Figura 1.5.1. Confronto del prezzo dei farmaci nel 2015, nei diversi Paesi europei (indice di
Laspeyres applicato ai prezzi a realizzo industria)
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1.6 Compartecipazione dei cittadini alla spesa

La L. n. 405/2001 e ss.mm.ii. ha previsto la possibilita per le Regioni di adottare delibere di
introduzione/inasprimento della compartecipazione a carico del cittadino, attraverso
I'introduzione o modulazione di ticket per ricetta (o per confezione), al fine di compensare
eventuali disavanzi della spesa farmaceutica regionale rispetto al tetto programmato. Tale
disposizione ha trovato applicazione in primis nelle Regioni soggette a piano di rientro e ad
oggi in quasi tutte le altre.

Tuttavia, la compartecipazione del cittadino alla spesa farmaceutica non deriva
esclusivamente dai ticket regionali, ma anche dalle quote di compartecipazione sui
medicinali a brevetto scaduto. Infatti, dal 1° dicembre 2001 i medicinali privi di copertura
brevettuale rimborsati dal SSN, compresi i generici (cosiddetti “farmaci equivalenti”) sono
stati raggruppati nelle liste di trasparenza AIFA, attualmente redatte a cadenza mensile, al
fine di individuare un prezzo di riferimento unico per tutte le confezioni tra loro
sostituibili. 1l differenziale originato tra il prezzo del farmaco prescritto e quello
economicamente pil basso del farmaco di medesima composizione & posto a carico del
paziente. Nello specifico, se sono disponibili due farmaci con medesimo principio attivo e
stessa via di somministrazione, forma farmaceutica e unita posologiche, ma con prezzi
diversi, il SSN rimborsa il prezzo del farmaco con valore di riferimento pil basso. Questa
impostazione € stata successivamente integrata con le modalita previste dalla
Determinazione AIFA 8 aprile 2011 (vedi di seguito).

Poiché l'art. 7 L. n. 405/2001 e ss.mm.ii. definisce il livello di rimborso del SSN fino alla
concorrenza del prezzo piu basso del corrispondente prodotto disponibile nel normale
ciclo distributivo regionale, il legislatore ha concesso la possibilita di fissare i prezzi di
riferimento tramite provvedimenti regionali. Tale disposizione ha assunto un ruolo
rilevante in particolare nei primi anni 2000, allorché la disponibilita uniforme sul territorio



nazionale di medicinali generici, generalmente con il prezzo al pubblico piu basso, poteva
non essere garantita.

In pratica, ad oggi, nella maggior parte delle Regioni italiane i prezzi di riferimento
corrispondono ai prezzi pubblicati nelle liste di trasparenza AIFA (Tabella 1.6.1) e cio e
diventato tanto piu vero in seguito alla Determinazione AIFA 8 aprile 2011, adottata in
applicazione della disposizione di cui all’art. 11, comma 9 L. n. 122/2010 e ss.mm.ii., che
ha operato una riduzione dei prezzi di riferimento dei medicinali inseriti nelle liste di
trasparenza sulla base del confronto dei prezzi dei medicinali equivalenti in Italia con quelli
delle stesse confezioni commercializzate in Germania, UK, Francia e Spagna. Sebbene la
compartecipazione a carico del cittadino, data dalla differenza tra il prezzo al pubblico del
medicinale prescritto ed il prezzo di riferimento nelle liste di trasparenza AIFA, sia
sostanzialmente omogenea sul territorio nazionale, con I'eccezione di qualche Regione, le
modalita di attribuzione a carico del cittadino del ticket regionale sono, invece, molto
diversificate (Tabella 1.6.1). Tale condizione & espressamente consentita dall’art. 4 L. n.
405/2001 e ss.mm.ii., che conferisce alle Regioni la facolta di applicare misure di copertura
degli eventuali disavanzi di gestione attraverso l'introduzione di diverse iniziative, ivi
inclusa l'introduzione di forme di corresponsabilizzazione dei principali soggetti che
concorrono alla determinazione della spesa (i cosiddetti “ticket”). Tale facolta e divenuta
per i governi regionali un obbligo di legge per effetto dell’art. 5, comma 4 del D.L. 1
ottobre 2007, n. 159, convertito, con modificazioni, nella L. 29 novembre 2007, n. 222, il
quale ha espressamente previsto I'adozione di misure di contenimento della spesa, ivi
inclusa la distribuzione diretta, per un ammontare pari almeno al 30% del disavanzo della
spesa farmaceutica territoriale della Regione rispetto al tetto, dette misure costituiscono
adempimento regionale ai fini dell'accesso al finanziamento integrativo a carico dello
Stato.

Le Regioni che nel 2015 non hanno il ticket come manovra di contenimento della spesa
farmaceutica convenzionata sono quattro (Valle d’Aosta, Friuli Venezia Giulia, Marche e
Sardegna). Nel 2015 dal 1° giugno la P.A. di Trento ha per la prima volta inserito una
modalita di compartecipazione alla spesa farmaceutica convenzionata, che prevede il
pagamento di 1 euro sulla ricetta a cui concorrono tutti i cittadini, tranne coloro che
appartengono a specifiche categorie. Il quadro normativo relativamente alla modalita di
applicazione dei ticket regionali non ha subito modifiche nella maggior parte delle Regioni;
tuttavia alcune hanno velocizzato la capacita di adeguamento alle lista di trasparenza AIFA
o hanno rimodulato le “esenzioni per reddito” come in Campania.

A livello nazionale, la compartecipazione alla spesa sostenuta dai cittadini italiani
ammonta a 1,5 miliardi di euro, pari al 14,0% della spesa farmaceutica convenzionata
lorda (vedi tabella 7.1.2 in sezione 7.1). Nel corso del 2015, la spesa pro capite per ogni
compartecipazione a carico del cittadino e stata di 25,0 euro, in crescita del +2,5% rispetto
all’anno precedente (vedi tabella 7.1.3 in sezione 7.1), composta per il 34,5% dai ticket
fissi regionali e per la quota residuale del 65,5%, data dalla differenza di prezzo tra il
medicinale a brevetto scaduto prescritto ed il prezzo di riferimento definito dalle liste di
trasparenza AIFA (per ulteriori dettagli vedi la successiva sezione 1.7).



