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Presentazione del rapporto OsMed 2021

'Osservatorio Nazionale sull'impiego dei medicinali (OsMed) pubblica il 22° Rapporto Na-
zionale sull’uso dei Farmaci in Italia (relativo all’anno 2021) con una descrizione sempre piu
esaustiva e critica dell’assistenza farmaceutica, uno snodo centrale per la tutela della salute,
che, per la componente pubblica, impegna una quota pari a oltre il 17% della spesa sanitaria,
a cui si aggiungono ulteriori 9 miliardi di spesa privata, pagata cioe direttamente dai cittadini.

La spesa farmaceutica in Italia € da considerarsi complessivamente sotto controllo, visto che
cresce a ritmi meno sostenuti rispetto alle altre componenti della spesa sanitaria (personale,
assistenza ospedaliera, ecc.) anche se con numerosi ambiti di miglioramento per una pre-
scrizione basata sulle migliori evidenze scientifiche e piu omogenea sull’intero territorio na-
zionale. Tuttavia, € opportuno tenere presente che vi & un forte aumento di spesa per vaccini,
antivirali, anticorpi monoclonali per il COVID-19 che ammontano a oltre 2,3 miliardi di euro
per il 2021, necessarie per fronteggiare la recente e inattesa emergenza sanitaria. Uanda-
mento della spesa negli ultimi anni va visto quindi come un risultato virtuoso di AIFA, del
SSN e dei SSR, avendo consentito pieno accesso in tempi relativamente rapidi a tutte le te-
rapie innovative e tale sostenibilita e stata raggiunta grazie alla capacita dell’AIFA di governo
della innovazione, associata ad una buona capacita negoziale e di programmazione anche a
livello regionale.

| nuovi interventi normativi approvati dal Parlamento per il 2021 hanno determinato sia un
aumento delle risorse disponibili sulla farmaceutica grazie all'aumento del FSN ma anche
una rimodulazione deij tetti a favore degli acquisti diretti (da 6,89% a 7,85%); cio ha fatto re-
gistrare una netta riduzione dello sfondamento che deve essere ripianato da Regioni e
Aziende farmaceutiche.

Un commento particolare va dedicato alle nuove Note AIFA che hanno segnato un cambia-
mento importante di orientamento diventando note per patologie (vit.D, respiratorio, intra-
vitreali e diabete) e non piu per singolo farmaco, consentendo una maggiore capacita di
indirizzo alla prescrizione secondo le migliori evidenze scientifiche.

Una nota critica e di cautela va formulata sulla spesa privata (a carico dei cittadini) che € un
capitolo in progressivo aumento negli ultimi 10 anni e supera i 9 miliardi nel 2021: tale spesa
va considerata a tutti gli effetti come una spesa sanitaria talvolta impropria e da tenere mag-
giormente sotto la lente di ingrandimento delle azioni di appropriatezza prescrittiva e buon
uso dei farmaci.

Si e deciso di mantenere la struttura del Rapporto inalterata rispetto alla edizione precedente
che gia raggiungeva una notevole voluminosita; I'edizione di quest’anno si compone di 700
pagine, che rendono il volume OSMED “da consultazione” data la mole di dati resi disponibili.
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Maggior enfasi & stata data ai trend temporali, al fine di cogliere i cambiamenti negli anda-
menti prescrittivi, di intercettare cambiamenti di salute nella popolazione nonché di analiz-
zare I'impatto di azioni regolatorie come ad esempio su alcuni farmaci per il Covid-19 e le
nuove Note AIFA per migliorare la appropriatezza prescrittiva.

Nell'importante capitolo relativo ai confronti internazionali, i prezzi italiani sono stati con-
frontati con quelli degli altri Paesi Europei, non solo per I'anno 2021, ma in un periodo piu
ampio, dal 2014 al 2021. | prezzi dei farmaci sono stati confrontati anche in base alla prima
data di lancio in Europa e distinguendo il mercato dei farmaci a brevetto scaduto e da quello
dei farmaci aventi 'esclusivita di mercato. E stata ulteriormente approfondita I'analisi sul-
I'andamento temporale dei prezzi in Italia inserendo approfondimenti, nell’ambito dell’assi-
stenza convenzionata, relativi all’effetto sui prezzi dell’ingresso di nuovi medicinali in lista di
trasparenza e, nell'ambito degli acquisti diretti, dell’ingresso sul mercato di nuove specialita.
Nell’analisi dell'aderenza al trattamento farmacologico é stato valutato 'andamento nel trien-
nio 2019-2021, anche con la finalita di verificare eventuali cambiamenti intervenuti nel pe-
riodo pandemico; oltre alla prevalenza, e stata valutata anche I'incidenza della patologia,
attraverso l'analisi della prescrizione da parte dei Medici di Medicina Generale.

Infine, considerata I'importanza che rivestono le nuove entita terapeutiche, sia in termini di
beneficio atteso sia in termini di governance della spesa, € stata introdotta una sezione spe-
cifica sull’'evoluzione della spesa per valorizzare e monitorare I'impatto sulla spesa farma-
ceutica SSN delle nuove molecole, anche ai fini programmatori.

Ulteriori approfondimenti sono stati condotti in merito alle modalita di erogazione dei far-
maci a livello regionale, in particolare, riguardo la distribuzione diretta (DD) e in nome e per
conto (DPC) che mostrano una notevole, forse eccessiva, variabilita tra le diverse regioni.

Il Rapporto, attingendo dai diversi flussi informativi e con il suo dettaglio di analisi, mette in
luce il potenziale informativo del nostro SSN, in grado di fornire gli elementi necessari per
I'implementazione e la valutazione delle politiche per la sostenibilita della spesa farmaceu-
tica. E necessario, pero, un cambiamento culturale che porti a una programmazione quan-
tomeno triennale (2022 — 2024) che definisca obiettivi programmatici di sistema nell’ambito
della sostenibilita complessiva del SSN di cui AIFA & parte e fornisca maggiori elementi di
comprensione a cittadini e pazienti di come tutte le terapie innovative pil costose e croniche
piu importanti sono garantite in Italia in modo universalistico (a tutti) e gratuito.

Nicola Magrini
Direttore Generale AIFA
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Sintesi

Sintesi

Nel Rapporto sono analizzati i dati di prescrizione farmaceutica in Italia nell’anno 2021 attra-
verso la disponiblita di diversi flussi informativi che consentono di ricomporre I'assistenza
farmaceutica in ambito territoriale e ospedaliero, sia a carico del Servizio Sanitario Nazionale
(SSN) che tramite I'acquisto privato da parte del cittadino.

Per I'analisi dei consumi in regime di assistenza convenzionata e stato utilizzato il flusso
OsMed, mentre I'analisi dei consumi dei farmaci acquistati dalle strutture sanitarie e stata
condotta utilizzando il flusso della Tracciabilita del Farmaco.

Inoltre, per I'analisi delle prescrizioni per eta e genere, di esposizione e per la stima di ade-
renza e persistenza, sono stati analizzati i dati provenienti da tutte le Regioni italiane, raccolti
nel flusso informativo delle prescrizioni farmaceutiche a carico del SSN (Tessera Sanitaria).
Infine, per la valutazione dell’acquisto a carico del cittadino sono stati utilizzati i dati rilevati
attraverso il flusso della Tracciabilita del Farmaco relativamente ai farmaci consegnati presso
le farmacie territoriali pubbliche e private.

Sezione 1. Caratteristiche generali dell’'uso dei farmaci in Italia

La spesa farmaceutica nazionale totale (pubblica e privata) e stata nel 2021 pari a 32,2 mi-
liardi di euro, in aumento del 3,5% in confronto al 2020, e rappresenta un’importante com-
ponente della spesa sanitaria nazionale che incide per 1'1,9% sul Prodotto Interno Lordo (PIL).
La spesa pubblica, con un valore di 22,3 miliardi, tiene conto del 69,2% della spesa farma-
ceutica complessiva e del 17,4% della spesa sanitaria pubblica, ed & in lieve crescita rispetto
al 2020 (+2,6%) (Tabella 1.1.1).

Nel 2021 la spesa farmaceutica territoriale complessiva, pubblica e privata, e stata pari a
21,2 miliardi di euro con un aumento del 3,2% rispetto all'anno precedente. E possibile notare
una stabilita della spesa territoriale pubblica e un aumento di quella privata.

La spesa territoriale pubblica, comprensiva della spesa dei farmaci di classe A erogati in re-
gime di assistenza convenzionata e in distribuzione diretta e per conto, é stata di 12,0 miliardi
di euro, stabile in confronto al 2020; tale andamento e stato determinato prevalentemente
dalla stabilita della spesa in regime di assistenza convenzionata (-0,4%), dalla riduzione della
spesa per i farmaci in distribuzione diretta (-1,1%) e dall'laumento della spesa per i farmaci
in distribuzione per conto (+7,9%) (Tabella 1.2.1).

La spesa a carico dei cittadini, comprendente la quota della compartecipazione (ticket re-
gionali e differenza tra il prezzo del medicinale a brevetto scaduto e il prezzo di riferimento),
I'acquisto privato dei medicinali di classe A e la spesa dei farmaci di classe C, ha registrato un
totale di 9,2 miliardi di euro con un aumento del 6,3% rispetto al 2020. Quasi tutte le com-
ponenti mostrano un aumento rispetto al 2020, in particolar modo la spesa per automedi-
cazione (+9,5%) e quella per i farmaci erogati dagli esercizi commerciali (+14,9%). La
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compartecipazione del cittadino rimane pressoché stabile (-0,4%), data la riduzione del ticket
fisso (-2,7%), mentre la quota eccedente il prezzo di riferimento & invariata rispetto all'anno
precedente (+0,4%).

Nel 2021 sono state consumate ogni giorno, in regime di assistenza convenzionata, 17 con-
fezioni per ogni cittadino e 1133,2 dosi ogni mille abitanti, riprendendo, dopo il decremento
osservato nel 2020, I'andamento crescente del periodo pre-pandemia (+3,2% rispetto al
2020; Tabella 1.2.2).

Nel complesso dell’assistenza territoriale, comprensiva di quella pubblica e privata, le con-
fezioni dispensate sono state circa 1,8 miliardi, con una lieve riduzione rispetto all’'anno pre-
cedente (-1,4%). Si nota come le confezioni erogate in distribuzione diretta si riducano del
12,0% mentre quelle erogate in distribuzione per conto siano in aumento (+7,1%). Si riducono
notevolmente anche le confezioni di farmaci per automedicazione (-13,4%), nonostante I'in-
cremento della spesa.

Le principali componenti della variazione della spesa farmaceutica convenzionata lorda
2021 (-0,5%) rispetto all’anno precedente evidenziano un incremento dei consumi (+2,2% in
termini di dosi), una lieve riduzione dei prezzi medi (-0,5%), e, infine, uno spostamento della
prescrizione verso specialita meno costose (effetto mix: -2,1%) (Tabella 1.2.6).

La Regione con il valore piu elevato di spesa lorda pro capite per i farmaci di classe A-SSN &
stata la Campania con 199,9 euro pro capite, mentre il valore piu basso si registra nella PA di
Bolzano (113,4 euro pro capite), con una differenza tra le due Regioni del 76% (Tabella 1.2.4).
Per quanto concerne i consumi, la Regione con i livelli piu elevati & stata la Campania con
1.334,3 DDD/1000 abitanti die, mentre i consumi piu bassi si riscontrano nella PA di Bolzano
(821,4 DDD/1000 abitanti die).

La spesa per i farmaci acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche e stata di circa 13,8 mi-
liardi di euro (233,5 euro pro capite), in crescita rispetto al 2020 (+4,8%), mentre i consumi
risultano pressoché stabili (-0,3%; Tabella 1.3.1).

Le Regioni in cui sono stati riscontrati i valori di spesa piu elevati sono I’'Umbria (269,3 euro
pro capite), la Campania (266,7 euro pro capite), e la Puglia (260,3 euro pro capite); al con-
trario, in Valle d’Aosta (175,9 euro pro capite), in Lombardia (195,7 euro pro capite) e nella
PA di Trento (197,9 euro pro capite) si rilevano i valori piu bassi. Un incremento della spesa,
rispetto al 2020, e stato registrato, ad eccezione della Toscana e della Basilicata, in tutte le
Regioni, con le maggiori variazioni in Emilia Romagna (+11,7%) e in Sicilia (+9,7%).

