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Documento di analisi sugli effetti del passaggio dall’ospedale alla farmacia di numerosi farmaci, attualmente d’uso ospedaliero, previsto dalla manovra economica del Governo

Il testo delle norme sanitarie dell’ultima manovra economica attualmente all’esame del Parlamento 
(decreto legge n. 78 del 31 maggio 2010, G.U. n. 125 del 31 maggio 2010 (suppl. ord.), , all’art. 11 comma 7)
Entro 30 giorni dall’entrata in vigore del presente decreto, l’Agenzia italiana del farmaco provvede: 

a. all’individuazione, fra i medicinali attualmente a carico della spesa farmaceutica ospedaliera di cui all’articolo 5, comma 5, del decreto-legge 1 ottobre 2007, n, 159, convertito, con modificazioni, dalla legge 29 novembre 2007, n. 222, di quelli che, in quanto suscettibili di uso ambulatoriale o domiciliare, devono essere erogati, a decorrere dal giorno successivo a quello di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale dell’elenco dei farmaci individuati ai sensi del presente comma, attraverso l’assistenza farmaceutica territoriale, di cui all’articolo 5, comma 1, del medesimo decreto-legge e con oneri a carico della relativa spesa, per un importo su base annua pari a 600 milioni di euro;

Il problema

Ad una prima lettura la struttura logica di questa parte del provvedimento del Governo sembra essere di matrice squisitamente finanziaria e senza alcuna ripercussione in termini di qualità del servizio sanitario erogato. Il provvedimento è finalizzato ad alleggerire le Regioni di una quota consistente di costi sanitari, mantenendo l’erogazione dei farmaci inalterata: con il passaggio dalla farmacia ospedaliera alla farmacia territoriale il rischio di sfondamento della spesa farmaceutica passa dalle Regioni, che sarebbero chiamate a ripianare i conti ospedalieri, alle aziende farmaceutiche, tenute a farsi carico dello sfondamento dei tetti di spesa territoriali ai sensi della finanziaria 2007 che ha previsto la formula del pay back per le industrie farmaceutiche in caso di sfondamento del tetto della farmaceutica territoriale. 
Così impostato il problema in termini generali non dovrebbe coinvolgere il paziente, che potrebbe reperire il farmaco in farmacia piuttosto che in ospedale, con addirittura qualche vantaggio in alcuni contesti territoriali disagevoli.
La riflessione che va fatta è però più ampia e deve verificare se sia del tutto vero che per i pazienti non ci saranno problemi e rischi futuri.
Il punto di partenza della riflessione è che questo provvedimento riguarda farmaci per patologie gravi, che AIFA ha deciso di inserire nel prontuario ospedaliero sulla scorta sia di evidenze scientifiche, relative alle modalità di somministrazione e controllo, sia di riflessioni economiche. 

Un primo aspetto riguarda proprio la ratio di AIFA nel decidere che un determinato farmaco fosse distribuito dalle farmacie ospedaliere. Esistono sostanzialmente tre possibilità: che si trattasse di un farmaco ad uso esclusivamente ospedaliero per motivi clinici, che si trattasse di un farmaco che per motivazioni riconducibili al suo utilizzo sarebbe risultato meno costoso per il SSR se acquistato con gare fatte dagli ospedali, ed infine che in realtà la decisione dell’Agenzia fosse dipesa da un mix di queste due possibilità.

Per i pazienti è molto importante capire, oggi che AIFA deve rivedere la sua decisione e spostare un farmaco dall’ospedale al territorio, se l’Agenzia dovrà rivedere una decisione di matrice economico-finanziaria oppure una decisione che coinvolga completamente o in parte aspetti clinici. 

