Spending Review in Sanita
I'impatto della norma sugli attori del sistema
(MMG, Farmacista, Paziente)




Pazienti

148 interviste CAWI
Fieldwork 31/08 — 06/09/2012
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Campione

Attivita

Non attivi;
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Lav. dipendente;
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Soffre di malattie croniche?
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Ha mai usato equivalenti generici?
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Recentemente sono state introdotte nuove norme riguardo alla
prescrizione di farmaci Equivalenti-Generici in ltalia. Ne é al corrente ?
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La prescrizione e la dispensazione dei farmaci
equivalenti/generici

Il suo MMG prescrive equivalenti/generici ?

Occasionalmente
38%

Spesso

Raramente 20%

18%

Molto spesso
3%
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31%

Il suo MMG informa sulla disponibilita di Il FARMACISTA propone la sostituzione con
equivalenti/generici ? equivalenti/generici ?
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La fiducia nei farmaci equivalenti/generici

2/3 Pazienti si fidano dei generici perché...
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La fiducia nei farmaci equivalenti/generici

1/3 Pazienti NON si fida dei generici perché...
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La fiducia nei farmaci equivalenti/generici

Il 55% dei Pazienti preferisce, comunque continuare ad usare
farmaci della stessa marca perché .....
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A = . . . . . .« »
La fiducia nei farmaci equivalenti/generici

I Pazienti che invece si dichiarano insensibili al fascino delle
«griffe» motivano la scelta sostenendo che tanto e importante
il Principio attivo non la marca. Il resto conta poco .....
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Sulla base delle nuove norme, il medico o il farmacista potrebbero
chiedere il suo parere sulla scelta della ditta produttrice dei farmaci da
fomirle. Che ne pensa?

Pazienti che si sentono in grado di scegliere: 57%
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Sulla base delle nuove norme, il medico o il farmacista potrebbero
chiedere il suo parere sulla scelta della ditta produttrice dei farmaci da
fomirle. Che ne pensa?

Pazienti che NON si sentono in grado di scegliere: 43%

formale follia
nﬁﬁrggﬁ%ﬂetente principioattivo scariga-barile

ilmediunﬁg}i]%lll]%%%%nsigl'
Imiomedicononlofara M|f|[|ﬂdEImEd|G[]
10NSPELLaam erefeiscondchil uperfu
- Noswoconeetene) ()11 SO0 0 ACCOP(IC
'“‘%’;‘;ﬂﬂ,’ﬁ'g"_e formadisensibilizzazione Inutilenonsaprei
fiducia-nel-medico Assurdo




Sensibilita al prezzo

In alcuni casi il prezzo del “farmaco di marca” e superiore a quello
dell’Equivalente/Generico e la differenza di prezzo € a carico del paziente. Lei, quanto
sarebbe disposto a pagare di tasca sua per poter utilizzare un “farmaco di marca”?

0€ Da0,0l1€a2€ Da2€a4d€ Dad€ab6€ Da6€a8€ Oltre 8 €

30% 24% 24% 7% 4% 10%

Media ponderata: 2,39 €



Medicina Generale

207 interviste CAWI
Fieldwork 31/08 — 06/09/2012



Campione

Distribuzioni territoriale Eta
45%
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Eta media 57 anni
Anzianita di laurea 26 anni
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Aderisce a un gruppo di Cure Primarie?

ESI mNO

37%

63%




B NO |mSI
10% No risparmio per SSN

Dubbia qualita/bioequivalenza dei generici

Riduce autonomia decisionale
e professionalita del MMG

Avvantaggia farmacista
Punta solo al risparmio
Confusione

Lede dignita medico

90% Inutile

Ministro e in malafede

Separa responsabilita
prescrizione da scelta farmaco

Altro

Per quale motivo? —l

Inunaintervista il ministro della Salute ha dichiarato che nelfattuale formulazione lanorma “tiene
insieme la liberta di scienza e cosdenza del medico, l'interesse del paziente ad avere un faimmaco
equivalente a prezzo pili basso, e l'interesse del sistema di ottenere risparmi”. Lei @ d'accordo con
gueste valutazioni ?