Nel 2021 poco piu di 6 cittadini su 10 hanno ricevuto almeno una prescrizione di farmaci,
con una differenza tra uomini (58%) e donne (67%) (Tabella 1.4.1 e Figura 1.4.1). La spesa
pro capite e i consumi crescono con l'aumentare dell’eta, in particolare la popolazione con
piu di 64 anni assorbe circa il 70% della spesa e delle dosi. Le Regioni del Nord registrano
una prevalenza inferiore (59,3%) rispetto al Centro (64,7%) e Sud Italia (66,7%) (Tabella 1.4.2).
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Nel corso del 2021, oltre 3,3 milioni di bambini e adolescenti assistibili (35,1% della popo-
lazione pediatrica generale) hanno ricevuto almeno una prescrizione farmaceutica raggiun-
gendo il 53,8% nella fascia di eta prescolare (1-5 anni) (Tabella 1.5.1 e Figura 1.5.2). Rispetto

all'anno 2020, si registra un incremento delle confezioni pro capite sia nei maschi sia nelle
femmine e si nota come I'aumento sia concentrato nei bambini nei primi 5 anni di vita, men-
tre si riducono i consumi nei bambini in eta scolare e negli adolescenti (Tabella 1.5.2). Gli
antinfettivi per uso sistemico si confermano i farmaci a maggior consumo, seguiti dai farmaci
dell’apparato respiratorio; mentre per i primi si continua ad osservare una riduzione dei con-
sumi (-4,2%) rispetto all'anno precedente, per i farmaci del sistema respiratorio si assiste ad
un incremento dei consumi (+12,9%). | farmaci del sistema nervoso centrale si collocano al
quarto posto tra i farmaci pil prescritti, con un consumo pari al 10,7% del totale, confer-
mando I'andamento crescente delle confezioni erogate (+5,9% rispetto al 2020; Figura 1.5.3
e Tabella 1.5.3).

Nella popolazione anziana la spesa media per utilizzatore é stata di 557,6 euro (599,4 euro
negli uomini e 525,1 nelle donne) e quasi I'intera popolazione (97,1%) ha ricevuto nel corso
dell'anno almeno una prescrizione farmacologica (Tabella 1.6.1). Ogni utilizzatore ha consu-
mato in media oltre 3,5 dosi al giorno (con maggiori livelli negli uomini rispetto alle donne)
e assunto 7,4 diverse sostanze, con un valore pil basso (5,8 sostanze per utilizzatore) nella
fascia di eta tra 65 e 69 anni e pil elevato (8,4 sostanze per utilizzatore) nella fascia di eta
pari o superiore agli 85 anni (Tabella 1.6.2). Per entrambi i generi si & assistito a un progres-
sivo incremento all'aumentare dell’eta del numero di principi attivi assunti. Il 66,6% degli uti-
lizzatori di eta pari o superiore ai 65 anni ha ricevuto prescrizioni di almeno 5 diverse sostanze
(definizione di politerapia) nel corso dell’anno 2021 e circa un soggetto su 4 (26,8%) ha as-
sunto almeno 10 principi attivi diversi (Eigura 1.6.2).

Valutando 'andamento temporale del consumo mensile dei farmaci & evidente il trend di
crescita dei farmaci di classe A in regime di assistenza convenzionata e dei farmaci acquistati
dalle strutture sanitarie pubbliche; per i farmaci di classe C con ricetta si registra un anda-
mento decrescente nel periodo 2006-2017, mentre negli ultimi 4 anni (2018-2021) si osserva
un incremento dei consumi (Figura 1.7.1, Figura 1.7.2 e Figura 1.7.3).

L'analisi sull’andamento temporale del prezzo dei farmaci riporta una riduzione del prezzo
medio per dose dei farmaci di classe A in regime di assistenza convenzionata (Figura 1.8.1
e un corrispettivo aumento per i farmaci territoriali di classe C con ricetta (Figura 1.8.4). Gli
approfondimenti sui farmaci erogati in regime di assistenza convenzionata che sono entrati
in lista di trasparenza dopo il 1° gennaio 2018, mostrano come la scadenza del brevetto e
conseguentemente I'ingresso nel mercato dei farmaci equivalenti sia in grado di incidere
sulla riduzione dei prezzi (Figura 1.8.3); analogamente, sul versante degli acquisti diretti, &
possibile notare I'effetto di riduzione dei prezzi dato dall'immissione in commercio di nuove
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specialita, oltre all’'ex-originator, a seguito della scadenza brevettuale (Figura 1.8.6).

Nel confronto internazionale si & valutata I'assistenza farmaceutica italiana rispetto ad altri 9
Paesi Europei sia per i farmaci distribuiti a livello territoriale che per quelli del canale ospeda-
liero. Considerando i due diversi canali erogativi, infatti, emerge una profonda diversita nel ri-
corso a specifiche categorie di farmaci, attribuibile anche alla particolare distribuzione utilizzata
in Italia (Legge 405/2001). Si evidenzia ancora una bassa incidenza della spesa per i farmaci
equivalenti (Eigura 1.9.7) rispetto agli altri Paesi europei, sebbene I'ltalia sia al 2° e 1° posto
nell'incidenza, rispettivamente, della spesa e del consumo di farmaci biosimilari (Figure 1.9.9
€1.9.10). E stata inoltre analizzata la penetrazione dei biosimilari e il livello di concentrazione
del mercato, tramite I'indice di Herfindhal-Hirschman, per le singole molecole. Nel confronto
sui prezzi emerge come I’ltalia, considerando sia i farmaci erogati in ambito territoriale sia
quelliin ambito ospedaliero, abbia prezzi superiori solo alla Francia, al Portogallo e alla Polonia
(Figura 1.9.16). Ultalia, con 31,2 euro pro capite, risulta al 6° posto per la spesa dei farmaci
orfani, dopo Austria (43,4 euro), Germania (41,0 euro), Francia (40,3 euro), Spagna (36,7 euro)
e Gran Bretagna (33,9 euro). Tutti i Paesi, dopo la riduzione registrata nel 2020, mostrano un
aumento della spesa di questi farmaci rispetto all'anno precedente (Figura 1.9.13).

Sezione 2. Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

Nel 2021 i farmaci a brevetto scaduto hanno costituito il 69,8% della spesa e I'86,0% dei con-
sumi in regime di assistenza convenzionata di classe A. La quota percentuale dei farmaci equi-
valenti, ad esclusione di quelli che hanno goduto di copertura brevettuale, ha rappresentato
il 21,0% della spesa e il 29,6% dei consumi. La spesa per la compartecipazione per la quota
eccedente il prezzo di riferimento dei farmaci a brevetto scaduto (di seguito compartecipa-
zione) e stata pari a 18,3 euro pro capite (circa 1,1 miliardi di euro), rappresentando il 73%
della compartecipazione totale del cittadino ed evidenziando un valore pro capite maggiore
al Sud e nelle Isole (23,8 euro) rispetto al Centro (20,2) e al Nord (13,6 euro). Da un’analisi di
correlazione tra la spesa per compartecipazione e il reddito pro capite regionale risulta che
le Regioni a piu basso reddito siano quelle che presentano una maggiore compartecipazione.
Per quanto concerne i biosimilari viene confermato un aumento nel consumo delle specialita
medicinali disponibili da pit tempo e un trend positivo per i farmaci di pil recente commer-
cializzazione (anti-TNF-alfa, bevacizumab, rituximab, trastuzumab e teriparatide), sebbene
rimanga una certa variabilita regionale per consumo e incidenza di spesa (Tabella 2.1.11).
La spesa totale dei farmaci di classe C-NN e stata pari a circa 180 milioni, corrispondenti a
una spesa pro capite di 3,04 euro che nel complesso risulta raddoppiata rispetto all’anno pre-
cedente (Tabella 2.2.1).

Nel caso dei medicinali di classe C erogati direttamente dalle strutture sanitarie pubbliche
la spesa pro capite € stata pari a 10,03 euro (594 milioni di euro), in aumento dell’8,5% ri-
spetto all’anno precedente.
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La spesa per i farmaci erogati tramite distribuzione diretta (DD) e per conto (DPC) ha rag-
giunto nel 2021 gli 8,7 miliardi di euro (147,2 euro pro capite), di cui il 74,7% e attribuibile al
canale erogativo della DD e il 25,3% alla DPC (Tabella 2.3.1a). Per quanto riguarda la distri-
buzione diretta, i farmaci di classe H rappresentano la maggior quota di spesa (67,4%), men-
tre nel canale della distribuzione per conto la totalita della spesa & assorbita dai farmaci di
classe A (Tabelle 2.3.2 e 2.3.3).

Nel 2021 la spesa totale pro capite per i medicinali erogati nell’ambito dell’assistenza far-

maceutica ospedaliera e ambulatoriale € stata pari a 176,19 euro pro capite (10,4 miliardi
di euro), con un incremento del 4,8% rispetto al 2020. Pembrolizumab & il primo principio
attivo per spesa in ambito ospedaliero e ambulatoriale, seguito da lenalidomide e da dara-
tumumab (Tabelle 2.4.1 e 2.4.4).

Nel 2021 la spesa per farmaci di classe C ha raggiunto i 6,1 miliardi di euro circa, con un an-
damento in crescita rispetto al 2020 di questi, il 56,9% (3,5 miliardi), e relativo a farmaci con
ricetta e il 43,1% (2,6 miliardi) a farmaci di automedicazione (SOP e OTC), comprensivi di
quelli erogati negli esercizi commerciali. Anche quest’anno benzodiazepine, contraccettivi e
farmaci utilizzati nella disfunzione erettile si confermano le categorie a maggiore spesa.

Tra i farmaci di fascia A acquistati privatamente dal cittadino nel 2021, il colecalciferolo, il
pantoprazolo e I'amoxicillina in associazione all’acido clavulanico si collocano ai primi tre
posti, presentando tutti un incremento della spesa rispettivamente dell’8,0%, del 9,3% e del
13,3% (Tabella 2.6.7).

Tra i farmaci di automedicazione, i derivati dell’acido propionico rappresentano il 10,2% della
spesa complessiva e i primi principi attivi per spesa sono diclofenac, ibuprofene e paraceta-
molo (Tabelle 2.6.3 e 2.6.4).

Sezione 3. Consumi e spesa per classe terapeutica

Nel 2021 la spesa farmaceutica a carico del SSN pro capite & stata pari a 396,81 euro, in au-
mento del 2,8% rispetto all'anno precedente (Tabella 3.1). Questo andamento e stato deter-
minato principalmente dall'aumento della spesa per le strutture sanitarie pubbliche (233,53
euro; +4,8%) mentre la spesa per i farmaci di classe A in assistenza convenzionata e rimasta
pressoché stabile (163,28 euro; +0,2%). | consumi si attestano a 1.306,8 DDD/1000 abitanti
die in aumento del 2,8%, in confronto al 2020 (Tabella 3.2).

| farmaci cardiovascolari rappresentano la classe terapeutica a maggiore spesa (49,51 euro
pro capite) e consumo (486,9 DDD) nel canale della convenzionata, mentre i farmaci anti-
neoplastici e immunomodulatori e i farmaci del sangue e organi emopoietici sono quelli ri-
spettivamente a maggiore spesa (107,59 euro pro capite) e consumo (50,6 DDD) tra i prodotti
farmaceutici acquistati direttamente dalle strutture pubbliche.

Nel canale della farmaceutica convenzionata i primi principi attivi per spesa sono rappresen-
tati da atorvastatina (273,7 milioni di euro), pantoprazolo (260,5 milioni) e colecalciferolo
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(246,9 milioni), quest’ultimo, dopo la riduzione di spesa osservata nel 2020, registra un leg-
gero incremento rispetto all’anno precedente dell’1,6% (Tabella 3.11).

Le molecole che presentano la maggiore variazione di spesa rispetto all'anno precedente
sono state: dulaglutide, ezetimibe/rosuvastatina, e glicopirronio/beclometasone/formote-
rolo. Nel canale della convenzionata, colecalciferolo, ramipril e atorvastatina sono i principi
attivi a maggior consumo (Tabelle 3.14 e 3.16).

Considerando invece i farmaci acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche, i primi principi
attivi per spesa sono stati i farmaci oncologici, quali pembrolizumab (379,8 milioni di euro)
lenalidomide (323,9 milioni di euro) e daratumumab (240,8 milioni di euro). Dolutegravir/la-
mivudina per il trattamento dell’HIV e il vaccino antinfluenzale da virus inattivato antigene
di superficie adiuvato, sono i principi attivi che hanno osservato la maggior variazione di
spesa rispetto al 2020 (Tabelle 3.20 e 3.22).

