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|,7 dosi al di e la pillola va git

Nel rapporto Osmed di Aifa il punto su spesa e consumi

P i di un farmaco al gior-
no consumato da ogni
italiano. 11 70% circa, eroga-
to dal Ssn, che ha rimborsato
il 75% della spesa farmaceu-
tica, pari a 26,6 mld. 1l “qua-
dro™ nel rapporto Osmed di
Aifa, che mette a fuoco con-
sumi, spesa, categorie preva-
lenti e disparita regionali.
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i di un farmaco al
giorno - per la precisio-
ne 1.7 - consumato in
media da ogni italiano. II 70%
circa, erogato dal Servizio sa-
nitario nazionale, che ha rim-
borsato 1l 75% della spesa far-
maceutica totale, pari a 26,6
mibiardi di euro. La parte del
leone, per mcidenza sulla spe-
sa, ¢ deghi antitumorali (3,9
miliardi & carico Ssn, +9,6%
sul 2013) e, per maggior con-
sumeo, det medicinali cardio-
vascolari. Il 63.8% delle dosi
¢ popolato da medicinali a
brevetto scaduto (il 24.4%
della spesa pubblica). Antibio-
tici ancora sull’onda alta del-
Iinappropriatezza, ma con la
buona notizia di un consumo
in calo del 3%. Una spesa me-
dia per abitante pan a 438 eu-
ro e, sullo sfondo, differenze
regionali ancora da brividi e
un’ospedaliera pubblica
(ospedali, Asl Irces) che con-
tinua a galoppare (9 miliardi,
+4,8% sul 2013 e 148 euro
pro capite), mentre la territo-
riale ¢ in lieve flessione
(-0,1%, i tutto 20 milion di
euro). Per i cittadini, la tassa-
ticket: nel complesso la com-
partecipazione ha fatto un bal-
zo del 4,5% su base annua e
del 66% dal 2010 a oggi.
Sono quest: 1 primi dati fo-

26,6 mid Spesa

1,7 Ddd
a persona

Consumi

Coperta
dal Ssn

Consumi
farmaci

a brevetto
scaduto

70,0%

63,8%

2014 sul consumo i farmact,
presentato martedi scorso a
Roma dal direttore generale
dell’Agenzia regolatoria na-
zionale (Aifa), Luea Fani
Che ha rservato un'attenzione
particolare all’arrivo del nuovi
farmaci, da quelli per I'epatite
B alle supermolecole contro i
tumori: «La spesa farmaceuti-
ca nazionale - ha spiegato Pa-
ni - ha rappresentato 1'1,6%
del Pil, in linea con gh anm
precedent], a significare che le
politiche Aifa, a partire dai
meccamsmi di rimborsabilita
condizionata, sono riuscite a
garantire [’accesso al nuovi
farmact dai costi anche molto
elevati, rispettando al contem-
po 1 vincoll di spesa. Ma la
questiong dei farmaci innova-
tivi - ha precisato - pone im-
portanti sfide per le Agenzie
regolatone, che devono dotar-
st di sistemi sempre pia raffi-
nati ed efficaci per governare
la spesa farmaceutica e garan-
tire I"appropriatezea d uson.
Piu facile a dirst che a far-
si; basti guardare all’ampia
forbice tra la Calabria, che
presenta 1 maggior consuni
di farmaci Ssn di classe A
(1.2 dosi al giorno), seguita da
Lazio e Puglia, e la virtuosa
Provincia autonoma di Bolza-
no, in fondo alla classifica sia
per la spesa che per i consu-

farmaci per italano,

Tutto da sciogliere, a leg-
gere ancora 1 dati Aifa, il no-
do della spesa ospedaliera,
che sfonda di quast un mihar-
do il tetto fissato a livello na-
zionale. Tetto che con ogni
probabilita a settembre sara ri-
visto al rialzo dal tavolo go-
verno-Regioni-Aifa, incaricato
dalla manovra sui tagh al Ssn
da 2,35 mibardi di nimetter
mano anche al meccanismo
del pay back, che impone alle
imprese del farmaco di contri-
buire a ripianare " extra-spesa.