Tabella 1.6.1. Modalita di applicazione dei ticket regionali

) Ticket Lista N. die dalla Principi attivi
Ticket ] . . . o - - - "
Regione or max per | Ticket per Fasce di Farmaci/Categorie a cui si Annotazioni Esenzioni per reddito medicinali a pubblicazione eccedenti la lista di
8 c?mf conf. e ricetta reddito annuo applica il ticket P brevetto della lista trasparenza AIFA al
: ricetta scaduto AIFA 31/12/2015
. . EO1, EO2, EO3, EO4 e
Farmaci correlati alla X A
. . s EOS. Il codice EOS &
1€ 3€ patologia cronica che da il e o .
- ) . attribuito ai residenti in
diritto all’esenzione X . X o
Il ticket non e dovuto | Piemonte di eta
Antibiotici monodose, per i medicinali non superiore ai 6 anni e
piemonte medicinali somr-'n-|n|strabll| coperti d§ breyetto |nfer|o-re a65 a-nn|, ‘ Lista AIFA +1 non festivo
solo per fleboclisi, sottoposti al sistema | facenti parte di nuclei
1€ 4€ interferoni per soggetti del rimborso di familiari con reddito
affetti da epatiti croniche, di | riferimento. complessivo lordo
cui sono prescrivibili fino a 6 inferiore a € 36.151,98
confezioni per ricetta (D.G.R. n. 16-3096 del
2€ 4€ tutti gli altri farmaci 12/12/2011)
Valle +2/+3 diverso
, NA NA NA NA NA Lista AIFA da sabato e
d'Aosta X
domenica
Sono esenti dal Esenzione totale:
pagamento del ticket | EO2; EO3; E04; E14:
i minori di 14 anni, cittadini di eta uguale o
indipendentemente superiore a 66 anni con
dal reddito, codice un reddito familiare
esenzione: E11. annuo < 18.000 Euro
Pagano 1 E12: disoccupati iscritti
. . . €/confezione (max 2 | agli elenchi anagrafici .
Lombard 2€ 4€ tutti i f Lista AIFA da+2a+3
ombardia uttiHtarmact €/ricetta): dei centri per I'impiego sta arca

invalidi civili e del
lavoro con invalidita
superiore ai 2/3
Pagano 1
€/confezione (max 3
€/ricetta o max

6€/ricetta se

esclusivamente se il
relativo reddito
familiare risulti < a
27.000 € ed i familiari a
loro carico;

E13: cittadini in cassa
integrazione




Ticket Ticket Lista N. die dalla Principi attivi
. max per | Ticket per Fasce di Farmaci/Categorie a cui si - - . medicinali a pubblicazione eccedenti la lista di
Regione per . . R Annotazioni Esenzioni per reddito N
conf. conf. e ricetta reddito annuo applica il ticket brevetto della lista trasparenza AIFA al
ricetta scaduto AIFA 31/12/2015

prescrizione di 6 straordinaria o in

pezzi di farmaci deroga o in mobilita, o

utilizzati da almeno 6 | con contratto di

mesi) i pazienti esenti | solidarieta difensivo

per patologia e C* reddito complessivo

malattie rare del nucleo familiare

relativamente ai non superiore a €

farmaci correlatialla | 46.600

patologia D* reddito complessivo
riferito all'anno
precedente non
superiore a: € 46.600
con 1 componente; €
73.162 con 2
componenti; € 95.064
con 3 componenti; €
114.636 con 4
componenti; € 132.810
con 5 componenti

P.A. Trento 0€ 0€ 1€ NA tutti i farmaci Lista AIFA da+3a+6
EO1; EO2; EO3; EO4; E99
. . (indigenti)
Unticketdil€per | 0y (ctatraiceitd
ricetta & dovuto solo R K
P.A. per alcune categorie anni con reddito
2€ 4€ tutti i farmaci C L . complessivo familiare Lista AIFA +2
Bolzano di cittadini esenti

parziali, in luogo del
ticket per confezione

annuale inferiore a
36.151,98 euro); E22
(figli e figlie fiscalmente
a carico dei genitori)




Ticket Ticket Lista N. die dalla Principi attivi
. max per | Ticket per Fasce di Farmaci/Categorie a cui si - - . medicinali a pubblicazione eccedenti la lista di
Regione per . . R Annotazioni Esenzioni per reddito N
conf. conf. e ricetta reddito annuo applica il ticket brevetto della lista trasparenza AIFA al
ricetta scaduto AIFA 31/12/2015
Soglie di esenzione
variabili in funzione del
reddito familiare annuo
Per alcune categorie | tra una categoria
di cittadini & prevista | minima <8.000 €
Veneto 2€ 4€ tutti i farmaci I'esenzione dal (nucleo Lista AIFA +2
pagamento del ticket | monocomponente) e
per confezione massima <14.250 €
(nucleo 2 coniugi e
almeno 3 familiari a
carico)
Friuli V. G. NA NA NA NA NA Lista AIFA +1
EO01; E02; EO3; EO4;
Liguria 2€ 4€ tutti i farmaci D*(reddito non Lista AIFA da+3a+6
>36.151,98 €)
0€ 0€ fino a 36.152 € EO01; EO2; EO3; EO4;
E99: soggetti
1€ 2€ da36.153 a disoccupati che
70.000 € abbiano perso il lavoro
e s€ da 70.001 a successivamente al
Emilia R. 100.000 € tutti i farmaci 01/10/2008, in cassa Lista locale da+3a+7 Fentanil; Tramadolo
integrazione ordinaria,
straordinaria o in
3€ 6€ >100.000 € deroga, in mobilita, o
con contratto di
solidarieta
0€ 0€ <36.151,99 € Se l'importo della D*(reddito non Niz_atidina;
compartecipazione & | >70.000 €); EO1; E02; Spironolattone;
da36.151,99a . . maggiore del prezzo EO03; E04; E9O (soggetti . Estradiolo; Estriolo;
Toscana 2€ a¢€ 70.000 € tutti i farmaci del farmaco, il ticket disoccupati e familiari a Lista locale da+52a+13 Desametasone;
da 70.001 a non & dovuto. carico che abbiano Triamcinolone;
3¢ 6€ 100.000 € Nell'anno solare la perso il lavoro Morfina cloridrato;




