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Premessa: 

 NAZIONALE 

 Spending review 

 Tetti di spesa ospedaliera 
e territoriale 

 

 REGIONALE 

 Vincoli di budget 

 Obiettivi DG 

 

 AZIENDALE 

 Strategie di contenimento 

  

• nuovi farmaci sempre più 
costosi 

 

•Minor attenzione per i farmaci 
della “cronicità” 

 

•Farmaci di “nicchia” e 
allargamento indicazioni 

Generici         dist. Dir.      Appropriatezza      studi clinici 

DISPONIBILITA’ ECONOMICA vs  SCENARIO / MERCATO                         
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La spesa farmaceutica per le malattie mentali 
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La spesa farmaceutica per le malattie mentali 
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Utilizzo di farmaci SSN in Italia (OsMed, 2002-2011) 
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I farmaci del SNC rappresentano, sul 
territorio, la 3° voce di spesa per il SSN 

Spesa SSN per farmaci del SNC (OsMed, 2011) 

1^ Antipsicotici atipici  

con un incremento di spesa di + 21,4% nel 
2011 vs 2010 

Regione Veneto 

Dati Sfera e DWH (2011) 

 

Antipsicotici: 23 milioni di euro 

Pari al 6,5% della spesa farmaceutica 
territoriale  totale 

Atipici: 94% 
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Opportunità per il contenimento della spesa:                       

FARMACI A BREVETTO SCADUTO 

 Riduzione della spesa spostando la prescrizione 
verso farmaci a brevetto scaduto 

Per il cittadino 

Per il SSN 

 Prescrizione di farmaci equivalenti (generici) 

per i farmaci di fascia A  non paga la differenza dal 
prezzo di riferimento; 

per i farmaci di fascia C  minor prezzo d’acquisto 

In campo psichiatrico si traduce talvolta in un aumento 
dell’aderenza alla terapia prescritta 
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Farmaci generici: “figli di un dio minore” ? 

Stesso principio attivo     

del farmaco di riferimento

Stesso principio attivo     

del farmaco di riferimento

Non protetto da brevettoNon protetto da brevetto

Stessa composizione  

quali-quantitativa in 

principio attivo

Stessa composizione  

quali-quantitativa in 

principio attivo

rispetto al 

farmaco di 

riferimento

Bioequivalente rispetto al 

farmaco di 

riferimento

Bioequivalente

Stessa forma farmaceuticaStessa forma farmaceutica

Identificato                             

dalla DCI del principio attivo 

seguita dal nome del titolare AIC

Bromazepam ratiopharm

Identificato                             

dalla DCI del principio attivo 

seguita dal nome del titolare AIC

Bromazepam ratiopharm

Stesse indicazioniStesse indicazioni

Prezzo inferiore        

rispetto al farmaco di 

riferimento

Prezzo inferiore        

rispetto al farmaco di 

riferimento
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Il farmaco generico è… bioequivalente 
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 AUC: area sotto la curva concentrazione-tempo  
 Cmax : massima concentrazione 
 Tmax : tempo per raggiungere la max concentrazione 

Test (farmaco equivalente) 
Reference (farmaco di riferimento) 





0

pdtAUC

Il tmax è una “spia” 
della velocità di 
assorbimento… 

L’AUC è relativa 
alla quantità di 
principio attivo 

assorbita… 
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Il farmaco generico è… sicuro 

Segnalazioni di mancata efficacia:  
Rete Nazionale di Farmacovigilanza 

specialità  

medicinali  

(n=29) 

54% 

non attribuibili  

(n=5) 

9% 

generici puri  

(n=20) 

37% 
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Il farmaco generico è… meno costoso 

Paroxetina 28 unità 20 mg - USO ORALE 
Prezzo 

rif. 
Prezzo 

pub. 
 Diff.  

PAROXETINA ACTAVIS "20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” € 8,96 € 8,96 € 0,00 

PAROXETINA PFIZER 
"20 MG COMPRESSE" 28 COMPRESSE IN 

BLISTER” 
€ 8,96 € 8,96 € 0,00 

PAROXETINA DOC “20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” € 8,96 € 8,96 € 0,00 

SEREUPIN "20 MG COMPRESSE RIVESTITE" € 8,96 € 12,50 € 3,54 

PAROXETINA MYLAN “20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM” € 8,96 € 8,96 € 0,00 

… … … … …. 