Nel 2014 la meta dei bam-
bint fino a 4 anni e la quasi
totalita degli anziani over 74
ha assunto almeno un medici-
nale nel corso dell’anno. Un
capitolo a parte merita la va-
riabilitd del consumi per etd
det cittading: 11 55% degli as-
ststibili ha ricevuto almeno
una prescrizione nel corso
dell’anno (prevalenza d’uso),
ma la percentuale sale al 90%
in caso di anziami ultra
74enni. Sopra 1 64 anni, anco-
ra, la spesa pro capite per me-
dicinali a carico del Ssn é fino
a tre volte supeniore al valore
medio nazionale, mentre per
ogni persona al di sopra det
64 anni, il Ssn deve affrontare
una spesa farmaceutica olire
sei volte superiore rispetto al-
la spesa media sostenuta per

RAPPORTO OSMED/ Nel report Aifa 2014 il punto sullimpiego dei medicinali in Italia

Se 1,7 farmaci sembran pochi

Spesa 26,6 mid: pesano antitumorali e cardiaci - Calabria maglia nera

certo irrilevante la differenza
di genere: tra 1 15 e 1 64 anni,
la prevalenza d’uso nelle don-
ne ¢ maggiore del 9%, wentre
in generale le pazienti over 35
conswmano pit farmaci anti-
neoplastici e immunomodula-
tort ¢ molecole per il sistema
nervoso centrale.

Cresce Paderenza alla tera-
pia dei pazienti in traftamento
con i farmact antidepressivi
(+0,7%), di cui allo stesso
temapo diminuisce 1'assunzio-
ne occasionale. Mighora lie-
vemente anche 'aderenza agh
antipertensivi (+0,2%), mentre
per i farmaci anti-Bpco e per
¢l antibiotici i margim di mi-
glioramento sono ancora deci-
samente ampt.

Infine, le segnalazioni sulle
reazioni avverse, in Crescita
del 25% sul 2013 con un tasso
di 842 per milione di abitanti,
valore che pone ['ltalia al
quarto posto in Europa e al-

Vundicesimo nella classifica
Oms sul tasso di segnalazione.

Quast la meta dei “warnig”
(46%) proviene da medici
ospedalieri, il resto da farma-
cisti (18%) e specialistz
(14%). 1 medict di medicma
generale si fermano al 7%,
mentre le aziende farmaceuti-
che fanno registrare un exploit
del +491%.

Antineoplastict e immuno-

o . . - o T . modulatort (17%), vaccini
tografati dal rapporto Osmed "0 129.8 euro di spesa pro- e deta inferiori. E non é ‘ (17%).
’ capite e 0.7 dosi al oo di
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(14%). antimicrobici generali
per uso sistenuco (13%), far-
mact per 1l sistema nervoso
centrale (12%) ¢ medicinah
per 1l sangue (11%) sono le
categorie oggefto della mag-
gior parte delle segnalazioni,
che sono aumentate un po’ in
tutta Itakia.