Ticket Ticket Lista N. die dalla Principi attivi
Regione or max per | Ticket per Fasce di Farmaci/Categorie a cui si Annotazioni Esenzioni per reddito medicinali a pubblicazione eccedenti la lista di
8 c?mf conf. e ricetta reddito annuo applica il ticket P brevetto della lista trasparenza AIFA al
' ricetta scaduto AIFA 31/12/2015
somma dei ticket successivamente al Fentanil; Tramadolo;
sulla farmaceutica 01/01/2009); E91 Acido
convenzionata, a (soggetti collocati in valproico/sodio
carico di un singolo cassa integrazione, e i valproato;
Assistito, non puo loro familiari a carico); Clorpromazina;
4€ 8€ >100.000 € superare i 400 €. E92 (soggetti in Teofillina;
mobilita e loro familiari Doxofillina,
a carico) Aceclofenac, Acido
alendronico,
Budesonide,
Oxicodone
0€ 0€ <36.151,99 € Se l'importo della
1€ e da 36.151,99 a | tuttiifarmaciad esclusione | compartecipazione &
. 70.000 € dei medicinali oggetto di maggiore del prezzo . . . .
Umbria da 70.001 a Distribuzione Diretta o Per del farmaco, EOL; EO2; EO3; EO4 Lista AIFA 1
2¢€ 4€ 100.000 € Conto I'assistito paga il
3€ 6€ > 100.000 € prezzo del farmaco
Marche NA NA NA NA NA Lista AIFA +1
i€ farmaci prezzo al pubbl. >5 €
per non esenti
farmaci prezzo al pubbl. <5
2,50 € € per noz esenti P Il ticket non & dovuto
. " per i farmaci inclusi EO1; EO2; EO3; EO4; . Esomeprazolo
farmaci prezzo al pubbl. >5
tazio ve ol nor nella lista di EOS; EO6; EO7; E08; x01 | [iSta 10cale da+7a+8 | \jognesio Triidrato
per  pel trasparenza AIFA
reddito e per categoria
farmaci prezzo al pubbl. <5
1€ € per esenti totali, per
reddito e per categoria
Abruzzo se 6¢ farmaci prezzo al pubbl. >5 € | |l ticket per E02; E03; E04 Lista AIFA 1

per non esenti

confezione non e




Regione

Ticket
per
conf.

Ticket
max per
conf. e

ricetta

Ticket per
ricetta

Fasce di
reddito annuo

Farmaci/Categorie a cui si
applica il ticket

Annotazioni

Esenzioni per reddito

Lista
medicinali a
brevetto
scaduto

N. die dalla
pubblicazione
della lista
AIFA

Principi attivi
eccedenti la lista di
trasparenza AIFA al

31/12/2015

0,50 €

1,50€

farmaci prezzo al pubbl. <5 €
e farmaci equivalenti con
prezzo > a quello di
riferimento AIFA (al ticket si
aggiunge la differenza tra
prezzo al pubblico e prezzo
di riferimento)

per non esenti

1€

3€

farmaci prezzo al pubbl. >5 €
per esenti parziali (invalidi)

0,25 €

0,75 €

farmaci prezzo al pubbl. <5 €
e farmaci equivalenti con
prezzo > a quello di
riferimento AIFA (al ticket si
aggiunge la differenza tra
prezzo al pubblico e prezzo
di riferimento)

per esenti parziali (invalidi)

dovuto per farmaci
non coperti da
brevetto con prezzo
uguale o inferiore al
prezzo di riferimento
regionale

Molise

0€

0,50 €

farmaci prezzo al pubbl. <5 €

2€

6€+
0,50 €

0,50 €

farmaci coperti da brevetto
prezzo >5 €

0,50 €

0,50 €

farmaci a brevetto scaduto
prezzo >5 €

Esenti da ticket per
confezione (pagano la
quota fissa a ricetta e
I'eventuale differenza
di prezzo rispetto al
prezzo di riferimento):
EO01; E02; EO3; EO4

Lista AIFA

+1

Campania

1,50 €

2€

farmaci coperti da brevetto;
farmaci non coperti da
brevetto con prezzo > del
prezzo di rif. regionale;

1,50 €

0€

Ossigeno liquido e gassoso e
farmaciin PHT

Per multiprescrizione
ex DL 90/2014 di
farmaco coperti da
brevetto:

0,50 €/confezione dalla
terza confezione in poi

Lista locale

+5

Esomeprazolo
Magnesio Triidrato




Ticket Ticket Lista N. die dalla Principi attivi
. max per | Ticket per Fasce di Farmaci/Categorie a cui si - - . medicinali a pubblicazione eccedenti la lista di
Regione per . . R Annotazioni Esenzioni per reddito N
conf. conf. e ricetta reddito annuo applica il ticket brevetto della lista trasparenza AIFA al
ricetta scaduto AIFA 31/12/2015
se D*<36.151,98 € e
senza altre esenzioni;
1,50 €/confezione
dalla terza confezione
in poi se D*¥>36.151,98
€
farmaci non coperti da . .
brevetto con prezzo Esenti totali:
0¢ 2¢ allineato a quello di E02, E03, E04
riferimento regionale A*<15.000 €; E11, E12,
E13, EO7, E18,
Ticket perricetta1 €e
ticket per confezione
1,50: D* (reddito
compreso tra
36.151,68 € e 50.000 €)
medicinali pluriprescrivibili: Esenti totali (pagano
antibiotici monodose, solo la differenza tra
medicinali a base di prezzo al pubblico e
0,50 € 1€ interferone per i soggetti prezzo di riferimento):
affetti da epatite cronica, Per i medicinali EO3; EO4
medicinali somministrati inclusi nella lista di
esclusivamente per fleboclisi | trasparenza, in Esenti parziali:
Puglia medicinali non coperti da aggiunta al ticket & Esenti da ticket per Lista AIFA +1
brevetto sottoposti al dovuta la differenza confezione:
sistema del rimborso di tra prezzo al pubblico | -A*(reddito non
0€ 1€ riferimento; e prezzo di rimborso | >18.000 €, aumentato