26%
25%



Qual ¢ la sua opinione riguardo alla applicabilita pratica della nuova norma ?
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Non
cambia
nulla

Crea
confusione

Daremo
istruzioni a
pazienti

Secondo Lei la nuova norma ha/avra impatto sull'autonomia
decisionale del medico ?

HSI mNO

Limita/Lede
autonomia
prescrittiva

Condiziona la scelta
del MMG

Aumenta potere
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Aumenta conflitto
con paziente

SI, ma limitato




Secondo alcuni la norma in vigore attribuisce maggiore potere decisionale al
farmacista che, laddove non vincolato dal medico, e libero di scegliere il
produttore del farmaco, naturalmente dispensando il principio attivo indicato
dal medico. Qual € la sua opinione a tale riguardo ?

mSI mNO
4%

96%



La gran parte dei mmg (86%) prevede che anche i pazienti sperimenteranno
qualche difficolta’ di adattamento e per questo ha adeguato il proprio
comportamento prescrittivo

CONSEGUENZE PER IL PAZIENTE COME CAMBIA LA PRESCRIZIONE DEL MMG ?

Consiglia al paziente il farmaco da 37%
acquistare

Il paziente sara confuso 15%

utilizzera la dicitura non-sostituibile
. N . 0,
continuera come prima 12%

Incrementa conflitto medico-
paziente e il rifiuto del
generico

26%

Consiglia al paziente di portare in
farmacia vecchia confezione

Rischio di fornire prodotti di

scarsa qualita

applichero la legge 13%
Nessun problema

fara scegliere al paziente 12%

Split % rispondenti

NB: la quota di MMG che applichera la norma (30%) é superiore alla . C .
quota di quanti hanno dichiarato «nessun problema» (14%) perché informera pazienti e caregivers
anche se in presenza di «pazienti confusi» o «conflittuali» il MMG

I|\||I\

dichiara che applichera la legge.

Riguardo alla sua popolazione di assistiti, quali effetti possono
derivare dall’applicazione della norma ?



Conseguenze per il paziente

Il paziente sara
confuso

Incrementa
conflitto
medico-paziente
e il rifiuto del
generico

Rischio di fornire
prodotti di
scarsa qualita

Nessun
problema

14%

Split % rispondenti

NB: la quota di MMG che applichera la norma (30%) é superiore alla
quota di quanti hanno dichiarato «nessun problema» (14%) perché
anche se in presenza di «pazienti confusi» o «conflittuali» il MMG
dichiara che applichera la legge.

37%

Riguardo alla sua popolazione di assistiti, quali effetti possono derivare
dall'applicazione della norma ? Come pensa di gestire la situazione?

Come cambia la prescrizione del MMG?

Consiglio al paziente il
farmaco da acquistare

Utilizzero la dicitura
non-sostituibile

Continuerd come prima

Consiglio al paziente di
portare in farmacia
vecchia confezione

Applichero la legge

Faro scegliere al
paziente

Informero pazienti e
caregivers

7%

37%

15%

12%

13%

12%



Sulla base dei confronti intemazionali, 'ltalia & considerato un Paese a basso
utilizzo di farmadi generidi/equivalenti. Secondo Lei, l'introduzione di questa
norma dara un impulso decisivo allaffermazione dei farmadi generici in Italia ?

HSI mNO

48%

Perché ....

* La qualita e ancora bassa

* | pazienti preferiscono i
brand

* Scarsi controlli

Perché ....