Nel caso il prodotto fosse stato destinato alla vendita da parte delle farmacie ospedaliere contando sul fatto che grazie alle gare gli ospedali avrebbero potuto abbattere in modo consistente il costo del farmaco, per i pazienti ci si troverebbe di fronte solo ad un possibile problema di rischio economico, soprattutto di medio e lungo periodo. Nel caso, invece, alla decisione AIFA avessero concorso anche motivazioni di gestione clinica del farmaco, i pazienti si troverebbero esposti in futuro ad una procedura di distribuzione a suo tempo considerata non adatta al farmaco. Dando per assodato che AIFA avesse agito per il meglio, e considerando che non sono nel frattempo intervenuti motivi tecnici tali da indurre una modifica della decisione presa, la decisione di spostare un farmaco dalla distribuzione ospedaliera “protetta” a quella nelle farmacie territoriali non può essere considerata a priori ininfluente per i pazienti.
Per i pazienti i problemi possono essere almeno quattro:
· minore controllo dell’aderenza al farmaco;

· possibile indisponibilità del farmaco a livello di farmacia territoriale;

· problemi di privacy;
· incentivazione all’utilizzo di generici di imminente introduzione, con la possibilità che nel tempo la gratuità riguardi solo il generico e per avere il farmaco cui si è abituati si debba integrare il costo.

Minore controllo dell’aderenza al farmaco

Il problema dell’aderenza è centrale per il successo della terapia e per la sopravvivenza del paziente in molte patologie. Una serie di pazienti presenta caratteristiche individuali tali da rendere necessari interventi di rinforzo della aderenza, svolti di norma dall’ospedale. Per molti pazienti il momento del ritiro della terapia coincide con le visite di controllo, e con un momento più o meno informale di verifica della aderenza; in casi più seri viene monitorata la tempistica dei ritiri per verificare che sia coerente con il piano di cura; talvolta con il farmacista ospedaliero, o altre volte con l’infermiere ospedaliero, finisce per crearsi un rapporto di fiducia che aiuta l’aderenza nel paziente e consente di segnalare in modo tempestivo il venir meno della stessa. Oltre a ciò in ospedale viene svolto un controllo sul ritiro della terapia, poiché ogni volta che viene ritirato un farmaco viene firmato un documento. La farmacia territoriale non assolve questi compiti, è funzionale a chi vuole curarsi e sa farlo correttamente in completa autonomia, non a chi decide di farlo ma si trova più in difficoltà o tende a rinunciare di fronte alle difficoltà della cura.

Possibile indisponibilità del farmaco a livello di farmacia territoriale;

Trattandosi di farmaci costosi, e non di vendita diffusa, si pone il problema delle farmacie piccole, che non potrebbero farsi carico di tenere scorte di farmaci che rischierebbero di scadere prima di essere venduti. Non solo, le farmacie sono sotto pressione dal punto di vista della redditività d impresa, ed esiste il rischio che nel tempo si arrivi a situazioni di concentrazione della distribuzione di questi farmaci solo nelle farmacie più grandi, con maggiore smercio ed organizzazione di vendita. Questo non andrebbe nella direzione di semplificare l’accesso alla cura dei pazienti più fragili, ma semmai in quella di disincentivarlo.
Problemi di privacy
Esiste un oggettivo problema di privacy: per alcuni pazienti andare in farmacia a prendere un farmaco riferito a determinate patologie può essere già problematico, dover raggiungere l’unica farmacia che notoriamente distribuisce farmaci di questo tipo sarebbe ancora peggio, ed il rischio nei centri medio-piccoli è più che concreto.

Ripercussioni economiche di medio/lungo periodo

Trattandosi di farmaci ad alto costo, il passaggio dalla farmacia ospedaliera, che grazie alle gare è tradizionalmente in grado di abbattere il costo dei farmaci, alla farmacia territoriale, che potrebbe finire per pagare di più i prodotti, è possibile che debba essere compensato con un incentivo all’utilizzo di farmaci meno costosi, i generici, pena uno sforamento molto rapido del tetto di spesa. La possibilità che il passaggio dall’ospedale alla farmacia territoriale possa tradursi nel tempo in una manovra in cui la Regione finirà per pagare solo il generico ed il resto verrà messo a carico del paziente, con un aggravio molto alto dei costi per l’assistenza, appare per i pazienti un pericolo molto serio che desta preoccupazione. 