Per ogni | livello ATC, dopo aver presentato i dati complessivi di spesa, consumo ed esposi-

zione, vengono mostrati degli approfondimenti per le categorie terapeutiche a maggior pre-
scrizione, in cui vengono riportati oltre all'inquadramento epidemiologico, 'andamento
temporale del consumo e della spesa, i dati nazionali e regionali e, ove possibile, analizzati
gli indicatori di esposizione e aderenza al trattamento farmacologico nella popolazione, non-
ché i profili prescrittivi nella Medicina Generale.

La valutazione degli indicatori di aderenza e persistenza e stata condotta, tramite i dati del
flusso della Tessera Sanitaria, per le seguenti categorie di farmaci: antidiabetici, anticoagu-
lanti, antiaggreganti, ipolipemizzanti, antipertensivi, antidepressivi, farmaci per I'ipertrofia
prostatica benigna, farmaci per I'osteoporosi e farmaci per i disturbi ostruttivi delle vie re-
spiratorie (asma e BPCO). La categoria terapeutica in cui si riscontra una piu alta percentuale
di soggetti con una copertura terapeutica superiore o uguale all’'80% del periodo osservato
e rappresentata dalla terapia con farmaci per 'osteoporosi (67,7%) seguita, per la sola po-
polazione maschile, dalla terapia con farmaci per I'ipertrofia prostatica benigna (62,8%) e in-
fine dalla terapia con farmaci antiaggreganti (59,7%). Al contrario, le categorie terapeutiche
in cui si riscontrano percentuali piu alte di soggetti con una copertura al trattamento inferiore
al 40% del periodo osservato sono rappresentate dalla terapia con i farmaci per i disturbi
ostruttivi delle vie respiratorie (42,2%) e dalla terapia con i farmaci antidiabetici (28,9%).
Per quanto riguarda la persistenza, le categorie terapeutiche che raggiungono percentuali
piu elevate a 12 mesi sono gli anticoagulanti (63,1%), gli antipertensivi (52,3%) e gli antiag-
greganti (52,0%).

Infine, sono riportati i profili prescrittivi e i risultati di un set di indicatori per la valutazione della
prevalenza e incidenza delle principali patologie croniche, nonché dell'appropriatezza d’impiego
delle principali categorie di farmaci prescritte nella Medicina Generale, come i farmaci per la
prevenzione del rischio cardiovascolare (es. antipertensivi e ipolipemizzanti), farmaci per i di-
sturbi ostruttivi delle vie respiratorie, farmaci antiacidi/antisecretori/gastroprotettori, antide-
pressivi, farmaci sedativo-ipnotici e ansiolitici e farmaci per il trattamento dell’'osteoporosi.
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Sezione 4. Registri di monitoraggio e accordi di rimborsabilita condizionata

Al 31 dicembre 2021, erano disponibili online 162 registri (intesi come singole entita infor-
matiche attive nel corso del 2021) (Tabella 4.1.1). In particolare, durante I'anno sono stati ri-
lasciati online 24 nuovi registri e 13 registri sono stati modificati o sono confluiti in nuovi
registri, attraverso I'aggiunta di una nuova indicazione o con l'estensione di una indicazione
gia monitorata e 25 registri sono stati chiusi.

Nel 2021, le categorie ATC D “Dermatologici”, N “Sistema nervoso” e R “Apparato respirato-
rio” hanno fatto registrare un incremento relativo superiore al 50% in termini di nuovi pazienti
inseriti, mentre la categoria B “Sangue ed organi emopoietici”, includendo ancora i piani te-
rapeutici dei nuovi anticoagulanti orali, raccoglie il piu alto numero di pazienti all’'interno
della piattaforma dei Registri di Monitoraggio (Tabella 4.1.2).

Viene presentata un’analisi relativa ai trattamenti avviati con gli inibitori della PCSK-9 nella
terapia dell’ipercolesterolemia, un’analisi relativa ai trattamenti con i farmaci anti-neovasco-
larizzanti per uso intravitreale e alla terapia cellulare a base di CAR-T.

Infine, si riportano i dati sui rimborsi versati dalle aziende nell’anno 2021 a seguito dell’ap-
plicazione degli accordi di rimborsabilita condizionata, sia per quelli gestiti tramite i Registri
(ad esempio, I'accordo payment by result) sia per quelli gestiti tramite i flussi informativi di
monitoraggio della spesa e dei consumi (ossia i tetti di spesa per prodotto e gli accordi prezzo-
volume). Il totale dei rimborsi ammonta a 344,4 milioni di euro, con un impatto finanziario
dei Managed Entry Agreements (MEA) sulla spesa SSN, pari all’1,4%.

Sezione 5. Nuove entita terapeutiche e farmaci orfani

Una delle novita importanti del Rapporto OsMed 2021 é rappresentata dall’analisi delle
nuove entita terapeutiche, dato il loro impatto in termini di spesa farmaceutica e di benefici
attesi. Le nuove entita terapeutiche sono state selezionate tra i farmaci di classe A e H com-
mercializzati nel periodo 2014-2021 e movimentati nei flussi OsMed e Tracciabilita del Far-
maco. Nel periodo indicato, le nuove entita terapeutiche sono passate da 210 a 274
(incidenti e prevalenti), tra queste, quelle incidenti nel 2021, cioé commercializzate per la
prima volta nell'anno, sono state 35 (Tabella 5.1.1 e Tabella 5.1.2) con una spesa di 131,7
milioni di euro. La spesa delle nuove entita terapeutiche incidenti e prevalenti & passata
da circa 5.371 milioni di euro nel 2014 a circa 8.291 milioni di euro nel 2021; anche I'inci-
denza della spesa delle nuove entita terapeutiche sul totale della spesa SSN € aumentata
negli anni, passando da una quota del 27% nel 2014 al 35% nel 2021 (Tabella 5.1.2). La ca-
tegoria ATC L “Farmaci antineoplastici e immunomodulatori”, oltre ad essere quella con il
maggior numero di farmaci di nuove entita terapeutiche, & anche quella con maggior spesa,
in aumento nel periodo 2014-2021 (da 2.709 milioni di euro a 4.922 milioni di euro, aumen-
tando del 92%) (Tabella 5.1.3).
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| farmaci orfani sono medicinali utilizzati per la diagnosi, la prevenzione e il trattamento delle
malattie rare. Nell’lanno 2021 I'’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) ha concesso comples-
sivamente |'autorizzazione per 13 nuovi farmaci orfani; di questi, 11 hanno intrapreso l'iter
della negoziazione del prezzo e rimborso e 2 sono gia in commercio di cui uno in classe C.
Al 31 dicembre 2021, su un totale di 130 farmaci orfani autorizzati dal’EMA, 122 erano
disponibili in Italia e, dei rimanenti 8 farmaci, 4 sono stati commercializzati a partire dal
2022, 2 sono in fase di definizione del prezzo e della rimborsabilita e 2 non sono stati oggetto
di domanda per la negoziazione del prezzo e rimborso da parte delle aziende produttrici
(Figura 5.2.2).

La spesa dei farmaci orfani, comprensiva dell’acquisto da parte delle strutture sanitarie
pubbliche e dell’erogazione in regime di assistenza convenzionata, per il 2021 ha fatto re-
gistrare un incremento del 9,4% rispetto al 2020, attestandosi al valore di 1,53 miliardi di
euro, corrispondente al 6,4% della spesa farmaceutica a carico del SSN (Tabella 5.2.1). La
categoria terapeutica che si attesta al primo posto sia per la spesa che per i consumi é rap-
presentata dai farmaci antineoplastici ed immunomodulatori (rispettivamente 57,8% e
56,4%) (Figura 5.2.3).
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Sezione 1

Caratteristiche generali dell’'uso dei farmaci in Italia

1.1 Dati generali di spesa e consumo

La spesa farmaceutica nazionale totale (pubblica e privata) e stata nel 2021 pari a 32,2
miliardi di euro, in aumento del 3,5% rispetto al 2020. Tale spesa rappresenta
un’importante componente della spesa sanitaria che incide per I'1,9% sul Prodotto Interno
Lordo nazionale (PIL) a prezzi correnti. La spesa farmaceutica pubblica lorda, pari a 22,3
miliardi, che rappresenta il 69,2% della spesa farmaceutica complessiva e il 17,4% della
spesa sanitaria pubblica, € in lieve aumento rispetto al 2020 (+2,6%) e la voce a maggior
incidenza sulla spesa & rappresentata dalle ASL, aziende ospedaliere, RSA e penitenziari
(43,5% della spesa pubblica). La spesa privata, comprensiva della compartecipazione, &
stata di 9,2 miliardi di euro, composta soprattutto dai farmaci di classe C con obbligo di
ricetta medica (37,6% della spesa privata). L'incremento della spesa farmaceutica totale
registrato rispetto al 2020 e dovuto principalmente all’andamento della spesa dei farmaci
dispensati dalle ASL, Aziende ospedaliere, RSA e penitenziari (+4,4%) e dei farmaci di
classe A erogati in distribuzione per conto (+7,9%), dei farmaci di automedicazione
(+9,5%), dell’acquisto privato dei farmaci di classe A (+7,6%) e della spesa extra DRG
(+13,2%); si registra, invece, una lieve riduzione della spesa convenzionata netta (-0,4%),
dei farmaci di classe A erogati in distribuzione diretta (-1,1%) e del ticket fisso (-2,7%)
(Tabella 1.1.1). Nella Tabella 1.1.2 viene riportata la composizione della spesa
farmaceutica totale regionale per canale di erogazione e regime di rimborsabilita. Nelle
Regioni del Sud e del Centro si osserva una maggiore incidenza della spesa convenzionata
lorda e dei farmaci acquistati da parte delle strutture sanitarie pubbliche, mentre risulta
inferiore rispetto alle Regioni del Nord la quota della spesa dei farmaci di
automedicazione, dei farmaci di classe A acquistati privatamente dal cittadino e dei
farmaci di classe C con ricetta (Tabella 1.1.2).

Dalla Figura 1.1.1 si evince come la spesa territoriale pubblica sia in riduzione negli ultimi
cinque anni (anche se nell’ultimo anno vi & stato un lieve incremento); contrariamente, la
spesa ospedaliera e dei farmaci di classe A acquistati privatamente dal cittadino & in
costante crescita.

La Figura 1.1.2 mostra il confronto tra il Fondo Sanitario Nazionale (FSN), la spesa sanitaria
pubblica corrente, la spesa farmaceutica pubblica, la spesa farmaceutica a carico del SSN
calcolata ai fini del monitoraggio del rispetto dei tetti della farmaceutica (di seguito spesa
farmaceutica SSN) e il finanziamento programmato per [I'assistenza farmaceutica,
corrispondente alla somma dei tetti della spesa farmaceutica come definiti dalle varie
norme (inclusi i fondi per i farmaci innovativi), nel periodo 2014-2021. Per far fronte alla
situazione emergenziale legata alla diffusione del virus SARS-COV-2, si assistito nel 2020
ad un incremento della spesa sanitaria del 6,1% rispetto al 2019, mentre fino al 2019 i
tassi di variazione non hanno superato il 2%. Il confronto intertemporale tra il FSN e la
spesa sanitaria mostra come le maggiori differenze tra i due valori siano state riscontrate
proprio nel 2020, anno in cui il FSN é risultato inferiore di 3.148 milioni di euro. Nel 2021
la spesa sanitaria € risultata pari a 127.834 milioni* e la componente di spesa che ha
registrato il maggior incremento e stata quella dei consumi intermedi, pari a 43.146

! Ministero dell’Economia e delle Finanze. Documento di Economia e Finanza 2022.
https://www.mef.gov.it/documenti-pubblicazioni/doc-finanza-pubblica/index.html
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milioni, in crescita rispetto al 2020 del 10,1%. Tale incremento e attribuibile, in via
minoritaria, alla spesa per I'acquisto dei prodotti farmaceutici.

Ha inciso maggiormente sull’aumento, invece, la restante parte della spesa dei consumi
intermedi (+13,1%), specie quella necessaria a contrastare I'emergenza sanitaria da
COVID-19. Se osserviamo infatti la spesa farmaceutica SSN, non si registrano nel 2020
importanti incrementi rispetto al 2019 (+0,8%).