* Sono imposti ex-lege
* Spinti dai farmacisti
* Costano meno




Considerando i farmaci equivalenti-generici da Lei maggiommente prescritti per
quali di questi ha (eventualmente) riscontrato problemi?
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Farmacisti

203 interviste CAWI
Fieldwork 31/08 — 06/09/2012



Campione

Eta

(o)
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Eta media 48 anni
Anzianita di laurea 22 anni
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Quale ruolo svolge, attualmente, presso la Farmacia in cui lavora?

M Titolare/Socio ™ Farmacista al Banco Collaboratore
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17%




(o)

il

Non introduce
alcuna novita

C'e risparmio solo
per il paziente

Il paziente non e
preparato

I medico non e
libero di scegliere

| generici sono
diversi dai branded

Inunaintervista il ministro della Salute ha dichiarato che nelfattuale formulazione lanorma “tiene
insieme la liberta di scienza e cosdenza del medico, l'interesse del paziente ad avere un faimmaco
equivalente a prezzo pili basso, e l'interesse del sistera di ottenere risparmi”. Lei @ d'accordo con queste
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Qual ¢ la sua opinione riguardo alla applicabilita pratica della nuova norma ?
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Non cambia nulla

il Medico puo
prescrivere cio che
vuole

Nessuno controllera

Secondo Lei la nuova norma ha/avra impatto sull'autonomia

decisionale del medico ?

HSI mNO

Prescrizione

51% condizionata 65%

Lo svincola dalle
Aziende

42%

Complica il lavoro

Il medico crede poco
nella bioequivalenza




Secondo alcuni la norma in vigore attribuisce maggiore potere decisionale al
farmacista che, laddove non vincolato dal medico, e libero di scegliere il
produttore del farmaco, naturalmente dispensando il principio attivo indicato
dal medico. Qual € la sua opinione a tale riguardo ?

mSi ®mNo Decide il paziente
16%

26% 58%



Riguardo alla sua popolazione di assistiti, quali effetti possono derivare
dalf'applicazione della norma ? Come pensa di gestire la situazione ?

B Nessuno M Il paziente potra scegliere Confusione
18%

25% >7%
(3]



Sulla base dei confronti intemazionali, 'ltalia & considerato un Paese a basso
utilizzo di farmaci generici/equivalenti. Secondo Lei, fintroduzione di questa
norma dara un impulso decisivo allaffermazione dei farmadi generici in Italia ?

HSI mNO

53%
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Considerando i farmaci equivalenti-generici da Lei maggiommente prescritti per
quali di questi ha (eventualmente) riscontrato problemi?
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LEGGE 7 agosto 2012, n. 135
GU n. 189 del 14-8-2012 - Suppl. Ordinario n.173

Conversione m legge. con modificazioni, del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, recante
disposizioni urgenti per la revisione della spesa pubblica con mvarianza de1 servizi ai
cittadini. (12G0157)

Articolo 15 comma 11-bis
(Modalita prescrittive dei farmaci equivalenti)

I1 medico che curi un paziente, per la prima volta, per una patologia cronica, ovvero per un
nuovo episodio di patologia non cromica, per il cur ftrattamento sono dispomibili piu
medicinali equivalent:, & tenuto ad indicare nella ricetta del Servizio sanitario
nazionale la sola denominazione del principio attivo contenuto nel farmaco. Il medico
ha facolta di indicare altresi la denominazione di uno specifico medicinale a base dello
stesso principio attivo: tale indicazione & vincolante per il farmacista ove 1n essa sia
inserita, corredata obbligatoriamente di una sintetica motivazione, la clausola di non
sostituibilita di cur all'articolo 11. comma 12, del decreto-legge 24 gennaio 2012, n. 1,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 marzo 2012, n. 27.

I1 farmacista comunque si attiene a quanto previsto dal menzionato articolo 11, comma
12»:

Entrata in vigore del provvedimento: 15/08/2012



La Camera dei deputati, dopo l'approvazione della legge, ha diffuso il dispositivo
commentato dell’'art. 15 comma 11 bis

Il comma 11-bis, inserito nel corso dell’'esame al Senato, incide sulle modalita prescrittive
dei farmaci generici, incrementandone |'utilizzo.