farmaci analgesici oppiacei
utilizzati nella terapia del
dolore severo di cui alla
legge n. 12/2001

di 1.000 €/figlio a
carico);

-Pagano 1€a
confezione + ticket




Ticket Ticket Lista N. die dalla Principi attivi
. max per | Ticket per Fasce di Farmaci/Categorie a cui si - - . medicinali a pubblicazione eccedenti la lista di
Regione per . . R Annotazioni Esenzioni per reddito N
conf. conf. e ricetta reddito annuo applica il ticket brevetto della lista trasparenza AIFA al
ricetta scaduto AIFA 31/12/2015
ricettal €;
-A* (reddito <23.000¢€)
piu 1.000€/figlio a
carico;
2€ stf: * 1€ tutti gli altri farmaci -Soggetti di eta
superiore a 65 aa con
reddito annuo del
nucleo familiare <
36.151,98 €
assistiti e
familiari a
carico con
reddito
familiare < a
8.263,31€ Esenzioni parziali
incrementato a Pagano 1 € per ricetta:
1€ 11.362,05€ in . . . EOS5: assistiti e familiari
presenza del i tlcket nonsi appllca a carico con reddito
coniuge ed in alle ricette relative al | fymiliare < a 8.263,31 €
ragione di ?rlmo uflo‘dl terapia | incrementato a y
ulteriori tutti i farmaci ad esclusione | o o0 og:ia 11.362,05 € in presenza 2’“’53' rato
Basilicata 516,00€ per dei medicinali oggetto di zreilscz'tta'a' atto del.coniuge ed in . Lista locale +1 Ts_tno o i
ogni figlio a Distribuzione Per Conto ¢'la dimissione ragione di ulteriori riptorelina
carico ospedaliera e 516,00 € per ogni figlio Clorpromazina
assistiti e presentate a carico; beneficiari del
familiari a dlrettamente aIIe. programma COPES;
carico con farmacie ospedaliere E02; E04
reddito
2€ famili'are
superiore a
8.263,31€
incrementato a
11.362,05 € in

presenza del




Ticket Ticket Lista N. die dalla Principi attivi
. max per | Ticket per Fasce di Farmaci/Categorie a cui si - - . medicinali a pubblicazione eccedenti la lista di
Regione per . . R Annotazioni Esenzioni per reddito N
conf. conf. e ricetta reddito annuo applica il ticket brevetto della lista trasparenza AIFA al
ricetta scaduto AIFA 31/12/2015
coniuge ed in
ragione di
ulteriori 516,00
€ per ogni figlio
a carico
Primo giorno
Calabria 2€ 5€ 1€ tutti i farmaci EO1; EO2; EO3; EO4 Lista AIFA del mese
successivo
s€ farmaci prezzo al pubbl.
<25€
se farmaci generici prezzo al
pubbl. <25€
4,50 € farmaci prezzo al pubbl. >
25€ Non pagano il ticket
250¢€ farmaci generici prezzo al (ma pagano la
i ! pubbl. > 25€ differenza tra prezzo al . . Esomeprazolo
Sicilia - X . Lista locale +1 non festivo L
farmaci prezzo al pubbl. < pubblico e prezzo di Magnesio Triidrato
1,50 € o
25€ riferimento):
1€ farmaci generici prezzo al EO01; E02; EO3; EO4;
pubbl. < 25€ Soggetti esenti per
2€ farmaci prezzo al pubbl. > patologia
25€
farmaci generici prezzo al
150€ pubbl. >25€
Sardegna NA NA NA NA NA Lista AIFA da+2a+6




Legenda a Tabella 1.6.1

Codice di esenzione Categorie esenti

EO1 Assistiti con eta <6 anni 0 >65 anni, appartenenti a nuclei familiari con reddito annuo < 36.151,99 €

£02 Disoccupati con reddito familiare annuo <8.263,31 €, se con coniuge e reddito familiare <11.362,05%€, se con figlio a carico in ragione di
ulteriori 516,41 € cadauno

EO3 Titolari di pensioni sociali e loro familiari a carico

o4 Titolari di pensione con eta >60 anni e familiari a carico, con pensione al minimo e reddito annuo <8.263,31 €, se con coniuge e reddito
familiare <11.362,05 €, se con figlio a carico in ragione di ulteriori 516,41 € cadauno
Minori di anni 18 collocati fuori della famiglia di origine a seguito di provvedimento dell’Autorita Giudiziaria di decadenza, sospensione o

£05 limitazione della potesta genitoriale, ovvero in condizioni di abbandono o inesistenza di adulti responsabili sul territorio italiano (minori
stranieri non accompagnati), i cui oneri assistenziali sono a carico degli enti locali (ex Decreto Commissariale della Regione Lazio U00158
del 19.5.2014)
Cittadini di Stati non appartenenti all’Unione Europea, richiedenti protezione internazionale, in possesso di permesso di soggiorno o

EO6 cedolino o modulo C3 o attestato nominativo rilasciato dalla Questura (ex Decreto Commissariale della Regione Lazio U00158 del
19.5.2014)