Barbara Gobbi

@ RIPRODLZIINE BSEAVATA

~ Composizione della spesa farmaceutica 2014 e confronto 2014-2013
Spesa % | Var.%14-13
Spesa convenzionata lorda | 10988 412 21%
Distribuzione diretta e per conto di fascia A 3249 122 82%
Classe A privato 1.441 54 -1.9%
Classe C con ricetta 2937 1 1,0 -1,6% 20
Automedicazione (farmacie pubbliche e private) 2283 86 02%
Asl, Aziende ospedaliere, Ria e penitenziari 5745 216 62%
Totale 26643 | 1000 1,0%
(*) Al netto della spesa per distribuzione diretta e per conto di medicinali di classe A.
Composizione daim-t(hun_u'u&mmuan) 2014, perlivello Atc e classe di rimborsabilita
Acquisto Automedicazione Strutture
Chaagivie Garepuidica Claton: Adben i ] M empndod Sop e Otc pubbliche  ToUle
Unita %* Unita %* Unita % Unita % Unita % Unita
C - Cardiovascolare 4676 872 415 17 15 03 85 1.6 169 34 536,0
L - Antineoplastici e immunomodulatori 44 315 05 34 0.1 04 - . 9.0 64,7 13,9
A - Gastrointestinale e metabolismo 1527 598 231 9.1 10,0 | . 39 428 168 268 105 255,5
N - Sistema nervoso 605 | 367 80 | 49 | 48 | 392 64 39 354 | 154 165,1
J - Antimicrobici 226 599 57 15,1 25 66 s - 69 184 37,7
B - Sangue e organi emopoietici 142,0 527 528 196 375 139 02 0,1 371 138 269,7
R - Respiratorio 483 506 105 110 139 146 19.5 205 32 33 95,4
G - Genito-urinario e ormoni sessuali 419 507 58 70 303 36,7 28 34 1.7 21 82,6
M - Muscolo-scheletrico 412 465 20 248 47 53 17,6 19.9 30 34 88,5
D - Dermatologici 42 68 49 79 154 250 20,1 326 170 276 61,6
V- Vari ol 17 02 38 12 | 284 3 02 28 | 659 42
S - Organi di senso 195 77 23 44 13,0 25,1 153 295 1.7 33 51,7
H - Ormoni sistemici 337 65,9 11,1 27 08 1.6 - - 55 10,7 51,2
P . Antiparassitari 08| 773 02 | 154 A 38 ; 12 - 23 1,0
ol 10394 | 60,6 | 1884 | 11,0 | 1958 | 11,4 1333 78 IS0 92  17I40
(*) Calcolata sulla categoria Fonte: OsMed, Tracdabilita del farmaco ed elaborazione OsMed su dati Ims hedith
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«Brevetto scadutoy peril 63,8% R
dei consumia carico del Ssn :
Per copertura w F”maf'
brevettuale nel 2014 coperti
N el 2014 il consume di farmaci a breverto scaduto ha tia brevetto
rappresentato il 63.8% dei consumi a carico del Ssn: il B Farmaci
69.3% dei consumi in assistenza convenzionata e il 23,8% a brevetto
dei consumi dei farmaci acquistati dalle strutture sanitarie scaduto
pubbliche. In termini di esborso, | farmaci a brevetto sca- M Ex-originator
duto hanno costituito il 46,6% della spesa netta convenzio- 75,6% 24,4% compresi i
nata, il 2.8% della spesa dei farmaci acquistati daM_e SErUTtU- co-marketing
re sanitarie pubbliche e it 24,.4% della spesa pubblica.
La spesa dei farmaci a brevetto scaduto & concentrata ! Farmaci
nelle categoria dei farmaci cardiovascolari e dell'apparato equivalenti

gastrointestinale e metabolismo, dove incide rispettiva-
mente per il 51,2% e 47,9% sulla spesa pubblica della cate-
goria. Nell'ambito dell'assistenza convenzionata si confer-
ma it trend in crescita sia della spesa sia dei consumi dei
farmaci a brevetto scaduto e degli equivalent. Ben quattro
principi attivi appartenenti alla categoria degli inibitori di
pompa compaiono nella lista dei primi venti principi attivi a
brevetto scaduto.

Le Regioni con fa piu alta incidenza del consumo di far-
maci a brevetto scaduto sono state E. Romagna (72,9%),
Umbria (72,6%) e Sicilia (71,2%), mentre il Veneto (66.9%),
il Lazio (67,0%) e la Pa di Trento (67.6%) hanno registrato
i consumi pit bassi. L'Emilia Romagna & la Regione a mag-
giore incidenza della spesa per farmaci a brevetto scaduto
sulla convenzionata netta regionale (53,1%), seguita da To-
scana (501,7%) e Umbria (51.6%), mentre Lombardia
(41.8%), Valle d'Aosta (44%) e Bolzano (44,1%) sono le piu
risparmiose. Calabria, Basilicata e Campania hanno le piu
alte percentuali di spesa 2014 per i farmaci coperti dal
brevetto (80%), mentre Trento e la Lombardia evidenzia-
no una ripartizione circa al 50% tra la spesa per equivalenti
e quella per i farmaci brand.

Quanto allacquisto di farmaci da parte delle strutture
sanitarie pubbliche, st conferma il trend in crescita sia per
la spesa che per i consumi dei farmaci a brevetto scaduto
e degli equivalenti.