€ 12,50 - € 8,96= € 3,54 

Prezzo 
Specialità 

Prezzo 
riferimento 

Differenza 
pagata 

dal’assistito 
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Farmaci a brevetto scaduto:  

evoluzione delle categorie 

Clozapina 
Fluoxetina 
Citalopram 
Sertralina 

Mirtazapina 
Fluvoxamina 
Paroxetina 

Risperidone Venlafaxina - Olanzapina Quetiapina 

882 989 
1.218 1.345 

1.768 
2.130 
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401 
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199 
217 

295 

310 

391 

391 

40 
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223 

234 

305 

75 

259 

260 

288 

346 

106 

238 

302 

506 

647 

818 

75 

Prima 2008 2008 2009 2010 2011 2012 

ALTRI 

APP RESPIRATORIO 

SNC 

ANTINF/ANTIB 

APP DIG 

CV 

1.401 
1.667 

2.316 

2.812 

3.495 

4.131 

50% 

36% 

19% 

26% 

50% 

15% 

Exp.  Cagr 

07-12 
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APPROPRIATEZZA 

Epidemiologia dei disturbi depressivi  

Particolare attenzione ai pazienti in politerapia e alle 

potenziali interazioni clinicamente rilevanti  
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APPROPRIATEZZA 
Indicazioni registrate dei farmaci antidepressivi  
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Costi dei farmaci antidepressivi  
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Analisi storica degli antidepressivi nell’ULSS 16 
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Analisi storica degli antidepressivi nell’ULSS 16 
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 4 RCT: non ci sono sufficienti evidenze che escitalopram 
rappresenti una reale novità terapeutica vs la miscela 
racemica Citalopram 

 

 Citalopram: perde il brevetto nel 2004 (7,29 €/30 gg) 

 Escitalopram: entra in commercio nel 2003 (26,5 €/30 gg) 
 

 

 

 

 

 

 AUTORITA’ REGOLATORIE: nel caso di miscele racemiche 
l’industria dovrà dichiarare quale dei 2 enantiomeri intende 
commercializzare……progressiva riduzione dei racemi 

 

 

 

 

 

Escitalopram: enantiomero attivo della 

miscela racemica CITALOPRAM 
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APPROPRIATEZZA 
Epidemiologia delle psicosi  



Anna Maria Grion 

D.I. Assistenza Farmaceutica – ULSS 16 Padova  

Indicazioni registrate degli antipsicotici atipici 
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Attuali costi degli antipsicotici atipici (territorio) 
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DISTRIBUZIONE DIRETTA: differenza di costo degli 

antipsicotici atipici  (territorio vs ospedale)    
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DISTRIBUZIONE DIRETTA 
Distribuzione della spesa per antipsicotici atipici (2011)  
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DISTRIBUZIONE DIRETTA  
Spesa e n° di pazienti seguiti dalle strutture 

pubbliche 
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SPERIMENTAZIONE CLINICA DEI FARMACI 
 

Attualmente l’area della psichiatria è tra quelle meno “consolidate” per 
quanto riguarda l’affidabilità e la coerenza delle “evidenze controllate” 

PROBLEMATICHE ANCORA APERTE: 
 

• più del 90% degli RCT presenta un breve follow-up (6-8 sett.), scarsa 

numerosità delle popolazioni reclutate, randomizzazione e cecità poco 

descritte, poche volte end-point primari importanti quali la qualità della 

vita, i tassi di suicidi…. 
 

• insufficiente coinvolgimento della popolazione anziana o adolescente 

e la maggior parte degli studi include pazienti altamente selezionati e 

poco o non rappresentativi della popolazione reale (es. problema “co-

morbidità”) 
 

• I trial verificano la “non inferiorità”………… grosse aspettative!!! 

 

SERVONO STUDI OSSERVAZIONALI per capire la reale efficacia 

dei farmaci nello specifico setting 
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Conclusioni 
  

 
 

 

 Utilizzo dei farmaci secondo regole di appropriatezza  EFFICACIA 

 

 Utilizzo dei generici  COSTI 

 

 La distribuzione diretta  PREZZO D’ACQUISTO 

 

 Migliorare le conoscenze avviando studi osservazionali sui pazienti in 
trattamento  REALE EFFICACIA  E TOLLERABILITA’  

 

 

 

 

Sostenibilità del sistema e possibilità di accesso alle 
nuove terapie sempre più costose 

Uso e disponibilità economica delle risorse  

per le terapie farmacologiche? 