£07 Cittadini comunitari non iscritti né iscrivibili al SSR privi di copertura sanitaria, in possesso di tesserino ENI con meno di 6 anni o piu di 65
anni (ex Decreto Commissariale della Regione Lazio U00158 del 19.5.2014)

£08 Cittadini stranieri non appartenenti alla U.E. non in regola con le norme relative all’ingresso e al soggiorno, in possesso di tesserino STP
con meno di 6 anni o pil di 65 anni (ex Decreto Commissariale della Regione Lazio U00158 del 19.5.2014)
Cittadini stranieri non appartenenti alla U.E. non in regola con le norme relative all’ingresso e al soggiorno, privi di risorse economiche

X01 sufficienti per la compartecipazione alla spesa sanitaria, in possesso di tesserino STP, qualora non in possesso di altro titolo all’esenzione
(ex Decreto Commissariale della Regione Lazio U00158 del 19.5.2014)

£99 Indigenti (ai sensi della deliberazione della Giunta della Provincia Autonoma di Bolzano n. 982 del 7 giugno 2010, modificata con
deliberazione n. 1601 del 27 settembre 2010)

A* Soggetti con reddito familiare inferiore o uguale a € (vedi tabella) annui con familiari a carico

c* Trapiantati d’organo con reddito complessivo del nucleo familiare non superiore a € (vedi tabella), incrementato secondo la
composizione del nucleo familiare

D* Pazienti con patologie croniche o con malattie rare e reddito complessivo del nucleo familiare non superiore a € (vedi tabella),
incrementato secondo la composizione del nucleo familiare