Confrontando, invece, il finanziamento della spesa farmaceutica e la spesa farmaceutica
SSN, si evince come la maggiore differenza sia stata riscontrata nell’anno 2016, per poi
ridursi fortemente nel 2017 e aumentare di nuovo nel 2018 rimanendo stabile negli anni
successivi. Nel 2021 e stato osservato un eccesso della spesa SSN rispetto al finanziamento
del 6% e in confronto alla media del periodo 2014-2021, pari all’8%. Tuttavia, & opportuno
sottolineare che tale dato si potrebbe discostare dal valore dello sfondamento, in
particolar modo degli acquisti diretti, vista la presenza di tetti separati per I'assistenza
convenzionata e per gli acquisti diretti. Inoltre, € possibile confrontare 'andamento della
spesa farmaceutica SSN e della spesa farmaceutica pubblica che include altre componenti
dell’assistenza farmaceutica a carico del SSN non rientranti nella definizione dei tetti
(Farmaci di classe C e C-Non negoziata acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche,
farmaci esteri, vaccini, preparazioni galeniche, ed extra DRG). La spesa farmaceutica
pubblica nel 2021 é stata pari a 22,3 miliardi di euro rispetto ai 20,2 miliardi di euro della
spesa SSN; entrambe registrano un lieve aumento rispetto al 2020, rispettivamente del
2,4% e del 2,6%.

L'incidenza della spesa pubblica sul PIL & risultata piu alta nelle Regioni del Sud (2,3%)
rispetto a quelle del Centro (1,4%) e del Nord Italia (1,1%), a fronte di una percentuale a
livello nazionale dell’1,4%. L'incidenza della spesa farmaceutica pubblica sul PIL in Calabria
(2,62%) & oltre 3 volte superiore rispetto a quella registrata nella PA di Bolzano (0,71%)
(Tabella 1.1.3). Analizzando la correlazione tra il reddito pro capite regionale e la spesa
farmaceutica a carico del SSN, si evince che le Regioni con un reddito pro capite piu basso
registrano una spesa farmaceutica piu elevata (Figura 1.1.3). Analizzando, invece, la
correlazione tra il reddito pro capite regionale e la spesa privata pro capite, non emerge
una vera e propria correlazione tra le due variabili. Inoltre, si evidenzia come la Campania,
tra le Regioni con il reddito pil basso, presenti la spesa privata piu elevata, e, al contrario
la PA di Bolzano quella con il reddito piu alto registri dopo la PA di Trento la spesa meno
elevata (Figura 1.1.4).

Relativamente ai consumi, si osserva per i farmaci di classe A-SSN erogati in regime di
assistenza convenzionata un andamento crescente fino al 2020, quando, si € registrata
una riduzione dei consumi (1.098,4 DDD/1000 ab die nel 2020 rispetto a 1.143,9 nel 2019)
probabilmente da ascriversi all’effetto della pandemia, mentre nel 2021 e stato osservato
un incremento che ha riportato i livelli di consumo a quelli pre-pandemia (1.133,2 DDD). |
farmaci acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche mostrano dal 2006 al 2013 un trend
crescente dei consumi, per registrare successivamente una stabilita. Per quanto riguarda i
consumi dei farmaci di classe C con ricetta, non si rilevano importanti modifiche nel
periodo 2004-2020 (Figura 1.1.5). Si registra nel 2021 un incremento rispetto al 2020
dell'8,1%.
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Tabella 1.1.1 Composizione della spesa farmaceutica: confronto 2021-2020 (Tabella e

Figura)
Spesa %° %°° A%
(milioni) 21-20
Spesa convenzionata netta”® 7.582,9 23,5 34,0 -0,4
di cui ossigeno e vaccini 82,0 2,5
Distribuzione diretta classe A 2.180,6 6,8 9,8 -1,1
Distribuzione per conto classe A 2.218,0 6,9 10,0 7,9
;\:E'it";:;';‘:ﬁ ospedaliere, RSA 9.690,1 30,1 43,5 4,4
di cui ossigeno e vaccini 804,1 - - 0,5
Importazioni 47,9 0,1 0,2 -19,3
Galenici 42,4 0,1 0,2 1,5
Extra tariffa 526,7 1,6 2,4 13,2
Spesa pubblica 22.288,6 69,2 100,0 2,6
Ticket fisso 398,4 1,2 4,3 -2,7
Quota prezzo di riferimento 1.082,7 3,4 11,7 0,4
A privato 1.643,8 5,1 17,8 7,6
C conricetta 3.466,4 10,8 37,6 6,0
SOP OTC 2.336,9 7,3 25,4 9,5
Esercizi commerciali 286,9 0,9 3,1 14,9
Spesa privata 9.215,1 28,6 100,0 6,3
Sconti convenzionata 708,5 2,2 - -1,2
Totale 32.212,3 100,0 3,5

A comprensiva della spesa dei farmaci di classe C rimborsata (20,0 milioni di euro)

* non comprende la spesa per i farmaci di classe A erogati in distribuzione diretta e per conto

° calcolata sul totale
°° calcolato su totali parziali (spesa pubblica e spesa privata)

Nota: i dati non includono i valori di spesa per I'acquisto da parte della struttura commissariale dei vaccini anti-
Covid-19 pari 2.163,6 milioni di euro e degli antivirali e anticorpi monoclonali pari a 147,3 milioni di euro.

Esercizi Sconti 709 __—

commerciali 287 ——

SOP OTC 2.337 / \

C con ricetta
3.466

A privato 1.644 —\

Extra tariffa 527 —

9.690

ASL, Aziende
ospedaliere,

Galenici 42 4 RSA e
itenziari
Importazioni 48 S

Spesa
convenzionata
netta 7.583

Compartecipazione 1.481

Diretta di classe
A2.181

_ Per conto di
classe A 2.218
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Tabella 1.1.2 Composizione della spesa farmaceutica totale 2021 per Regione

Regione Spesa Classe A Classe C Auto- Esercizi Strutture Totale
convenzionata privato conricetta medicazione commerciali pubbliche
lordal (farmacie
pubbliche
e private)
€ %* € %* € %* € %* €° %* € % €
Piemonte 619 27,4 165 7,3 274 12,1 182 81 21 0,9 997 44,2 2258
Valle d’Aosta 17 29,7 3 5,4 7 12,6 5 9,0 1 1,8 23 414 55,5
Lombardia 1770 34,5 315 6,1 612 11,9 419 82 52 1,0 1968 38,3 5136
PA Bolzano 56 25,8 9 4,1 21 9,6 21 9,6 - 111 50,8 218,4
PA Trento 73 31,5 6 26 24 10,3 22 9,5 0,4 106 45,7 232
Veneto 645 27,7 121 52 252 10,8 202 8,7 19 0,8 1092 46,9 2331
Friuli VG 183 29,4 22 35 61 9,8 49 7,9 4 0,6 303 48,7 622
Liguria 240 26,4 62 6,8 117 12,9 80 8,8 9 1,0 401 44,1 909
Emilia R. 572 24,7 101 4,4 252 10,9 189 8,1 30 1,3 1175 50,7 2319
Toscana 523 26,6 89 4,5 222 11,3 168 8,6 25 1,3 937 47,7 1964
Umbria 148 30,0 15 3,0 49 9,9 32 6,5 4 0,8 246 49,8 4944
Marche 245 29,1 40 4,8 85 10,1 60 7,1 7 0,8 404 48,1 840,6
Lazio 1037 334 125 4,0 343 11,1 235 76 18 0,6 1343 43,3 3101
Abruzzo 236 33,0 21 2,9 64 9,0 45 6,3 6 0,8 342 479 713,8
Molise 50 32,9 5 33 15 9,9 9 5,9 1 0,7 72 47,4 1519
Campania 1060 31,6 193 58 425 12,7 229 6,8 32 1,0 1415 42,2 3354
Puglia 725 33,3 77 35 193 89 131 60 18 0,8 1035 47,5 2179
Basilicata 103 35,1 11 3,7 23 7,8 15 51 1,0 139 47,2 2943
Calabria 350 34,0 39 38 99 9,6 57 5,5 0,9 475 46,2 1029
Sicilia 843 33,6 194 7,7 238 9,5 133 5,3 14 0,6 1086 43,3 2508
Sardegna 277 31,4 31 3,5 91 10,3 53 6,0 12 1,4 418 47,4 8824
Italia 9.772 30,9 1.644 5,2 3.466 11,0 2.337 7,4 287 0,9 14.089 44,6 31.595
Nord 4046 29,0 804 5,8 1619 11,6 1169 8,4 137 1,0 6177 44,3 13952
Centro 1953 30,5 269 4,2 699 10,9 495 7,7 54 0,8 2930 45,8 6400
Sud e Isole 3773 33,6 571 5,1 1148 10,2 673 6,0 95 0,8 4982 44,3 11242

1
la spesa si riferisce ai farmaci di classe A-SSN e ai farmaci di classe C (20,0 milioni di euro) rimborsati dal SSN

° milioni di euro

* calcolata sul totale della spesa regionale
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Figura 1.1.1 Spesa farmaceutica nel periodo 1985-2021 (Figura e Tabella)
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Anno Spesa DD e DPC Spesa territoriale Spesa Spesa Spesa
convenzionata di fascia A pubblica® privata ospedaliera™ totale
lorda* (1) (2) (3) (1+2+3)
1995 6.087 6.087 3.785
1996 6.638 6.638 4.216
1997 7.321 7.321 4919
1998 8.113 8.113 5.332
1999 8.760 8.760 5.640
2000 10.041 10.041 5.684
2001 12.154 12.154 5.232
2002 12.644 12.644 5.204
2003 12.354 12.354 5.849
2004 13.491 13.491 5.694
2005 13.408 13.408 6.046
2006 13.440 13.440 5.814
2007 12.712 12.712 6.046
2008 12.724 1.651 14.375 6.088
2009 12.928 1.767 14.695 6.122
2010 12.985 2.144 15.129 6.046
2011 12.387 2.832 15.219 6.346 4.774 26.339
2012 11.488 2.837 14.325 6.152 5.055 25.532
2013 11.226 3.003 14.229 6.732 5.421 26.383
2014 10.988 3.250 14.238 6.648 5.744 26.630
2015 10.863 4921 15.784 6.859 6.282 28.926
2016 10.638 5.556 16.194 6.681 6.587 29.461
2017 10.499 4.792 15.291 6.526 7.332 29.149
2018 10.141 4.620 14.761 6.771 7.594 29.126
2019 10.089 4.481 14.570 7.261 8.980 30.811
2020 9.820 4.259 14.080 7.180 9.284 30.544
2021 9.772 4.399 14.171 7.734 9.690 31.595

A comprensiva della spesa farmaceutica convenzionata (a lordo del payback e sconto) e della distribuzione diretta e per

conto di fascia A-SSN, incluse le compartecipazioni a carico del cittadino

AN spesa strutture sanitarie pubbliche (a lordo del payback) al netto della distribuzione diretta e per conto di fascia A-

SSN
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Figura 1.1.2 Andamento del FSN, della spesa sanitaria, del finanziamento della spesa
farmaceutica e della spesa farmaceutica a carico del SSN nel periodo 2014-2021
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e==Spesa farmaceutica pubblica
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Fonte: Per la spesa sanitaria 2014-2017 elaborazione AIFA dei dati provenienti da: MEF-Monitoraggio della spesa

sanitaria- Rapporto N.8. Per gli anni 2018-2021 é stato utilizzato il dato pubblicato nel DEF 2022.

La spesa SSN farmaceutica ai fini del monitoraggio include:

- la spesa convenzionata netta, cioé quella al netto degli sconti versati dalle farmacie, del payback 1,83%
versato alle regioni al lordo dei ticket regionali;

- spesa acquisti diretti dei medicinali di fascia A e H al netto dei vaccini e dei payback, inclusa la spesa dei
farmaci innovativi.