Il medico di medicina generale, in caso di prima diagnosi di una patologia cronica o in
presenza di un primo episodio di patologia non cronica e a fronte del possibile utilizzo di piu
medicinali equivalenti, & tenuto ad indicare sulla ricetta del SSN la denominazione del
principio attivo utilizzabile, senza indicare alcun farmaco specifico.

Il medico ha comunque la facoltad di indicare un medicinale specifico a base dello stesso
principio attivo; affinché tale indicazione sia vincolante per il farmacista, l'indicazione del
medico della non sostituibilita del farmaco prescritto deve essere obbligatoriamente

corredata da una sintetica motivazione.

Il farmacista & sempre tenuto a sostituire il medicinale prescritto con medicinale
corrispondente di prezzo inferiore tranne quando:

a) il medico dichiara in prescrizione la non sostituibilita del farmaco;
b) c’é una diversa richiesta del paziente;

c) non esistono in commercio medicinali a prezzo piu bassp.

Si ricorda che la materia € stata disciplinata da ripetuti interventi legislativi, di cui la
disposizione in commento intende rafforzare la portata, introducendo, per la prima volta, la
possibilita per il medico di medicina generale di prescrivere un principio attivo in luogo di un
medicinale equivalente.



I Farmaci generici (equivalenti) sono medicinali non coperti da brevetto, aventi uguale
composizione in principi attivi, forma farmaceutica, via di somministrazione, modalita di
rilascio, numero di unitd posologiche e dosi unitarie di una specialita a brevetto scaduto
(originator).

I generici sono normalmente identificati dalla denominazione comune internazionale del
principio attivoe o, in mancanza di questa, dalla denominazione scientifica del medicinale,
seguita dal nome del titolare dell'AIC (Autorizzazione all'Immissione in Commercio).

Se il titolare segue una procedura di registrazione nazionale, I'AIC e concessa dal Ministero
della Salute, a fronte di un abbassamento del prezzo di almeno il 20 per cento rispetto al
prezzo della corrispondente specialita medicinale che ha goduto della tutela brevettuale
(originator) o delle specialita medicinali che hanno beneficiato della licenza da parte
dell’originator.

L'articolo 7, comma 1, del D.L. 347/2001, prevede che il SSN rimborsi al farmacista una
somma pari al prezzo piu basso del corrispondente medicinale disponibile nel normale ciclo
distributivo regionale, come stabilito sulla base di apposite direttive regionali. Il medico nel
prescrivere i farmaci generici, aventi un prezzo superiore a quello piu basso in commercio,
pud apporre sulla ricetta adeguata indicazione di non sostituibilita del farmaco. In assenza di
tale indicazione, il farmacista, dopo aver informato 'assistito, consegna allo stesso il farmaco
avente il prezzo piu basso. Qualora il medico apponga sulla ricetta l'insostituibilita del
farmaco prescritto ovvero l'assistito non accetti la sostituzione proposta dal farmacista, la
differenza fra il prezzo piu basso ed il prezzo del farmaco prescritto & a carico dell'assistito,|



Inoltre, ai sensi dell’articolo 11, comma 9, del D.L. 78/2010, a decorrere dal 2011, per
|'erogazione a carico del SSN dei medicinali equivalenti, I'AIFA, sulla base di una ricognizione
dei prezzi vigenti nei paesi dell’'Unione europea, & tenuta a fissare un prezzo massimo di
rimborso per confezione, a parita di principio attivo, di dosaggio, di forma farmaceutica, di
modalita di rilascio e di unita posologiche. La misura & stata attuata con Determinazione
AIFA 8 aprile 2011, che ha allineato i prezzi dei farmaci generici ai prezzi medi europei.