La spesa inferiore per i farmaci equivalenti si & registra-
ta in Calabria (6,5%), Basilicata (8%) e Molise (9,2%), men-
tre Campania (37,5%), Valle d'Aosta (44,5%) e Pa di Tren-
to (29.3%) hanno registrato le maggiori incidenze della
spesa dei farmaci equivalenti.

fn lcalia si registra ancora un impiego limitato dei farma-
ci biosimilart, che al contrario - rilevano dall’Aifa - consen-
tirebbero di ottenere rilevanti risparmi in termini di spesa.
Ma il 2014 segna comungue un incremento del consumi,
soprattutto per i biosimilari delle epoeting (+111,6% ri-
spetto al 2013) e dei fattori della crescita (+33,7%). Per
quest'ultima voce, si é registrato un decremento della spe-
sa del -11,0% rispetto al 2013,

Sprint Ema all'uso pediatrico

| Comitato pediatrico dell'Agenzia europea dei medicinali

(Pdco) ha effettuato una revisione dell’elenco delle dero-
ghe relative alle classi di farmaci per le quali le aziende non
sono tenute a presentare un Piano di indagine pediatrica
(Pip). Si tratta della piti ampia rivalutazione effettuata fino a
oggi (iniziata nel 201 1) che ha l'obiettivo di sostenere lo svi-
luppo dei medicinali nei bambini, evitando al tempo stesso di
esporli a studi non necessari, e incoraggiare le imprese a svi-
luppare nuovi farmaci per uso pediatrico.

Grazie all'esperienza maturata dal Pdco a seguito dell'in-
troduzione del Regolamento pediatrico, il Comitato dell'Ema
ha osservato che la maggior parte delle deroghe per classi di
farmaci si riferisce solo a quei medicinali sviluppati per malat-
tie specifiche. Cio potrebbe significare che non venga consi-
derato il potenziale uso piti in generale di tali farmaci nei
bambini. A esempio, tra il 2012 e il 2014, di 26 nuovi farmaci
antitumorali autorizzati per l'uso negli adulti, solo 14 hanno
previsto un piano di sviluppo per I'uso nei bambini. Il Pdco ha
quindi concluso che l'attuale elenco delle deroghe per classi
di farmaci abbia limitato la possibilita per il Comitato di valu-
tare i potenziali benefici di alcuni nuovi farmaci per i bambini.
Pertanto, per ciascuna deroga per classe, sono state esamina-
te le informazioni disponibili sul tipo di patologia, le caratteri-
stiche dei farmaci relativi e ogni evidenza sul loro possibile
uso nei bambini. La nuova lista ha quindi revocato otto dero-
ghe per classe, poiché nuove evidenze hanno dimostrato che
le patologie trattate possono manifestarsi anche nella popola-
zione pediatrica; ne ha aggiornate |5 e confermate 9.

Le aziende che sviluppano farmaci non inclusi in questo
elenco, dovranno presentare una richiesta per un Pip o una
deroga specifica per prodotto, per la revisione scientifica e
approvazione da parte del Pdco. Cié consentira in futuro che
un numero piu elevato di farmaci possa essere esaminato dal
Pdco per il potenziale sviluppo del loro utilizzo nei bambini.
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Andamento delle Ddd/1.000 ab die territoriali 2014 per eta e sesso

4.500
W Uomini
4.000
® Donne
3.500
H Totale
2 3.000
b
4 2300
§_ 2.000
E 1.500
1.000
L emess . EEEEE _
0
0.4 5-14 15-24 25-34 35-44 65-74
Fasce d'eta
Spesa farmaceutica territoriale: confronto 2010-2014 SR A
2010 2001 | 2002 2013 2014 A% A% | A% | A%
(min)  (min) (min) 1110 1200 1302 | 1110
1424344 Spesa torda 12985 12387 [ 11488 11226 10988 46 13 | 23 | 21
142 | Compartecipazione del cittadi 998 | 1337 | 1406 | 1436 1s00] 340 52| 20| 4s
_ 1| Ticket per confexione 43| sm| sm| ssa| s w5 | 07| 27| 20
_2 | Quota prezan di riferimento 546 | 760 | 833 | 878 954 393 | 96| 55| 86
3 | Sconto (1) 929 | 1028 | 109 | 927 89| 107 | 66 |-154 | 4l
4 Spesa etta 11058 10023 | 8986 8863 8598 94 -103 | -14 | 30
5 | Distr. diretta e per contodifasca A (2) | 2144 | 2832 | 2837 | 3003 | mol | o2] ss| &2
4+5 _Spesa territoriale 13202 12855 ! y 02