La spesa farmaceutica pubblica include la spesa convenzionata netta, gli acquisti da parte delle strutture sanitarie

pubbliche compreso ossigeno e vaccini, farmaci di classe C e C-NN, i farmaci importati dall’estero, le preparazioni

galeniche e la spesa extra DRG.
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Tabella 1.1.3 Incidenza regionale della spesa farmaceutica pubblica sul PIL: periodo 2017-

2021
Regione Incidenza (%)
2017 2018 2019 2020 2021
Piemonte 1,15 1,11 1,18 1,27 1,26
Valle d’Aosta 0,77 0,76 0,80 0,86 0,84
Lombardia 0,90 0,87 0,93 1,00 1,01
PA Bolzano 0,64 0,61 0,65 0,71 0,69
PA Trento 0,80 0,78 0,82 0,89 0,89
Veneto 1,00 0,96 1,01 1,11 1,13
Friuli VG 1,26 1,19 1,27 1,36 1,31
Liguria 1,23 1,24 1,25 1,36 1,38
Emilia R. 0,99 0,98 1,01 1,08 1,15
Toscana 1,25 1,17 1,21 1,34 1,30
Umbria 1,60 1,59 1,64 1,79 1,84
Marche 1,53 1,47 1,52 1,64 1,63
Lazio 1,16 1,14 1,18 1,25 1,26
Abruzzo 1,66 1,68 1,71 1,85 1,86
Molise 1,84 1,80 1,94 2,07 1,98
Campania 2,16 2,11 2,25 2,38 2,37
Puglia 2,38 2,30 2,32 2,45 2,45
Basilicata 1,91 1,80 1,91 2,04 2,08
Calabria 2,40 2,39 2,46 2,56 2,62
Sicilia 2,08 2,02 2,12 2,22 2,25
Sardegna 2,14 1,93 1,95 2,13 2,13
Italia 1,30 1,26 1,32 1,41 1,42
Nord 0,99 0,96 1,01 1,09 1,11
Centro 1,26 1,21 1,25 1,35 1,35
Sud e Isole 2,15 2,09 2,17 2,29 2,30
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Figura 1.1.3 Relazione tra la spesa farmaceutica pubblica pro capite e il reddito pro capite
regionale nel 2021
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Figura 1.1.4 Relazione tra la spesa farmaceutica privata pro capite e il reddito pro capite
regionale nel 2021

180,00
2
@® Campania A e
160,00 @ Liguria
-]
§ 140,00 pr—_" @ Plemonte @ Lombardia
o - Lazio
& Sicilia Marche L 3 i
S 12000 D v ) L [ RE, Aol e cassaiti
.g 120, . . ’ .'l.fall-ed'.&mta Veneto
m & Puglia @ Friulivic
] Calabria [} Umbria @ PaABolzano
& 10000 Molise . Abruzzo @-PATrnto
Basilicata
BO,00
60,00

9.000 11.000 13.000 15.000 17.000 19.000 21.000 23.000
Reddito pro copite

10



Sezione 1

Caratteristiche generali dell’'uso dei farmaci in Italia

Figura 1.1.5 Consumo (DDD/1000 abitanti die) nel periodo 2004-2021 (Figura e Tabella)
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Anno DDD/1000 ab die
Assistenza convenzionata Classe A-SSN Classe C con ricetta Acquisti diretti

2004 743,6 235,9
2005 771,9 231,7
2006 833,0 235,4 100,6
2007 861,6 235,0 121,7
2008 904,9 231,9 120,4
2009 939,4 229,6 120,9
2010 973,9 223,8 136,5
2011 987,0 225,7 178,8
2012 992,3 212,2 175,1
2013 1019,2 202,4 150,9
2014 1047,9 195,8 151,2
2015 1062,4 193,0 154,3
2016 1074,3 168,2 159,1
2017 1101,6 178,8 162,1
2018 1130,8 186,0 161,5
2019 1143,9 193,2 171,8
2020 1098,4 196,7 173,1
2021 1133,2 212,8 173,5

N
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1.2 Spesa e consumo territoriale dei farmaci

Nel 2021 la spesa farmaceutica territoriale complessiva, pubblica e privata, € stata pari a
21.196 milioni di euro, in aumento rispetto all’anno precedente del 3,2% (Tabella 1.2.1). La
spesa farmaceutica territoriale a carico del SSN si compone della spesa netta per i
medicinali erogati in regime di assistenza convenzionata (7.583 milioni di euro), a cui si
aggiunge la spesa per quelli erogati in distribuzione diretta e per conto di classe A
(rispettivamente 2.181 e 2.218 milioni di euro) (Tabella 1.2.1). La spesa territoriale
pubblica é risultata pari a 11.981 milioni di euro (202,3 euro pro capite), che, rispetto al
2020, ha evidenziato un andamento stabile, a fronte di una lieve riduzione della spesa dei
farmaci di classe A erogati in distribuzione diretta (-1,1%) e di un incremento della spesa
dei farmaci di classe A erogati in distribuzione per conto (+7,9%); mentre rimane stabile la
spesa convenzionata netta (-0,4%).

Nel 2021 la spesa territoriale pubblica ha rappresentato il 56,5% della spesa farmaceutica
territoriale totale; tale incidenza negli ultimi 5 anni ha mostrato un andamento
decrescente dovuto, da una parte, alla riduzione della spesa pubblica e, dall’altra,
all’aumento della spesa privata.

La spesa a carico del cittadino (Tabella 1.2.1 e Figura 1.2.1), comprendente la spesa per la
compartecipazione (ticket regionali e differenza tra il prezzo del medicinale a brevetto
scaduto e il corrispondente prezzo di riferimento), la spesa per i medicinali di fascia A
acquistati privatamente e quella per i farmaci di classe C & stata pari a 9.215 milioni di
euro, in aumento del 6,3% rispetto al 2020. A influire su questo andamento sono stati
I"'aumento della spesa privata dei farmaci di classe A (+7,6%), I'incremento della spesa dei
farmaci di classe C con ricetta (+6,0%), di quella dei medicinali per automedicazione
(+9,5%) e di quelli dispensati negli esercizi commerciali (+14,9%). Si registra, invece, un
andamento stabile della spesa per la compartecipazione del cittadino (-0,4%) con un
valore pari a 1.481 milioni di euro (circa 25,0 euro pro capite) e un’incidenza sulla spesa
farmaceutica convenzionata lorda del 15,2%. Rispetto al 2020, la variazione della spesa
(-0,4%) e stata essenzialmente determinata dalla riduzione della spesa relativa al ticket per
ricetta/confezione (-2,7%), mentre rimane stabile la compartecipazione per la quota
eccedente il prezzo di riferimento dei medicinali a brevetto scaduto (+0,4%).

Sul versante dei consumi, si registra una stabilita delle confezioni erogate in regime di
assistenza convenzionata (+0,4%) (Tabella 1.2.2). In media, ogni giorno durante il 2021
sono state consumate 1.133,2 dosi ogni 1000 abitanti (di seguito DDD) di farmaci di fascia A
rimborsati dal SSN, con un incremento rispetto al 2020 del 3,2% (I'anno precedente erano
1098,4 DDD), corrispondenti ad oltre 1 miliardo di confezioni dispensate (17,4 confezioni
per abitante). Il costo medio per giornata di terapia, pari a 0,39 euro nel 2021, in riduzione
del 2,6% rispetto all’anno precedente, conferma I'andamento decrescente dei precedenti
4 anni. Per quanto riguarda l'acquisto dei farmaci di classe C, rimangono stabili le
confezioni dei farmaci con ricetta, mentre si riducono fortemente le confezioni dei farmaci
per automedicazione (-13,2%), a fronte di un incremento della spesa del 9,5% (Tabelle
1.2.1e1.2.2).

A livello nazionale la spesa netta e stata pari a 7.583 milioni di euro (Tabella 1.2.3), con i
valori piu elevati, in termini assoluti, rilevati in Lombardia (1.367,9 milioni di euro), nel
Lazio (795,0 milioni di euro) e in Campania (778,0 milioni di euro). Le Regioni che in
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termini assoluti hanno la maggior spesa per ticket sono la Lombardia (118,9 milioni di
euro), la Campania (72,1 milioni di euro) e il Veneto (55,7 milioni di euro). Le maggiori
riduzioni rispetto all’anno 2020 sono state riscontrate in Toscana (-97,8%), Basilicata (-
97,1%), Umbria (-89,4%) e in Emilia Romagna (-85,7%); queste Regioni nel corso del 2020
hanno abolito il ticket fisso. Per quanto riguarda la compartecipazione per la quota
eccedente il prezzo di riferimento, il Lazio (141,6 milioni di euro), la Lombardia (137,3
milioni di euro), la Campania (131,7 milioni di euro) e la Sicilia (111,8 milioni di euro)
presentano la spesa in termini assoluti piu elevata. La maggiore riduzione rispetto al 2020
e stata registrata in Molise (-2,3%), mentre il maggior incremento & stato osservato in
Basilicata (+3,2%).

La Regione con il valore piu elevato di spesa lorda pro capite per i farmaci di classe A-SSN &
stata la Campania con 199,9 euro pro capite, mentre il valore pill basso si registra nella PA
di Bolzano (113,4 euro pro capite), con una differenza tra le due Regioni del 76% (Tabella
1.2.4). Sul lato dei consumi, la Regione che evidenzia i livelli piu elevati & sempre la
Campania con 1.334,3 DDD/1000 abitanti die, mentre i consumi pil bassi si riscontrano
nella PA di Bolzano (821,4 DDD/1000 abitanti die); in generale nelle Regioni del Sud si
consuma e si spende mediamente di piu rispetto al Nord e al Centro per i farmaci erogati
in regime di assistenza convenzionata. La spesa a carico del cittadino per i farmaci di
automedicazione, di fascia C con ricetta e di fascia A & stata, a livello nazionale, pari a
130,6 euro pro capite; si osserva, tuttavia, una discreta variabilita tra le Regioni, che oscilla
tra il valore massimo della Campania di 168,7 euro pro capite e il minimo del Molise di
96,4 euro (Tabella 1.2.4). Contrariamente a quanto riscontrato per i farmaci in classe A
rimborsati dal SSN, le Regioni del Nord hanno una spesa privata superiore rispetto a quella
registrata dalle Regioni del Centro e Sud ltalia.

Da un’analisi della relazione tra costo medio e consumi erogati in regime di assistenza
convenzionata (Tabella e Figura 1.2.5) emerge che Campania, Basilicata, Puglia, Calabria,
Lazio, Abruzzo e Sicilia sono le Regioni con un consumo e un costo medio per DDD
superiori alla media nazionale; al contrario, Emilia Romagna, Toscana, PA di Trento, Friuli
Venezia Giulia, Veneto, Piemonte, Valle d’Aosta e PA di Bolzano sono quelle con il
consumo e costo medio meno elevato rispetto alla media nazionale.

La spesa lorda nel 2021 ha registrato una lieve riduzione rispetto all’lanno precedente,
pari, a livello nazionale allo 0,5%. Le maggiori riduzioni sono state riscontrate in Molise (-
2,9%) e in Valle d’Aosta (-2,7%), mentre Emilia Romagna (+1,5%), Basilicata (+1,9%) e
Campania (+0,4%) sono le uniche Regioni a presentare incrementi nella spesa (Tabella
1.2.6). Le principali componenti della variazione della spesa farmaceutica convenzionata
lorda (i.e. effetto quantita, prezzi e mix) (Figura 1.2.2 e Tabellal.2.6) evidenziano rispetto
all’anno precedente un incremento dei consumi di farmaci prescritti (+2,2% in termini di
DDD), una lieve riduzione dei prezzi medi (-0,5%), collegata in parte ad un aumento di
utilizzo di medicinali a brevetto scaduto e, infine, uno spostamento della prescrizione verso
specialita meno costose (effetto mix: -2,1%). Analogamente al 2020, anche nel 2021 si
rileva una riduzione del costo medio DDD del 2,6% legata alla scadenza del brevetto di
molecole a largo utilizzo. Rispetto a questi riferimenti medi nazionali, la variabilita
regionale risulta molto ampia: la variazione dei prezzi rispetto all’anno precedente oscilla
tra il -4,1% della Valle d’Aosta e il -0,6% della Campania; I'effetto mix varia tra il -2,3% della
Campania e del Piemonte e il +1,7% della Valle d’Aosta. La variazione dei consumi oscilla tra
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il +5,2% della Basilicata e il -0,3% della Valle d’Aosta, unica Regione a registrare una
riduzione dei consumi rispetto al 2020.

Nella Tabella 1.2.7 sono presentati i dati di spesa territoriale di fascia A (convenzionata e
distribuzione diretta e per conto) e della spesa privata (di fascia A, C, automedicazione). La
PA di Bolzano presenta la spesa pubblica territoriale pil bassa (176,3 euro pro capite),
mentre Campania, Puglia e Basilicata sono le Regioni con la piu alta spesa pubblica
territoriale (rispettivamente 287,4, 279,9 e 272,8 euro pro capite); considerando anche la
spesa privata, PA di Bolzano e Campania sono, rispettivamente, le Regioni con il piu basso
e il piu alto livello di spesa (rispettivamente 277,2 e 456,1 euro pro capite) (Tabella e Figura
1.2.7).