In ultimo, ai fini di contenimento della spesa sanitaria, il D.L. 1/2012, all’articolo 11,
comma 12, prevede che il medico informi il paziente sui medicinali in commercio
aventi uguale composizione del medicinale prescrittogli al fine di fornire il medicinale
corrispondente con il prezzo piu basso.

Il farmacista & sempre tenuto a sostituire il medicinale prescritto con medicinale
corrispondente di prezzo inferiore tranne quando:

a) il medico dichiara in prescrizione la non sostituibilita del farmaco;
b) c'eé una diversa richiesta del paziente;
c) non esistono in commercio medicinali a prezzo piu basso.

Inoltre, rafforzando quanto gia stabilito in materia dal D.L. 78/2011, si introduce, come
ulteriore condizione per la vendita di un medicinale con prezzo piu alto di quello di
rimborso, |'espressa richiesta dell’assistito, che si aggiunge alla gia prevista
corresponsione della differenza tra il prezzo di vendita e quello di rimborso,



| Risparmi assicurati su cui si conta (AIFA)

Calcolo delle risorse incrementali derivanti dalle scadenze brevettuali nell'anne 2012

(milioni di €)
- M= mesi
Drata i - - L -
Principio attivo seadenza Riduzicne -:ﬂmmrt:uilz_zai{:r ) Risorse )
brevettuale® prezzo Ccome generico- imcrementali
aguival ernte
Nuowve confazioni of principd aftivi che hanno perso la copartura brevestuale prima oed 192220711
ACIDC RISEDROMNICO 1601/201 2 513 11 14,3
LARMIVUDIMA, 120172012 239 11 27
Principd afttivi che perdono la copsrfura breveffuale fra il 1122011 il 1122012
CAMDESARTAN/IDROCLOROTIAZIDE 26047201 2 G2 2 28,7
CAMDESARTAR 22047201 2 GO e 27 .5
VALSARTAN IDROCLOROTIAZIDE 25007201 2 GO 3 221
QUETIAPIMA 24020 2 350 E 203 a 24,0
DOMEZEPIL 13022012 G0 10 18,6
IREESARTARN 27nera0 2 403 4 15.1
MOMTELLIEAST 25085201 2 GO 4 15,0
ZOLMITRIPTAM oFam 2 455 a 2.4
LEFLUMOMIDE 1511 272011 20 12 2.3
RABEPRAZOLD 13117201 2 403 1 2.0
GALARNTAMIMNA 15017201 2 GO 11 1.4
ENTACAPOME 2FM1ram a2 403 1 0,1
—
Totale ( 172)
v

* o data di inserimanto nalle liste di rasparenza AlFA



DIPARTIMENTO DELLA QUALITA’

| Farmaci LASA

DIREZIONE GENERALE DELLA PROGERAMMAZIONE SANITARIA, DEI LIVELLI DI

ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA

UFFICIO ITL

PROGETTO “FARMACI LASA E SICUREZZA DEI PAZIENTI:

ELENCO FARMACI LASA (aggiornato al 31 dicembre 2010)

FARMACI LASA E FATTORI DI RISCHIO

Elenco ricavato dalle informazioni pervenute nel corso dell’indagine conoscitiva novembre 2008 - maggio 2009

Aggiornato al 31 dicembre 2010

ML SIMILITUDINE NELLA CONFEZIONE
. MEDICINALL
- . MEDICINALI DIVERSI i
n. Medicinale 1 Medicinale 2 UGUALI
GRAFICA | FONETICA Arienda Arienda
- . - " Daoszaggio | Dosaggio
Farmaceutica Farmaceutica \
. diverso uguale
diversa uguale
1 ABILIFY 10mg cpr ABILIFY 15mg cpr X
2 ADFIBLASTINA 50mg/25ml f FAFMOFRUBICINA 50mgz/25m] £ X
3 AFIMETON 2mg cpr AFIMETON 4mg cpr X
4 ALATRIL 5mz cpr ALAPRIL 20 mg cpr X
5 ALATRIL 5mz cpr CHIARO 250mg cpr X
6 ALAPPIL 20mg cpr CHIARD 250mg cpr X
7 AILKERANW Ymg cpr LEUKEFRAN 2mg cpr X X X
g AMABRYL cpr ATMARYTM cpr X X
9 AMARYL Jmg cpr AMARYL 4mg cpr X
10 AMPLITAL 1z 1] AMPLITAL 500mg 1 X




w FARMIMDUSTRLA

La nuova Regola su INN Rx (Griglia Farmindustria)

