULTATI

Numerosità delle Coorti

TOTALE PAZIENTI

75.423

116.174

91.056

35.583

8.126
20.711

Diabete - Metformina

Ipertensione - Amlodipina

Dislipidemia - Simvastatina

Psichiatria - Sertralina

Cardiologia - Propafenone

Osteoporosi - Alendronato

Totale pazienti: 347.073



RISULTATI

Numerosità delle Coorti

DIABETE

GENERICO

BRANDED

57.7%

42.3%

Sono stati suddivisi i pazienti che utilizzano il farmaco branded ed il farmaco generico in

base alla prima esitazione del farmaco tracciante.

Totale pazienti: 75,589



RISULTATI

Per confrontare l’efficacia 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

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 nell’assunzione 
del farmaco 

Per persistenza si intende il periodo 
compreso tra l’inizio e l’interruzione del 

trattamento con la molecola di 
riferimento. 

COMPLIANCE

(nello studio definita 
come ‘adherence’)

QUALITA’ nell’assunzione 
del 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 
persistenza uguale o maggiore rispetto ai pazienti che assumono il farmaco branded.

Il dato di persistenza è statisticamente significativo in tutte le aree terapeutiche.

Persistenza

Questa differenza è
stata stimata da un
minimo di 9 giorni di
persistenza in più per
la coorte che assume il
propafenone generico
ad un massimo di 80
giorni in più per la
coorte che assume la
simvastatina generica

67.2
78.7 79.8

23.5

9.1

41.1

Diabete - Metformina Ipertensione - Amlodipina

Dislipidemia - Simvastatina Psichiatria - Sertralina

Cardiologia - Propafenone Osteoporosi - Alendronato

Differenza in giorni di persistenza



RISULTATI

Hard Endpoints

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

OSPEDALIZZAZIONE

Misura dell’impatto 
esercitato dai ricoveri 

sulla popolazione

Per ospedalizzazione si intende il numero 
di dimissioni all’interno del periodo di 
terapia distinto fra ricoveri ordinari e 

day-hospital

MORTALITA’

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

Misura dell’accesso ai 
servizi di una popolazione

Per servizi specialistici si intende il 
numero di visite specialistiche 

all’interno del periodo di terapia 
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

L’analisi dei costi viene definita come il valore degli investimenti effettuati 
per la cura di una popolazione

ANALISI DEI COSTI

Misura del valore degli 
investimenti su una 

popolazione

Per analisi dei costi si intendono i costi 
diretti medi annuali dei pazienti durante 

il periodo di terapia. 

Sono stati considerati i costi relativi ai 
farmaci associati alla malattia, i costi 

relativi ai ricoveri correlati alla malattia 
ed i costi di tutte le prestazioni 

ambulatoriali.



RISULTATI

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

assume il farmaco generico



RISULTATI

Budget Impact
Se nelle ASL considerate nello studio, durante un anno di terapia, si fosse utilizzata la 

metformina generica anziché la metformina branded, si sarebbe risparmiato 

€ 319,745

€ 23,700 

€ 49,093 

€ 72,943 

€ 124,240 

€ 49,767 

ASL LECCO

ASL PAVIA

ASL BERGAMO

ASL MILANO CITTA'

ASL MELEGNANO

Suddivisione del risparmio per ASL
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L’aderenza alle terapie :

Lawrence S. Phillips et al. Ann Intern Med. 21;135:825-834

http://thumbs.dreamstime.com/z/problema-fuggito-31407969.jpg


Aderenza e Diabete

Il diabete mellito tipo 2 è una delle 

condizioni cliniche in cui è più facile 

riscontrare un basso livello di aderenza 

al trattamento

(Mac Nabb WL Adherence in diabetes , Diabetes Care ,1997 ;20:215)

Nonostante  la ricerca clinica abbia raggiunto  risultati   rilevanti  per  
il trattamento e  per il  controllo delle patologie croniche, 

>50% dei pazienti cronici 
non riesce ad eseguire correttamente la terapia consigliata

(Assal J.P. Traitement des maladies de longue durèe, Encycl Med Chir-Elsevier Paris-

Therapeutique 25-A-10,1996)



Numero di pazienti in trattamento 

antidiabetico aderenti al 

trattamento





Nei pazienti in trattamento per la prevenzione 

del rischio CV,  l’aderenza alle terapie 

farmacologiche è un fattore critico di successo 

in grado di influenzare la prognosi

“Confrontato con il gruppo di pazienti basso-

aderenti, solo il gruppo di pazienti alto-aderenti ha 

riportato un rischio significativamente più basso 

di eventi CV acuti”.

Fonte: Mazzaglia et                       al,   

Circulation 2009



• Higher levels of cost sharing are associated with lower levels of 

adherence to T2D medications.

• Reduced adherence to T2D medications is associated with an 

increased number of days spent in hospital.

• Although higher cost sharing reduces T2D drug costs, it raises 

hospitalization costs and, overall, increases costs to the plan.

• High cost sharing has particularly adverse consequences in high-

risk populations, such as those with heart failure or prior 

myocardial infarction, in terms of patient health and plan costs.

Am J Manag Care. 2016;22(6):433-440



L’impatto della sostituzione orizzontale sulla 

persistenza e aderenza: uno studio retrospettivo 

su due Asl Lombarde







La sostituibilità 
del farmaco generico



• è efficace e sicuro come la specialità di riferimento

• ha un altissimo valore sociale

• ad oggi è strumento irrinunciabile per garantire un 

adeguato governo clinico della spesa

Conclusioni

Il generico
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