Tabella 1.2.1 Spesa farmaceutica territoriale pubblica e privata: confronto 2017-2021

2017 2018 2019 2020 2021 A% A% A% A%
(milioni) (milioni) (milioni) (milioni) (milioni) 18-17 19-18 20-19 21-20

Spesa convenzionata
lorda

[y

10.499 10.141 10.089 9.820 9.772 -3,4 -0,5 -2,7 -0,5

Compartecipazione 1549 1608 1582 1487 1481 38 -16 -60 -04

del cittadino
3 Ticket fisso 499 482 459 409 398 34 -47 -109 2,7
4 Quota prezzo di 1.050 1126 1123 1.078 108 72 03 40 04
riferimento
5 Sconto? 830 751 743 717 709 95 -1,1 34 -12
il I G T G E] 8120 7781 7.764 7.616 7.583 -42 -02 -1,9 -04

netta

Distribuzione diretta
di fascia A°®

Distribuzione per
conto di Fascia A

~N

3.171 2.829 2.541 2.205 2.181 -10,8 -10,2 -13,2 -1,1

o4

1.622 1.794 1.939 2.055 2.218 10,6 8,1 6,0 7,9

Spesa territoriale

9=6+7+8 pubblica

12,913 12404 12.244 11.875 11981 -3,9 -1,3 -3,0 0,9

Compartecipazione

10 del cittadino

1.549 1.608 1.582 1.487 1481 3,8 -1,6 -6,0 -0,4

Acquisto privato di

11 e 1317 1360 1544 1528 1644 33 135 -11 76
fascia A
12 Classe C con ricetta 2.813  2.875 3.066 3.269 3466 22 66 66 60
13 Automedicazione 2109 2270 2392 2134 2337 76 54 -108 95
14 Esercizi 286 266 259 250 287 -7 2,5 37 149
commerciali
15=10411 _
+12+13+ | otalespesa 8074 8379 8843 8668 9215 38 55 20 63
privata
14
16=9+15 Jotale spesa 20.987 20.783 21.087 20.543 21.196 -1,0 1,5 -2,6 3,2
farmaceutica
g/16 Quotaa carico SSN 61,5 597 581 57,8 565

(%)

A Comprendente lo sconto per fasce di prezzo posto a carico delle farmacie, I'extrasconto da Determinazione AIFA 15
giugno 2012 e da art. 15, comma 2 della L. 135/2012 e, a carico dell’industria, sia lo sconto da Determinazione AIFA 30
dicembre 2005 che il payback sulla convenzionata da art. 11, comma 6, della L. 122/2010, temporanea- mente
modificato dalla L. 135/2012

° Spesa distribuzione diretta e per conto di fascia A, comprensiva — nel caso di Regioni con dati mancanti — del valore del
40% della spesa farmaceutica non convenzionata rilevata attraverso il flusso della “Tracciabilita del Farmaco”, ai sensi della
L. 222/2007. Tale condizione non ¢ stata applicata nel 2021 ad alcuna Regione

Fonte: elaborazione OsMed su dati NSIS

14



Sezione 1

Caratteristiche generali dell’'uso dei farmaci in Italia

Figura 1.2.1 Composizione della spesa farmaceutica territoriale: confronto 2014-2021
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Tabella 1.2.2 Consumi per assistenza farmaceutica territoriale pubblica e privata: confronto
2017-2021

2017 2018 2019 2020 2021 A% A% A% A%
(milioni)” (milioni)* (milioni)* (milioni)* (milioni)® 18-17 19-18 20-19 21-20

1 Convenzionata 1.110 1.102 1.083 1.034 1.029 -0,7 -1,7 -4,6 -0,4
2 Classe A privato* 216 162 190 215 227 -25,0 17,4 13,3 5,3
Distribuzione 66 175 64 50 44 1647  -63,2-22,9 -12,0
diretta di fascia A ! ! ’ ’
Distribuzione per
4 conto di 38 44 47 52 55 15,2 73 87 7.1
fascia A
5=1424344 JOtANE COnfezioni ) 400 gh 1385 1350 1355 37 66 25 0,4
classe A
Classe C con 222 229 234 243 24 32 21 41 0,4
ricetta
Automedicazione
(S0P 2 OT) 231 241 242 248 215 43 06 22  -134
Esercizi 30 29 28 27 28 33 40 1,9 20
commerciali
9=g+74g TOtalE confezioni 498 504 519 487 2,9 12 29  -61
classe C
10=5+9 Totale confezioni 1.915 1982 1.889 1869 1.842 35 46 -1,1  -14
DDD/1000 ab die## 1101,6  1130,8 1143,9 10984 11332 2,7 1,2 -40 3,2
Costo medio
OoD# 0,43 0,41 0,40 0,41 039 57 15 09 2,6
Ricette # 581 576 570 541 552 -0,9 1,0 5.2 2,2

A solo il numero delle ricette e delle confezioni & espresso in milioni di unita

* il dato relativo alla spesa privata di farmaci rimborsabili dal SSN & ricavato per differenza tra la spesa totale (stimata
attraverso i dati della Tracciabilita del Farmaco) e la spesa a carico SSN (ottenuta dai dati OsMed)

# relative al consumo di medicinali di fascia A erogati in regime di assistenza convenzionata
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Tabella 1.2.3 Spesa e consumi dei farmaci erogati in regime di assistenza convenzionata
nel 2021

Regione Spesa lorda Compartecipazione Sconto® Spes::\A

(milioni) Ticket fisso A% Prezzo di A% (milioni) ne't?a .

(milioni) 2120  riferimento  21-20 (milioni)

(milioni)

Piemonte 619,1 0,4 0,0 62,1 -1,1 40,3 516,2
Valle d’Aosta 16,5 1,4 -0,9 1,6 -1,7 0,9 12,6
Lombardia 1.770,4 118,9 0,7 137,3 0,0 146,3 1.367,9
PA Bolzano 56,4 4,3 3,8 5,9 0,5 4,0 42,2
PA Trento 73,0 0,1 10,1 6,8 1,0 4,9 61,2
Veneto 644,6 55,7 2,5 68,5 0,9 41,9 478,6
Friuli VG 183,0 0,0 - 18,4 -1,8 12,1 152,6
Liguria 240,0 17,9 3,0 24,7 -1,5 15,5 181,9
Emilia R. 572,4 0,3 -85,7 65,6 2,7 34,2 472,3
Toscana 523,2 0,3 -97,8 52,8 2,1 35,4 434,7
Umbria 148,4 0,0 -89,4 18,0 -0,3 10,0 120,4
Marche 244,6 0,0 - 29,3 0,3 17,0 198,4
Lazio 1.036,8 20,7 1,6 141,6 1,2 79,8 795,0
Abruzzo 235,8 6,9 -0,5 27,2 0,3 15,7 185,9
Molise 49,9 2,6 3,3 6,5 -2,3 2,9 37,8
Campania 1.059,5 72,1 1,2 131,7 0,5 77,8 778,0
Puglia 724,7 43,7 2,2 85,0 0,8 53,8 542,2
Basilicata 103,3 0,1 -97,1 12,9 3,2 6,8 83,5
Calabria 350,2 9,3 0,4 46,1 0,9 22,1 272,7
Sicilia 843,0 44,0 2,8 111,8 -1,1 68,1 619,2
Sardegna 277,4 0,0 - 28,8 -0,4 19,0 229,6
Italia 9.772,3 398,4 -2,7 1.082,7 0,4 708,5 7.582,9
Nord 4.046,0 194,6 0,5 378,3 0,3 224,3 3.285,4
Centro 1.953,1 21,0 -35,9 241,8 1,2 109,8 1.548,4
Sud e Isole 3.773,2 182,9 -0,1 462,7 0,2 212,6 2.749,0

A comprendente lo sconto per fasce di prezzo posto a carico delle farmacie, I'extra sconto da Determinazione AIFA 15
giugno 2012 e da art. 15, comma 2 della L. 135/2012 e, a carico dell'industria, sia lo sconto da Determinazione AIFA 30
dicembre 2005 che il payback sulla convenzionata da art. 11, comma 6, della L. 122/2010, temporanea- mente
modificato dalla L. 135/2012

"" la spesa netta & ottenuta sottraendo alla spesa lorda lo sconto e il ticket a carico dei pazienti

Fonte: Agenzia Italiana del Farmaco DCR (Distinte Contabili Riepilogative)

| dati contenuti nelle successive tabelle sono calcolati al netto dell’ossigeno
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Tabella 1.2.4 Variabilita regionale dei consumi farmaceutici dispensati attraverso le
farmacie territoriali, pubbliche e private: anno 2021 (Tabella e Figura)

Regione Fascia A rimborsata dal SSN Acquisto privato di classe A,
C,SOP e OTC
Spesalorda Spesalordapro A% DDD 1000 A% Spesa pro A%
A-SSNA capite pesata 21-20 ab die 21-20 capite 21-10

Piemonte 618 138,1 -1,2 1031,4 3,3 143,3 6,1
Valle d’Aosta 16 129,6 -2,7 917,0 1,0 122,2 -16,6
Lombardia 1753 177,4 -0,3 1077,7 3,6 141,5 7,8
PA Bolzano 56 113,4 -1,1 821,4 2,3 100,9 3,0
PA Trento 73 136,8 -0,2 1043,8 3,6 101,0 4,1
Veneto 640 130,8 -0,5 1003,1 1,6 121,4 4,8
Friuli VG 182 143,1 -1,8 1080,4 2,3 107,2 22,3
Liguria 239 143,2 -1,7 983,5 2,5 160,7 6,2
Emilia R. 571 126,8 1,5 1103,3 6,1 127,1 11,6
Toscana 518 134,7 -0,4 1091,7 3,3 130,9 7,6
Umbria 148 163,7 -0,7 1234,5 2,2 110,5 34,1
Marche 244 157,8 -0,9 1115,6 3,8 124,3 36,1
Lazio 1028 181,6 -0,6 1185,2 2,0 127,4 5,1
Abruzzo 234 179,2 0,0 1186,0 3,8 104,7 -5,2
Molise 49 160,8 -2,9 1150,0 4,3 96,4 10,6
Campania 1042 199,9 0,4 1334,3 4,6 168,7 14,8
Puglia 718 184,9 -0,1 1255,6 2,6 107,9 5,6
Basilicata 103 186,8 1,9 1249,1 6,6 96,5 10,4
Calabria 342 187,8 -1,6 1214,3 2,0 111,7 13,4
Sicilia 820 175,0 -1,9 1182,9 1,5 123,5 7,1
Sardegna 277 167,0 -0,9 1183,4 2,6 112,8 12,8
Italia 9672 163,3 -0,5 1133,2 3,2 130,6 8,5
Nord 4148 149,0 -0,4 1049,8 3,5 133,9 6,8
Centro 1939 162,1 -0,6 1149,9 2,6 126,8 10,7
Sud e Isole 3585 184,6 -0,6 1242,6 3,1 128,0 9,6

Importi in milioni di euro

A spesa di fascia A al netto della fascia C rimborsata (20 milioni di euro) e dell’ossigeno comprensiva della spesa per i

vaccini
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Tabella 1.2.5 Variabilita regionale dei consumi farmaceutici in regime di assistenza
convenzionata 2021 per quantita, costo medio per giornata di terapia e spesa (scostamenti
% dalla media nazionale) (Tabella e Figura)

Regione Scostamento % dalla media nazionale Rango spesa
DDD/1000 Costo medio Spesa lorda
ab die DDD pro capite
Campania 18 4 22 1
Calabria 7 7 15 2
Basilicata 10 4 14 3
Puglia 11 2 13 4
Lazio 5 6 11 5
Abruzzo 5 5 10 6
Lombardia -5 15 9 7
Sicilia 4 3 7 8
Sardegna 4 -2 2 9
Umbria 9 -8 0 10
Molise 1 -3 -2 11
Marche -2 -2 -3 12
Liguria -13 1 -12 13
Friuli VG -5 -8 -13 14
Piemonte -9 -7 -16 15
PA Trento -8 -9 -16 16
Toscana -4 -14 -18 17
Veneto -11 -9 -20 18
Valle d'Aosta -19 -2 -21 19
Emilia R. -3 -20 -22 20
PA Bolzano -28 -4 -31 21
Nord -7 -1 -9
Centro 1 -2 -1
Sud e isole 10 3 13
30 medianazionale
- quantita + quantita
# costose & Coslose
20
Lombardia @
§ 10 Lazio Cd.lahria "
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Figura 1.2.2 Andamento della spesa farmaceutica in regime di assistenza convenzionata nel
periodo 2010-2021 per i farmaci di classe A-SSN: effetto consumi, prezzi e mix
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Tabella 1.2.6 Effetto consumi, prezzi e “mix” sulla variazione della spesa farmaceutica in
regime di assistenza convenzionata regionale di classe A-SSN: confronto 2021-2020