La nuova norma non si applica ai medieinali per i quali non sono disponibili equivalenti (e comungue a quelli non inseriti nelle liste di trasparenza), ai medicinali non
rimborsabill 55 e a quelll preseritil su ricetta bianca. In tall situaziom poira essere prescritio sole i nome del farmaco di marca e 'eveninale apposizione da parte

del medico della clansola di non sestituibilita non necessita di specifica motivarione.

Caslstica

A) Paziente con patologia erondca gia in
tratftaments

{non si applica il Decreto spending

FEpienr)

Cosa pud fare il medico

1l medico pus continnare sacondo la
precedente noTmativa a prascrivers solo il
nome del medicinale &i marca & pud:
Caso 1. Mon aggiungere nalla

Caso 2. Inserire la clansola di mon
sostitnibilitd senza sintetica motivazione

Cosa puo fare il farmacista

Caso 1. Il farmacista applica larticolo 11
comma 12 del 4.1 Lberalizzaziond #

Caso 2. 1l farmacista é obbligato a
consegnare il farmaco prescritto dal medico

Cosa pud fare il paziente

Caso 111 paziente pao scegliers il farmaco di
marca pagande I'evenmale differenza

Caso z. Il paziente paga 'eventuale differenza di
prezzo

B) Paziente trattato par la prima volta per una
patclogia cTomica

(s applica il Decreto spending review)

I medico deve indicare sempra il nome del
primeipio attive in ricetta @ pag:

Caso 1. Mon aggiungere nulla

Caso 2. Inserire anche i nome del farmaco di
marca

Caso 3. Inserire anchs il nomea del farmaco di

marea e la cdlansela 8 non sostimibilita con
obbligo di sintetica motivarione

Caso 1 Il farmacista applica I'articelo 11
comma 12 del 4.1 lLberalizzazioni #

Caso 2. Il farmacista applica larticolo 11
comma 12 del 4.1 liberalizzaziond #

Caso 3. Il farmacista & obbligato a
consegnare il farmaco di marca prescrztio dal
medico

Caso 1 Il paziente E-w:l seegliere di avere un
farmaro a prezzo p alto pagando la differenza

Caso z. Il pazients pud scegliare di prenders il
farmzeo di marea pagando I'evenmale differenza

Caso 3. Il pazients paga I'eventuale differenza di
prezza

) Paziente affetto daun noovo episodio di
patclogia non cronica

(s applica il Decreto spending review)

I medico deve indicare semprs il pome del
primeipio attive in ricetta @ pag:

Caso 1. Mon aggiungere nulla

Caso 2. Inserire ancha 1 nome del farmaco di
marca

Caso §. Inserire anche il nome del farmaco di
marea & la clanscla i non sostimibilita con
obblizo di sintetica motivazione

Caso 1: Il farmacista appliea articolo 12
comma 12 del 4.1 lLberalizzazioni #

Caso 2. I farmacista applica larticolo 11
comma 12 del d.1. liberalizzazioni #

Caso 3. 1l farmacista é obbligato a
consegnare il farmacs di marca prescretto dal
medico

Caso 1 I paziente pud scegliers di avers un
farmaro a prezzo pm alto pagando 1'eventuale
differanza

Caso z. Il pazients pad sceglisre di prenders il
farmaeo di marea pagando l'evenmale differenza

Caso 3. Il paziente paga l'evenmmale differenza di
prezzo