NA Non Applicato
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	Lixiana, principio attivo edoxaban, è indicato per la prevenzione dell’ictus e dell’embolia sistemica in pazienti adulti affetti da fibrillazione atriale non valvolare, in presenza di almeno un fattore di rischio, quali insufficienza cardiaca congesti...
	Respreeza è un inibitore dell’alfaR1R-proteinasi umano, prodotto dal plasma di donatori umani, ed è indicato, in caso di deficit documentato grave di tale inibitore, come trattamento di mantenimento per rallentare la progressione dell'enfisema in pazi...
	Intuniv, principio attivo guanfacina idrocloridrato, è indicato in mono somministrazione orale giornaliera per il trattamento del disturbo da deficit dell’attenzione e iperattività (ADHD) in bambini e adolescenti da 6 a 17 anni quando i farmaci stimol...
	Zerbaxa, associazione a dosi fisse dei principi attivi ceftolozano e tazobactam, è indicato negli adulti per il trattamento, per via endovenosa, di infezioni intra-addominali complicate, pielonefrite acuta e infezioni complicate del tratto urinario, s...
	Keytruda, principio attivo pembrolizumab, è indicato in monoterapia per il trattamento del melanoma avanzato (non resecabile o metastatico). Pembrolizumab è un anticorpo monoclonale umanizzato (IgG4/kappa) che, legando il recettore Programmed Death-1 ...
	Lenvima, principio attivo lenvatinib mesilato, è indicato nel trattamento dei pazienti adulti affetti da carcinoma differenziato della tiroide (papillare/follicolare/a cellule di Hürtle) in progressione, localmente avanzato o metastatico, refrattario ...
	Zykadia, principio attivo ceritinib, è un medicinale antitumorale a somministrazione orale indicato per il trattamento di pazienti adulti affetti da carcinoma polmonare non a piccole cellule localmente avanzato (NSCLC) o metastatico positivo per ALK, ...
	Cotellic, principio attivo cobimetinib, è indicato in associazione a vemurafenib (Zelboraf) per il trattamento di pazienti affetti da melanoma inoperabile o metastatico in presenza di mutazione BRAF V600. Come vemurafenib, cobimetinib è un inibitore o...
	Zalviso, principio attivo sufentanil, è indicato per la gestione del dolore post-operatorio acuto da moderato a severo in pazienti adulti. Sufentanil è un potente oppioide sintetico che si lega in modo altamente selettivo ai recettori μ degli oppioidi...
	Ionsys, principio attivo fentanil, è indicato per la gestione del dolore acuto post-operatorio da moderato a grave in pazienti adulti. Fentanyl, un analgesico oppioide che interagisce principalmente con il recettore μ per gli oppioidi è contenuto in u...
	Xadago, principio attivo safinamide, è indicato per il trattamento della malattia di Parkinson idiopatica, in pazienti in fase da intermedia ad avanzata con fluttuazioni motorie, come terapia aggiuntiva a una dose stabile di levodopa in monoterapia o ...
	Hetlioz, principio attivo tasimelteon, è indicato nel trattamento della sindrome da alterazione del ritmo circadiano del sonno (non-24-hour sleep disorder) nei pazienti non vedenti. Si tratta di un disturbo che si verifica quasi esclusivamente nelle p...
	Raxone, principio attivo idebenone, è indicato nel trattamento della compromissione visiva in adulti e adolescenti a partire dai 12 anni di età con neuropatia ottica ereditaria di Leber (LHON), una rara malattia ereditaria caratterizzata da perdita pr...
	Praxbind, principio attivo idarucizumab, è un inattivatore specifico di dabigatran, principio attivo di Pradaxa, ed è indicato nei pazienti adulti trattati con Pradaxa nei casi in cui si rende necessaria l’inattivazione rapida dei suoi effetti anticoa...
	URadiofarmaci
	1.3 Rimborsabilità dei farmaci e regime di fornitura
	1.4 Margini della distribuzione e sconti a beneficio del SSN
	1.5 Prezzo dei farmaci
	* non include il dato ospedaliero
	1.6 Compartecipazione dei cittadini alla spesa
	1.7 Farmaci a brevetto scaduto
	Nella tabella 1.7.2 sono elencati i principi attivi di fascia A e H che perderanno la copertura brevettuale e per i quali si prevede che nel corso del 2016 possano essere commercializzate specialità di medicinali equivalenti.
	I medicinali a brevetto scaduto, in particolare, e più in generale i medicinali a carico del SSN, dispensati in regime di assistenza convenzionale, sono stati oggetto di un’evoluzione delle disposizioni in tema di compilazione della ricetta, prevedend...
	Tale regolamentazione trae origine dall’applicazione del combinato disposto dell’articolo 11, comma 12, del D.L. 24 gennaio 2012, n. 1 (cosiddetto “Decreto Liberalizzazioni”), convertito, con modificazioni, dalla L. 24 marzo 2012, n. 27 e dell’articol...
	Il legislatore è intervenuto anche con norme finalizzate ad accelerare l’accesso al mercato di medicinali generici equivalenti. Nello specifico, l’articolo 12, comma 6, del D.L. n. 158/2012, convertito con modificazioni, dalla L. n. 189/2012, ha intro...
	Successivamente, tale Decreto è stato annullato con sentenza del TAR Lazio, sez. III Quater, n. 3803/2014, che ha annullato il decreto ministeriale del 4 aprile 2013 nella parte in cui richiama, come criterio di calcolo della riduzione del prezzo, il ...
	Per tale motivo il Comitato Prezzi e Rimborso di AIFA ha ritenuto, in attesa della definizione della controversia sulla base dell’appello proposto da AIFA, di dover negoziare i nuovi prezzi di farmaci generici o biosimilari secondo la procedura vigent...
	Un’area di emergente rilievo nell’ambito dei farmaci a brevetto scaduto è quella dei biosimilari. Al fine di favorire una corretta informazione sui farmaci biosimilari ai diversi livelli dell’organizzazione sanitaria, oltre che a livello dei cittadini...
	1. definizione e principali criteri di caratterizzazione dei medicinali biologici e biosimilari;
	2. inquadramento delle normative regolatorie vigenti in E.U. in merito ai medicinali biosimilari;
	3. ruolo dei biosimilari nella sostenibilità economica del SSN.
	Il Position Paper è stato pubblicato il 13 Maggio 2013 sul sito dell’Agenzia. Per ulteriori approfondimenti si consiglia di scaricare il documento al seguente link: 2TUhttp://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/default/files/AIFA_POSITION_PAPER_FARMACI_BI...
	Il Position Paper chiarisce la posizione dell’Agenzia sulla sostituibilità di medicinali biologici in precedenza coperti da brevetto con biosimilari, fornendo gli elementi di valutazione sia rispetto alle implicazioni sul versante della sostenibilità ...
	Per ulteriori approfondimenti relativi alla spesa e al consumo di medicinali a brevetto scaduto e di biosimilari si rimanda alle sezioni 7.3 e 4.2 del Rapporto.
	1.8 Farmaci innovativi
	Al fine di garantire un accesso omogeneo su base territoriale dei farmaci innovativi, è rilevante segnalare l’accordo Stato-Regioni del 18 Novembre 2010, pubblicato sulla G.U. n. 6 del 10 Gennaio 2011, il quale, oltre a richiamare il ruolo decisionale...