Regione Spesa lorda 2021 A % 2021-2020 Costo medio A % costo
(milioni) DDD 2021 medio DDD
spesa DDD prezzi mix
Piemonte 617,8 -1,2 1,8 -0,8 -2,3 0,4 -3,0
Valle d’Aosta 16,4 -2,7 -0,3 -4,1 1,7 0,4 -2,4
Lombardia 1.753,0 -0,3 2,4 -0,7 -2,0 0,5 -2,7
PA Bolzano 56,3 -1,1 1,8 -2,4 -0,5 0,4 -2,9
PA Trento 72,6 -0,2 2,2 -1,8 -0,6 0,4 2,4
Veneto 640,4 -0,5 1,0 -0,8 -0,7 0,4 -1,5
Friuli VG 182,2 -1,8 1,2 -1,3 -1,7 0,4 3,0
Liguria 239,0 -1,7 1,2 -1,0 -1,8 0,4 -2,8
Emilia R. 570,5 1,5 4,7 -0,9 -2,1 0,3 -3,0
Toscana 518,5 -0,4 2,6 -0,8 -2,1 0,3 -2,9
Umbria 148,3 -0,7 1,4 -1,2 -0,9 0,4 2,1
Marche 2443 -0,9 2,5 -1,2 -2,2 0,4 -3,3
Lazio 1.028,4 -0,6 1,4 -1,0 -1,0 0,4 22,0
Abruzzo 2343 -0,0 2,7 -0,9 -1,7 0,4 -2,6
Molise 49,3 -2,9 2,4 3,1 22,2 0,4 -5,2
Campania 1.041,8 0,4 3,3 -0,6 -2,3 0,4 -2,9
Puglia 717,6 -0,1 2,3 -0,7 -1,6 0,4 22,3
Basilicata 102,8 1,9 5,2 -1,9 -1,2 0,4 -3,1
Calabria 342,2 -1,6 0,7 -0,9 -1,4 0,4 -2,3
Sicilia 820,3 -1,9 1,0 -1,5 -1,5 0,4 -2,9
Sardegna 276,7 -0,9 1,9 -1,1 -1,7 0,4 -2,8
Italia 9.672,4 -0,5 2,2 -0,5 -2,1 0,4 -2,6
Nord 4.148,2 -0,4 2,3 -0,6 2,1 0,4 22,7
Centro 1.939,4 -0,6 1,9 -0,7 -1,7 0,4 -2,4
Sud e Isole 3.584,8 -0,6 2,2 -0,5 -2,2 0,4 -2,7

Nota: la spesa e al netto della fascia C rimborsata, dei vaccini e dell’ossigeno
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Tabella 1.2.7 Spesa farmaceutica pro capite territoriale (pubblica e privata) 2021
(popolazione pesata) (Tabella). Scostamento % dalla media nazionale (Figura)

Regione Spesa territoriale® Spesa privata Spesa farmaceutica
classe A-SSN pro capite territoriale
pro capite (A, C, SOP e OTC) pro capite
Piemonte 204,0 143,3 347,3
Valle d’Aosta 186,4 122,2 308,6
Lombardia 231,9 141,5 373,3
PA Bolzano 176,3 100,9 277,2
PA Trento 192,4 101,0 293,4
Veneto 198,9 121,4 320,4
Friuli VG 210,3 107,2 317,5
Liguria 213,9 160,7 374,6
Emilia R. 202,3 127,1 329,4
Toscana 209,5 130,9 340,4
Umbria 243,2 110,5 353,6
Marche 234,5 124,3 358,8
Lazio 257,3 127,4 384,6
Abruzzo 263,6 104,7 368,3
Molise 248,5 96,4 344,9
Campania 287,4 168,7 456,1
Puglia 279,9 107,9 387,9
Basilicata 272,8 96,5 369,3
Calabria 214,1 111,7 325,8
Sicilia 249,2 123,5 372,7
Sardegna 252,4 112,8 365,3
Italia 234,7 130,6 365,3
Nord 212,8 133,9 346,7
Centro 237,9 126,8 364,7
Sud e Isole 264,2 128,0 392,2

A spesa lorda convenzionata di fascia A, al netto della fascia C rimborsata, a cui e stata aggiunta la spesa per la

distribuzione diretta e per conto di fascia A. Non e inclusiva dell’ossigeno
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1.3 Acquisto dei farmaci da parte delle strutture sanitarie pubbliche

La spesa per l'acquisto di medicinali da parte delle strutture sanitarie pubbliche (ospedali,
distribuzione diretta e per conto) e risultata pari a circa 13,8 miliardi di euro (233,5 euro
pro capite) (Tabella 1.3.1) e ha registrato un incremento del 4,8% rispetto al 2020, a fronte
di una sostanziale stabilita dei consumi (-0,3%; 173,0 DDD/1000 ab die) e un aumento del
costo medio per DDD del 4,8%. Occorre sottolineare che la valutazione dei consumi dei
farmaci acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche in termini di DDD, pur consentendo
un’utile parametrazione nei diversi livelli di aggregazione spaziale e temporale, non
rappresenta l'effettiva dose del farmaco somministrata al paziente. Tale considerazione,
valida anche nei casi in cui la DDD venga utilizzata per parametrare il consumo territoriale
di farmaci (e.g. nella popolazione pediatrica), lo diventa ancor pil nel contesto
ospedaliero, dove la dose di un medicinale puo essere notevolmente variabile in funzione
delle esigenze assistenziali del paziente. Le Regioni in cui sono stati riscontrati i valori di
spesa piu elevati sono I"'Umbria (269,3 euro pro capite), la Campania (266,7 euro pro
capite), e la Puglia (260,3 euro pro capite); al contrario, in Valle d’Aosta (175,9 euro pro
capite), in Lombardia (195,7 euro pro capite) e nella PA di Trento (197,9 euro pro capite) si
rilevano i valori pil bassi. L'incremento della spesa, rispetto al 2020, e stato registrato, ad
eccezione della Toscana e della Basilicata, in tutte le Regioni, con le maggiori variazioni in
Emilia Romagna (+11,7%) e in Sicilia (+9,7%).

In termini di consumo, Emilia Romagna (300,1 DDD) e Lombardia (111,7 DDD)
rappresentano, rispettivamente, le Regioni con i piu alti e i piu bassi livelli di consumo. Le
Regioni che registrano gli incrementi maggiori dei consumi rispetto all’anno 2020 sono
Sicilia (+12,8%), Molise (+9,4%) e Friuli Venezia Giulia (+8,2%), mentre i decrementi
maggiori sono stati osservati in Valle d’Aosta (-7,8%), Abruzzo (-7,5%), Toscana (-4,8%) e
Liguria (-4,5%).

Dall’analisi della relazione tra costo medio per DDD e acquisti dei farmaci da parte delle
strutture sanitarie pubbliche (Tabella e Figura 1.3.2) si rileva che solo la Sardegna consuma
maggiori quantita e principi attivi lievemente pilu costosi e solo la Valle d’Aosta consuma
meno quantita a un minor costo rispetto alla media nazionale. Lombardia, Lazio, Abruzzo,
Basilicata, Molise, Calabria, Campania, Puglia e Sicilia registrano minori consumi, ma con
un costo medio per DDD superiore alla media nazionale, mentre Emilia Romagna, Friuli
Venezia Giulia, Marche, Veneto, Toscana, Umbria, Liguria, Piemonte, PA di Bolzano e di
Trento consumano maggiori quantita ma con un costo medio per DDD minore. La Tabella
1.3.3 analizza le componenti che hanno concorso alla variazione della spesa per gli acquisti
da parte delle strutture sanitarie pubbliche. La spesa nel 2021 ha fatto registrare, a livello
nazionale, un aumento del 3,6%, determinato principalmente da uno spostamento verso
molecole piu costose (effetto mix: +11,9%), mentre rimangono pressoché stabili i consumi
(-0,8%) e si registra una riduzione dei prezzi del 6,7%. Aumenta, tuttavia, il costo medio
per DDD del 4,4%, con le maggiori variazioni registrate nelle Regioni Emilia Romagna
(+12,5%) e Abruzzo (+11,2%).
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Tabella 1.3.1 Spesa e consumi per farmaci acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche:
confronto 2021-2020 (popolazione pesata) (Tabella e Figura)

Regione Spesa SSN Spesa SSN DDD/1000 Costo medio
(milioni) pro capite abitanti die DDD
A% A% A%
€ 21/20 N. 21/20 € 21/20

Piemonte 975,5 218,1 1,9 189,4 -3,9 3,1 5,7
Valle d'Aosta 22,3 175,9 7,9 169,3 -7,8 2,8 16,7
Lombardia 1.934,1 195,7 4,7 111,7 1,2 4,8 3,2
PA Bolzano 109,3 220,2 3,2 195,9 -2,2 3,1 5,2
PA Trento 105,0 197,9 7,1 198,1 4,3 2,7 2,3
Veneto 1.082,5 221,2 4,4 210,2 -4,3 2,9 8,8
Friuli VG 300,1 235,8 2,2 193,5 8,2 3,3 -5,9
Liguria 397,5 238,2 4,4 207,1 -4,5 3,1 9,0
Emilia R. 1.157,1 257,1 11,7 300,1 -2,1 2,3 13,8
Toscana 926,9 240,8 -0,7 204,0 -4,8 3,2 4,0
Umbria 243,9 269,3 7,0 222,3 0,5 3,3 6,2
Marche 398,1 257,2 3,7 223,4 -1,1 3,1 4,7
Lazio 1.321,1 233,3 4,3 131,8 -2,3 4,8 6,5
Abruzzo 335,6 256,6 3,4 138,5 -7,5 51 11,5
Molise 70,2 229,4 2,3 144,0 9,4 4,4 -6,8
Campania 1.389,9 266,7 4,0 157,6 3,0 4,6 0,7
Puglia 1.010,3 260,3 4,6 152,8 -0,6 4,7 5,0
Basilicata 136,0 247,3 0,0 147,7 0,7 4,6 -1,0
Calabria 461,9 253,5 6,9 150,9 6,6 4,6 0,0
Sicilia 1.047,8 223,5 9,7 155,4 12,8 3,9 -3,0
Sardegna 408,1 246,2 3,3 181,4 6,0 3,7 -2,7
Italia 13.833,2 233,5 4,8 173,0 -0,3 3,7 4,8
Nord 6.083,3 218,5 5,3 184,8 -1,8 3,2 6,9
Centro 2.890,0 241,5 2,8 173,7 -2,8 3,8 5,5
Sud e isole 4.859,9 250,2 5,3 155,7 4,4 4,4 0,6

Fonte: elaborazione OsMed su dati NSIS relativi alla Tracciabilita del Farmaco — D.M. 15 luglio 2004
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Tabella 1.3.2 Variabilita regionale dei consumi 2021 dei farmaci acquistati dalle strutture
sanitarie pubbliche per quantita, costo medio di giornata di terapia e spesa (scostamenti %

dalla media nazionale) (Tabella e Figura)

Regione Scostamento % dalla media nazionale Rango
spesa
DDD/1000 Costo medio Spesa lorda
ab die DDD pro capite
Umbria 28 -10 15 1
Campania -9 25 14 2
Puglia -12 26 11 3
Marche 29 -15 10 4
Emilia R. 73 -37 10 5
Abruzzo -20 37 10 6
Calabria -13 24 9 7
Basilicata -15 24 6 8
Sardegna 5 1 5 9
Toscana 18 -13 3 10
Liguria 20 -15 2 11
Friuli VG 12 -10 1 12
Lazio -24 31 0 13
Molise -17 18 -2 14
Sicilia -10 7 -4 15
Veneto 21 -22 -5 16
PA Bolzano 13 -17 -6 17
Piemonte 9 -15 -7 18
PA Trento 14 -26 -15 19
Lombardia -35 30 -16 20
Valle d'Aosta -2 -23 -25 21
Nord 7 -12 -6
Centro 0 3 3
Sud e isole -10 19 7
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+ costose +costose
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Tabella 1.3.3 Effetto consumi, prezzi e mix sulla variazione della spesa per farmaci acquistati
dalle strutture sanitarie pubbliche: confronto 2021-2020