Un secondo motivo di preoccupazione: introdurre una modalità di distribuzione meno facilmente controllabile può comportare rischi evidenti nelle Regioni che hanno dimostrato scarsa capacità di intervenire sui costi sanitari. In altre parole: questa manovra è finalizzata a far diminuire il rischio per la spesa farmaceutica delle Regioni, ma è strutturata in modo tale che probabilmente solo le Regioni con un miglior controllo della spesa per i farmaci saranno in grado di “gestire” il passaggio, le altre rischiano di creare situazioni di spesa territoriale fuori controllo e conseguenti carenze di approvvigionamento, assai pericolose nel caso di terapie che necessitano di alti livelli di aderenza. Si consideri, a titolo di esempio, che a breve scadrà il brevetto di alcuni farmaci antiretrovirali di ampio utilizzo, con la conseguenza che immediatamente verranno messi in commercio i generici corrispondenti, con tutti i possibili scompensi al sistema di distribuzione che questo potrà creare: far gestire questa fase alle farmacie ospedaliere darebbe garanzie di una “transizione protetta” decisamente maggiore che lasciare alla farmacia territoriale la gestione del problema.
In questa situazione è possibile che, per evitare rischi di interruzione della terapia per mancanza di farmaci a livello di farmacie del territorio, gli infettivologi passino a farmaci antiretrovirali ancora distribuiti in ospedale, con la conseguenza che i pazienti più a rischio si troverebbero a dover cambiare terapia.

La necessità di un intervento sui costi sanitari è evidente, tuttavia per le associazioni di pazienti è doveroso mettere in evidenza alcuni aspetti:

· i pazienti vanno tutelati, in farmacia o in ospedale devono poter trovare gli stessi farmaci di prima con la stessa garanzia di disponibilità nel tempo di prima; episodi di carenza di scorte di magazzino, di periodi dell’anno in cui i farmaci non si trovano, di ritardi di consegna, di centralizzazione della distribuzione in luoghi non agevoli non devono avvenire;

· per il paziente andare in ospedale spesso significa fare due cose insieme, il controllo e il farmaco, la distribuzione dei farmaci ex ospedalieri dovrà essere sufficientemente capillare perché questa innovazione non si tramuti in una duplicazione dei viaggi.
In sintesi

Si tratta di un provvedimento finanziario, in grado di alleviare il peso della spesa farmaceutica per le Regioni nel breve-medio periodo senza incidere, in teoria, sulla consistenza delle terapie a disposizione dei pazienti.

Si tratta però di una manovra con consistenti margini di rischio per i pazienti, soprattutto per quelli che vivono nelle Regioni che già oggi presentano una situazione sanitaria più critica. Si consideri, infatti, che il livello di pay back viene definito a livello nazionale secondo un criterio che compensa gli sfondamenti di spesa tra le varie Regioni; le Regioni con livelli di sfondamento della spesa più elevati di quelli calcolati a livello nazionale, dovrebbero farsi direttamente carico di parte dello sfondamento del loro tetto di spesa, con corrispondenti prevedibili problemi per i pazienti. 
Per questo motivo le associazioni richiedono
· un impegno del Governo perché l’organizzazione del passaggio dall’ospedale al territorio sia gestita con attenzione, per evitare i rischi impliciti in questa operazione e che la normativa di riferimento sia concertata con le associazioni di pazienti interessati;
· che AIFA nel definire i farmaci da spostare tenga in considerazione anche le ripercussioni per i pazienti in termini di qualità della vita e aderenza alle terapie;
· garanzie che questo provvedimento non rappresenterà il punto di passaggio verso la sostituzione dei farmaci passati alle farmacie territoriali con farmaci generici chiedendo ai pazienti di pagare la differenza tra il farmaco oggi assunto ed il generico corrispondente;

· che il Governo fornisca garanzie che un eventuale ricorso a farmaci generici avvenga solo per prodotti che abbiano superato controlli di qualità che garantiscano la pari efficacia dei farmaci labelled;
· che la privacy sia un elemento tenuto nella debita considerazione nella gestione del passaggio del farmaco dall’ospedale alle farmacie territoriali.[image: image3][image: image4][image: image5][image: image6]
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