	In conclusione, sebbene la connotazione di innovatività di un medicinale sia generale, essa trova una sua diversa declinazione sul piano giuridico se considerata ai sensi dell’accordo Stato-Regioni 18 novembre 2010, oppure in riferimento al piano defi...
	Tale orientamento, evidenziato nell’elenco dei medicinali innovativi pubblicato nel Rapporto OsMed 2012, è stato successivamente modificato dalla CTS, facendo coincidere la qualifica di medicinale innovativo ai fini dell’inclusione nel fondo dell’inno...
	La spesa per i farmaci innovativi nel 2015 (a lordo del payback) è stata pari a 2.226 milioni di euro.
	Figura 1.8.1. Numero di farmaci innovativi per anno: confronto 2008-2015*
	* è stata considerata la data della pubblicazione in G.U e sono state utilizzate le liste dei farmaci innovativi pubblicate da AIFA
	Figura 1.8.2. Distribuzione dei farmaci innovativi per I livello ATC nel periodo 2008-2015
	Figura 1.8.3. Distribuzione dei farmaci innovativi per classe di rimborsabilità nel periodo 2008-2015
	1.9 Farmaci orfani
	I farmaci “orfani” sono medicinali utilizzati per la diagnosi, la prevenzione ed il trattamento delle malattie rare. In Europa una malattia è considerata rara quando colpisce non più di 5 persone ogni 10.000 abitanti. Generalmente il farmaco “orfano”,...
	Nel loro insieme, le malattie rare, circa settemila, rappresentano un problema sociale rilevante, coinvolgendo milioni di persone: solo in Europa le stime quantificano in oltre trenta milioni i pazienti affetti, in Italia sono stimati circa 2-3 milion...
	La normativa europea
	Le prime normative relative ai farmaci orfani sono state introdotte negli Stati Uniti nel 1983, con l’emanazione dell’Orphan Drug Act, dove per la prima volta si è presa coscienza della necessità di formulare una legge in materia di farmaci orfani.
	Nell’Unione Europea la questione dei farmaci orfani è stata affrontata con il Regolamento CE n. 141/2000P1F P e successivamente con il Regolamento CE n. 847/2000 del Parlamento europeo e del Consiglio dell’Unione Europea.P2F P
	Mediante questi regolamenti sono stati definiti i criteri e la procedura per la designazione di farmaco orfano, l’assegnazione di tale qualifica da parte del Committee for Orphan Medicinal Products (COMP) dell’European Medicines Agency (EMA), degli in...
	Le condizioni per accedere alla procedura di autorizzazione condizionata sono essenzialmente le seguenti:
	 rapporto beneficio/rischio positivo;
	 lo sponsor dovrà fornire in seguito i dati clinici completi;
	 il medicinale deve rispondere ad esigenze mediche insoddisfatte;
	 i benefici per la salute pubblica, derivanti dalla disponibilità immediata sul mercato del medicinale in questione, superano i rischi inerenti al fatto che occorrano ancora dati supplementari.
	Una volta terminati gli studi sulla sicurezza ed efficacia del prodotto per il completamento dei dati clinici e ottenuto il parere favorevole del CHMP, segue un’autorizzazione centralizzata non più subordinata a obblighi da parte del richiedente.
	Inoltre, ai sensi dell’art. 14, comma 8 del regolamento CE 726/04, può essere rilasciata un’autorizzazione all’immissione in commercio di un farmaco in circostanze eccezionali (approval under exceptional circumstances). Tali circostanze riguardano med...
	La normativa italiana
	Accesso alle terapie destinate alla cura delle malattie rare
	In Italia, un paziente affetto da malattia rara può avere accesso al medicamento attraverso diversi strumenti legislativi. La procedura di autorizzazione centralizzata, con modalità standard o condizionata, rappresenta la principale regola di accesso;...
	 La Legge 648 del 1996, che consente l’utilizzo di un farmaco su base nazionale;
	 La Legge 326 del 2003, art. 48 (fondo AIFA), il D.M. 8 maggio 2003 (cd. “Uso compassionevole”) e la Legge 94 del 1998 (ex Legge Di Bella) che, differentemente dalla Legge 648, disciplinano la prescrizione del farmaco sul singolo paziente, su base no...
	Legge n. 648 del 1996
	Tale norma consente l’erogazione di alcuni farmaci, a carico del Servizio Sanitario Nazionale, per rispondere tempestivamente a condizioni patologiche. L’inserimento dei farmaci all’interno dell’elenco 648 è condizionato dall’esistenza di uno dei segu...
	 medicinali innovativi la cui commercializzazione è autorizzata in altri Stati, ma non in Italia;
	 medicinali non ancora autorizzati, ma sottoposti a sperimentazione clinica, di cui siano già disponibili risultati di studi clinici di fase seconda;
	 medicinali da impiegare per un’indicazione terapeutica diversa da quella autorizzata in Italia, di cui siano già disponibili risultati di studi clinici di fase seconda.
	L’inclusione viene effettuata dall’AIFA su richiesta documentata da parte di Associazioni dei malati, Società scientifiche, Aziende Sanitarie, Università o su indicazione della Commissione Tecnico Scientifica dell’AIFA. La lista dei medicinali orfani ...
	Il Fondo AIFA è dedicato per il 50% all’acquisto di farmaci orfani per malattie rare e farmaci non ancora autorizzati, ma che rappresentano una speranza di cura per patologie gravi e per il restante 50% del fondo alla ricerca sull’uso dei farmaci (i.e...
	In particolare, nel 2015, il Fondo per l’impiego di farmaci orfani per le malattie rare e di medicinali che rappresentano una speranza di cura, in attesa della commercializzazione, per particolari e gravi patologie, ammonta a circa 17,8 milioni di euro.
	Per quanto riguarda l’acquisto dei farmaci sopra specificati, le istanze di accesso al fondo vengono inoltrate all’AIFA, tramite le Regioni, dai Centri di riferimento che hanno in cura i malati, o da strutture specialistiche individuate dalle Regioni,...
	L’ammontare di spesa per i pazienti che nel 2015 hanno avuto accesso al fondo AIFA è di 1.108.530 euro (tabella 1.9.1).
	Il restante 50% del fondo è dedicato alla ricerca indipendente sull’uso dei farmaci.
	1.10 Governo della spesa farmaceutica
	Il governo della spesa farmaceutica consiste nell’insieme di azioni finalizzate ad adeguare la spesa sostenuta dal SSN per l’erogazione di medicinali, al livello di risorse finanziarie disponibili (ovvero programmate). Questo fine è di particolare ril...
	In generale, ogni azione di delimitazione degli ambiti di uso appropriato e rimborsato di un medicinale, oppure ogni azione di contenimento della spesa regionale (per es. prezzo aggiudicato dalla gara inferiore a quello corrente), concorre alla regola...
	Il governo della spesa farmaceutica nazionale si avvale essenzialmente di quattro strumenti articolati in modo coerente all’interno della cornice normativa definita dal D.L. n. 159/2007, convertito con modificazioni dalla L. n. 222/2007 e ss.mm.ii. e ...
	Il tetto della spesa farmaceutica territoriale 2015 è stato fissato all’11,35% del fabbisogno sanitario nazionale (art. 15, comma 3, del D.L. n. 95/2012, convertito con modificazioni dalla L. n. 135/2012 e ss.mm.ii.), corrispondente alla somma della s...
	Il monitoraggio della spesa farmaceutica territoriale 2015, al netto dei pay-back versati dalle Aziende farmaceutiche alle Regioni, ha evidenziato una spesa di 12.666 milioni di euro, con un disavanzo complessivo di +331 milioni di euro rispetto al li...