[I}Cmvmbmpshndmwmimﬂehmrmﬁmm 15 gugno 2012 e daare. 15,
comima 2 della kegge 1352012 e, a carico dellindustria, sia lo sconto da determinazione Aifa 30 dicembre 2005, che il pay-back sulla
comvenzionata da art. |, comma 6. della legge 12272010, temporaneamente modificato dalla legge 13572012
(2) Spesa distribumone diretta e per conto di fascia A, comprensiva - nel caso di Regioni con dati mancant - del valore del 40% della spesa
farmaceutica non convendonata rilevata attraverso il fusso della “Tracciabilith del farmaco”, al sensi defla legge 222/2007. Tale condizione & stata
appicaca nef 2014 als Regionie Sardegna (per il pericdo ghugno-dicembre). percanto b spesa calcolaa difflerise da quels comunican dalle Ragionl

Fonte:

e OsMed su dots Nes, Agencas e Ims health

- Consumi per 'assistenza farmaceutica territoriale pubblica e privata: confronto 20102014

010 2001 | 2002 | 2003 | 2004 A
(min)  (min) | (min) | (mio) | (min) gl 2000 jan2 1403
: (U} miwm|mim
[ se7 | s | s3] em| e os| os | 02
Convenzionata 1080 | o8y | woss| wie| i3] o8| o0s| 22] 15
2| Classe A privato (3) 123 | 146 23| 1) 187 | 164 | 355 | 36
3 | Distr. diretta e per conto di fascia A nd nd, nd nd.
14243 Totale Classe A 1200 1235 1332] 1357 27
4| Classe C con ricetta [ 3 [ 2 24| 250] o4
5| Automedicazione (Sope Otc) | 308 | 300 w| | s
4+5 Totale Classe C 591 584 s4l| 529 .12
142434445 Totale confexionl 1794 1819 | 1873| 1886 14 |
| Dd1.000 ab die (2) | sse0 | 9630 10323 | 10394 ] 07

{l}%imﬁhf:eﬁeedﬂe:oﬂkﬂnﬂéuwusonminnldiuma o

(2) Relative al consumo di medicinali di fiscia A erogat in regime di assistenza convenzionale.

(3) Il dato relative alls spesa privata di farmaci rimborsabill dal Ssn & ricavato per differenza tra la spesa totale (stimata da Ims) e la spesaa

canico Ssn

dai dadi OsMed).

MWMNQMIMM[WrmﬁmW

‘Spesa e consumi per farmac acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche (popolazione pesata)

Spesa Ssn Ddd/1.000 Spesa Ssn Ddd/1.000
Pro capite abitanti die pro capite abitanti die
€ |axwnz| N |axis € A%I4I3 N, A% 1403
Plemonte | 1397 05 1730 93 Lazio 1486 6 uzs | 99
V. d'Aosta 1139 17 28 | 103 Abnumzo 1480 ol | w00 [ e
Lombardia 17 24 1 48 _Molise 1403 80 1035 | 49
Pa Bol 1772 56 e | 44 Compwia | (618 2
Pa Trento 1186 49 155.7 4.1 Pugha 1834 16
Veneto 1385 45 | 2108 G et e L
Friuli V.G 142,1 29 198, 13 Suiditin =38 20
Sicilia 1402 | 94
Liguria 1405 28 s | 89 o T s | 87
Emilia R. 1517 35 3052 03 i
Iealia 1 48
Toscana 1706 32 2087 86 Nord 1355 25
Umbria 1506 7 0046 94 Centro [ 1567 4l
Marche 1542 96 1904 06 Sudelsole 606 | 83

Fonte: elaborazione OsMed su dati Nsis relativi alla Trocciobikta del Farmaco - Dm 15 lugho 2004
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