	In seguito al mancato rispetto del tetto dell’11,35% nel 2013 per 49,8 milioni di euro, unitamente a quello dell’ospedaliera, è stata emanata la Determinazione AIFA 30 ottobre 2014 di ripiano dello sfondamento a carico delle aziende farmaceutiche. Suc...
	Sul punto è intervenuta in seguito la Legge di Stabilità 2016, legge 28 Dicembre 2015, n. 208, in G.U. n. 302 del 30- 12- 2015), il cui comma 702 ha previsto che, nelle more della ripetizione dei procedimenti di ripiano del tetto della spesa farmaceut...
	Nella tabella 1.10.1 è mostrato l’andamento dei principali parametri di governo della spesa farmaceutica territoriale negli ultimi anni. A causa degli effetti concatenati del contenzioso con le norme procedurali di attribuzione del budget, che deve te...
	Tabella 1.10.1. Principali parametri di governo della spesa farmaceutica territoriale nel periodo 2012-2016
	Con la nuova disciplina di governo della spesa farmaceutica ospedaliera, vigente dal 1 gennaio 2013, il tetto della spesa farmaceutica ospedaliera è stato incrementato dal 2,4% al 3,5% del FSN (articolo 15, comma 4, del D.L. n. 95/2012, convertito con...
	Tabella 1.10.2. Principali parametri di governo della spesa farmaceutica ospedaliera nel periodo 2012-2016
	*** dati suscettibili di modificazione, da Budget provvisorio
	Il monitoraggio della spesa farmaceutica ospedaliera 2015 ha evidenziato una spesa di 5.353 milioni di euro, con un disavanzo complessivo di +1.549 milioni di euro rispetto al livello di finanziamento programmato fissato al 3,5% del FSN (3.804 milioni...
	Nella tabella 1.10.2 sono mostrati l’andamento dei principali parametri di governo della spesa farmaceutica ospedaliera negli ultimi anni. A causa degli effetti concatenati del contenzioso con le norme procedurali di attribuzione del budget, che deve ...
	1.11 Piani di rientro dal deficit sanitario delle Regioni
	L’andamento descritto nelle precedenti figure è primariamente determinato dall’efficacia delle misure di contenimento della spesa e di efficientamento dell’organizzazione dell’assistenza farmaceutica poste in essere dalle Regioni in piano di rientro; ...
	Tabella 1.12.1. Distribuzione per età e sesso dei consumi in età pediatrica nel 2015 (DDD/1.000 ab die)
	Figura 1.12.1. Ripartizione dei consumi in età pediatrica per I livello di ATC nel 2015
	Figura 1.12.2. Distribuzione dei consumi per I livello di ATC e genere nel 2015
	Tabella 1.12.2. Primi trenta principi attivi per consumo in età pediatrica nel 2015
	*calcolato sul totale dei consumi della molecola
	**calcolato rispetto al totale dei consumi in età pediatrica
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	Farmaci per la prevenzione del rischio cardiovascolare
	Le malattie cardiovascolari rappresentano la prima causa di morte nel mondo ed in Europa esse sono responsabili di oltre 4 milioni di morti ogni anno, pari al 46% di tutti i decessi (42% negli uomini e 51% nelle donne). Sebbene i tassi di mortalità pe...
	Il costo annuo delle patologie cardiovascolari nell’Unione Europea è pari a 196 miliardi di euro di cui il 54% è imputabile a costi sanitari diretti, il 24% alla perdita di produttività ed il 22% a costi connessi ai familiari (o informal carer) che si...
	L’80% degli eventi cardiovascolari che insorgono prima dei 75 anni è prevenibile, pertanto, tutte le più autorevoli linee guida indicano come prioritaria la correzione dello stile di vita e dell’alimentazione poiché abitudine tabagica, dieta scorretta...
	L’ipertensione arteriosa, secondo le stime dell’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS), interessa circa 16 milioni di cittadini italiani di entrambi i sessi rappresentando il principale fattore di rischio modificabile per malattie coronariche, ict...
	Considerata l’elevata prevalenza dell’ipertensione arteriosa nella popolazione generale, l’eterogeneità dei pazienti ipertesi, a parità di valori pressori, e la disponibilità di molteplici strategie terapeutiche antipertensive, l’AIFA, in collaborazio...
	I farmaci antipertensivi, sebbene nei trial clinici abbiano dimostrato un buon profilo di efficacia, non sempre consentono il raggiungimento di un adeguato controllo pressorio nella pratica clinica, soprattutto nei pazienti ad alto rischio cardiovasco...
	E’ ormai accertato come la corretta terapia dell’ipertensione arteriosa, oltre a prevenire numerose morti per cause cardiovascolari, consenta un forte risparmio di risorse economiche. Nonostante questo però, la quota di soggetti ipertesi non trattati ...
	Gli indicatori calcolati sono i seguenti:
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	I casi di ipertensione arteriosa essenziale non associata a patologie cardiovascolari (Ipertensione NA) sono quelli di più frequente riscontro nella popolazione presa in esame in questa analisi, con una prevalenza del 18,0%, seguiti dai casi di iperte...
	La prevalenza d’uso dei farmaci antipertensivi nei soggetti con ipertensione arteriosa si è attestata al 78,8% al Centro e al Sud e nelle isole, mentre al Nord la percentuale è risultata pari al 77,1% (Tabella 4.2.2). Nella popolazione con ipertension...
	L’analisi delle singole categorie terapeutiche prescritte (Tabella 4.2.3) ha evidenziato come gli ACE-inibitori siano i farmaci maggiormente impiegati (34,6% dei soggetti con ipertensione), seguiti da sartani (30,5%) e dai beta-bloccanti (30,4%), ment...
	Se si osservano alcune caratteristiche cliniche dei soggetti affetti da ipertensione arteriosa raccolte dai MMG (Tabella 4.2.4), si nota come la quota di pazienti con valori pressori e di BMI più elevati sia più alta nella popolazione in trattamento r...
	Tra i soggetti affetti da ipertensione arteriosa, l’aderenza al trattamento è risultata pari al 64,1% (Tabella 4.2.5). Analizzando tale parametro in presenza di eventuali patologie concomitanti, si nota come i soggetti con diabete mellito siano risult...
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	BMI: Body Mass Index
	Tabella 4.2.5. Aderenza al trattamento antipertensivo tra i soggetti affetti da ipertensione con e senza patologie concomitanti^
	Le dislipidemie rappresentano un importante fattore di rischio modificabile per le patologie cardiovascolari in generale ed, in particolare, per le malattie coronariche, l’ictus cerebrale, lo scompenso cardiaco ed l’insufficienza renale. Il favorevol...
	All’interno della Nota AIFA 13, i farmaci ipolipemizzanti sono riportati secondo tre parametri: (a) tipologia di dislipidemia da trattare, (b) raggiungimento del target terapeutico e (c) loro tollerabilità. Essi, infatti, sono differenziati in trattam...
	In aggiunta alla scelta appropriata del trattamento, al fine del raggiungimento del beneficio ricercato, è di fondamentale importanza che il paziente assuma in modo continuativo i farmaci. Infatti, la mancata aderenza al trattamento ipolipemizzante co...
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