Regione Spesa lorda 2021 A % 2021-2020 Costo medio A%
(milioni) DDD 2021 21-20
spesa DDD prezzi mix
Piemonte 943 0,5 -4,8 -10,1 17,5 3,1 5,6
Valle d’Aosta 21 57 -2,9 -29,6 54,5 2,5 8,8
Lombardia 1.831 2,9 0,0 -8,2 12,1 4,6 2,8
PA Bolzano 104 2,5 -2,5 -28,6 47,1 2,9 5,1
PA Trento 99 5,8 3,6 -26,2 38,4 2,6 2,1
Veneto 1.028 3,8 -4,4 9,3 19,8 2,7 8,6
Friuli VG 286 -0,3 7.3 -31,2 35,2 3,2 -7,0
Liguria 382 2,5 -5,0 -13,3 24,5 3,0 7,9
Emilia R. 1.101 9,5 -2,6 -9,9 24,9 2,2 12,5
Toscana 894 -0,7 -4,9 -13,8 21,2 3,1 4,4
Umbria 233 4,9 0,1 -12,1 19,2 3,2 4,8
Marche 384 2,4 -1,9 -10,1 16,1 3,0 4,4
Lazio 1.259 4,4 -2,6 -10,2 19,3 4,6 7,1
Abruzzo 323 1,6 -8,6 -11,3 25,4 4,9 11,2
Molise 67 -0,8 7,0 -21,2 17,7 4,2 -7,3
Campania 1.330 2,3 2,2 -9,9 11,2 4,5 0,2
Puglia 965 4,4 -0,6 -10,3 17,1 4,5 5,1
Basilicata 131 -1,7 -0,2 -23,0 27,9 4,4 -1,5
Calabria 443 5,0 5,3 -13,4 15,2 4,4 -0,3
Sicilia 991 8,9 13,0 -8,8 57 3,7 -3,6
Sardegna 395 2,4 5,8 -15,4 14,5 3,6 -3,2
Italia 13.212 3,6 -0,8 -6,7 11,9 3,5 4,4
Nord 5.795 3,7 -2,4 -7,2 14,5 3,1 6,3
Centro 2.771 2,4 -3,1 -7,7 14,5 3,7 5,7
Sud e Isole 4.645 4,1 3,9 -6,8 7,5 4,2 0,2

Nota: la spesa & al netto dei vaccini e dell’ossigeno
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1.4 Consumo dei farmaci per eta e genere

L'utilizzo dei farmaci nella popolazione puo dipendere da diversi fattori, incluse le
caratteristiche socio-demografiche e i profili epidemiologici delle popolazioni, i diversi
contesti assistenziali e le attitudini prescrittive dei medici. L'obiettivo di questa sezione &
quello di fornire, nell’ambito dell’assistenza convenzionata e della distribuzione per conto,
una descrizione della distribuzione del consumo e della spesa, nonché della prevalenza
d’uso dei farmaci per eta e genere nella popolazione generale. Le analisi sono state condotte
utilizzando il flusso informativo delle prescrizioni farmaceutiche a carico del SSN (Tessera
Sanitaria) che comprende le ricette erogate attraverso le farmacie pubbliche e private
relative a tutta la popolazione italiana.

Complessivamente, nel 2021 il 62,8% degli assistiti ha ricevuto almeno una prescrizione di
farmaci, con una spesa pro capite di 201 euro e un consumo di 1.184 DDD/1000 abitanti
die (questo indica che in media ogni cittadino italiano ha ricevuto poco piu di una dose di
farmaco ogni giorno dell’anno) (Tabelle 1.4.1 e 1.4.2).

Vi & una lieve differenza di esposizione ai farmaci tra i due generi, con una prevalenza che
raggiunge il 58% negli uomini e il 67% nelle donne mentre, per quanto riguarda consumo e
spesa, si registrano valori di 1.107 DDD negli uomini e 1.257 nelle donne, nonché 197 euro
pro capite negli uomini e 204 nelle donne (Tabella 1.4.1 e Figura 1.4.1).

Come atteso, I'andamento della spesa e del consumo risulta crescente con I'eta. Nella
fascia superiore ai 75 anni la spesa pro capite per i medicinali a carico del SSN é fino a 3
volte superiore al valore medio nazionale; inoltre, per ogni individuo con eta maggiore di
64 anni, la spesa farmaceutica e oltre 6 volte superiore rispetto alla spesa sostenuta per
un individuo con eta inferiore ai 40 anni (Tabella 1.4.1). Tale andamento & determinato sia
dal cambiamento della prevalenza d’uso dei farmaci sia dei consumi; la prevalenza d’uso
passa da circa il 50% nei bambini e negli adulti fino ai 49 anni a oltre il 90% nella
popolazione con eta fino ai 74 anni, fino al 100% nella popolazione con eta superiore ai 74
anni; i consumi si attestano tra le 325 e le 496 DDD/1000 abitanti die nella fascia
compresa tra i 40 e i 49 anni e a oltre 3.000 nella popolazione di 70 anni e oltre (Figure
1.4.1 e 1.4.2, Tabella 1.4.1). Questo valore indica che ogni giorno dell’anno una persona in
guesta fascia di eta ha assunto almeno tre dosi di farmaco. La popolazione con piu di 64
anni assorbe oltre il 70% della spesa e delle DDD (Tabella 1.4.1).

Differenze di genere sono riscontrabili specialmente nella fascia di eta tra i 20 e i 64 anni,
in cui le donne mostrano una prevalenza d’uso superiore a quella degli uomini (Figura
1.4.1). A fronte di una prevalenza d’uso a livello nazionale nel 2021 pari a 62,8%, tra le
diverse Regioni i valori oscillano tra il 48,2% della PA di Bolzano e il 69,9% in Abruzzo
(Tabella 1.4.2). Le Regioni del Nord registrano una prevalenza inferiore (59,3%) rispetto al
Centro (64,7%) e Sud ltalia (66,7%). Per ogni utilizzatore & stata sostenuta una spesa di
339,0 euro al Sud (+6,1% in confronto alla media nazionale di 319,4 euro), rispetto ai
300,4 euro al Nord e ai 324,1 euro al Centro. Tali differenze sono dovute principalmente
ad un maggior consumo e alla prescrizione di specialita piu costose e al minor ricorso ai
farmaci equivalenti. Infatti, vengono erogate maggiori dosi per utilizzatore al Sud (696,6
DDD) rispetto al Centro (692,2 DDD) e al Nord (676,8 DDD), cio potrebbe riflettere un
diverso andamento epidemiologico delle patologie, sia per gravita che per la presenza di
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comorbilita. Rispetto al 2020, sia la prevalenza d’uso sia le dosi per utilizzatore registrano
un incremento, rispettivamente del 1% e del 2,0%, con i maggiori incrementi al Sud. In
queste Regioni, a fronte dell'incremento delle dosi per utilizzatore (+2,2%), si registra una
stabilita nella spesa per utilizzatore (+0,5%), probabilmente dovuta ad un maggior ricorso
ai farmaci con un costo medio piu basso rispetto all’'anno precedente (Tabella 1.4.2).
Relativamente ai due generi (Tabella 1.4.3), non si evidenziano differenze nell’eta media
degli utilizzatori che € pari a 53 anni e 55 anni rispettivamente negli uomini e nelle donne,
mentre si riscontrano differenze nei consumi, piu elevati negli uomini in termini di DDD
per utilizzatore (692,8 negli uomini e 683,8 nelle donne) e in termini di confezioni per
utilizzatore (29,8 negli uomini e 28,2 nelle donne); tale andamento dei consumi si riflette
anche nella spesa sostenuta per ogni utilizzatore, che & pari a 337,9 euro negli uomini e
304,1 euro nelle donne (Tabella 1.4.3).

Tabella 1.4.1 Distribuzione per eta della spesa e dei consumi territoriali 2021

Fascia Spesa lorda pro capite Spesa totale DDD/1000 ab die DDD totali
dreta uomini  donne totale % % cum. uomini donne totale % % cum.
0-4 18,9 16,4 17,7 0,3 0,3 103 95 100 0,3 0,3
5-9 17,5 15,6 16,6 0,4 0,7 51 45 48 0,2 0,5
10-14 27,8 20,8 24,4 0,6 1,3 58 52 55 0,2 0,7
15-19 37,0 25,3 31,3 0,8 2,0 81 91 86 0,3 1,1
20-24 32,9 34,6 33,7 0,8 2,9 100 134 116 0,5 1,6
25-29 39,7 42,0 40,8 1,0 3,9 119 165 141 0,6 2,2
30-34 43,5 54,9 49,1 1,3 5,2 145 213 179 0,8 3,0
35-39 54,5 71,8 63,1 1,9 7,1 197 271 234 1,2 4,1
40-44 70,4 86,3 78,4 2,6 9,7 293 358 325 1,9 6,0
45-49 96,7 105,3 101,1 4,0 13,7 465 526 496 3,3 9,3
50-54 137,6 143,2 140,4 5,7 19,4 741 824 783 5,4 14,7
55-59 204,2 194,6 199,3 7,8 27,2 1.171 1.220 1.196 7,9 22,6
60-64 299,6 264,7 281,6 93 36,5 1.765 1.721 1.742 9,8 32,4
65-69 414,7 354,9 383,4 11,2 47,7 2.485 2.351 2.414 12,0 44,4
70-74 519,2 445,5 480,0 13,9 61,6 3.137 2.959 3.042 14,9 59,3
75-79 666,6 570,4 613,5 13,1 74,8 4.006 3.755 3.867 14,0 73,3
80-84 719,3 613,6 657,8 12,6 87,4 4.290 4.002 4.122 13,4 86,7
85+ 783,8 630,5 681,8 12,6 100,0 4.611 4.041 4.232 13,3 100,0
Totale 197,0 204,0 201,0 100,0 1.107 1.257 1.184 100,0
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Figura 1.4.1 Andamento della prevalenza d’uso per eta e genere dei farmaci territoriali
2021

120

100

[e)
o

ey
o
L

Prevalenza d'uso (%)
[*2)
o

N
o

0-4 10-14 20-24 30-34 40-44 50-54 60-64 70-74 80-84

Fascia di eta

Figura 1.4.2 Andamento delle DDD/1000 abitanti die territoriali 2021 per eta e genere

5.000
4.500
4.000

OUomini ®Donne

3.500

3.000
2.500
2.000

1.500

DDD/1000 abitanti die

1.000
500

M9 X O A O X O X O (X O (XD A O & (X
Y NNV VDN KO SO ON NS
TSN WSS G DS @

Fascia di eta

27




'uso dei farmaci in Italia

Rapporto Nazionale. Anno 2021

Tabella.1.4.2 Prevalenza e intensita d’uso in ambito territoriale per Regione (2019-2021)

Regione Prevalenza Spesa DDD
d’uso (%) per utilizzatore per utilizzatore
2019 2020 2021 A% 2019 2020 2021 A% 2019 2020 2021 A%
21-20 21-20 21-20

Piemonte 65,7 60,9 61,7 1,3 272,4 292,5 291,8 -0,2 639,6 6665 6757 1,4
Valle d’Aosta 62,8 58,2 57,9 -0,4 259,0 2754 2741 -0,5 5820 607,0 6152 1,3
Lombardia 63,0 57,5 58,0 0,9 314,4 348,1 3473 -0,2 637,5 673,2 686,0 1,9
PA Bolzano 53,0 47,7 48,2 0,9 240,3 265,7 267,8 0,8 579,4 595,5 604,9 1,6
PA Trento 66,5 61,7 62,3 0,9 238,2 259,1 1263,4 1,7 590,1 605,8 617,2 1,9
Veneto 62,6 57,3 57,4 0,3 251,2 277,2 280,4 1,1 658,5 666,1 673,1 1,1
Friuli VG 65,1 60,7 61,2 0,8 292,5 315,0 311,8 -1,0 678,0 706,4 716,4 1,4
Liguria 65,1 60,6 61,0 0,7 303,9 321,8 316,5 -1,7 662,4 6859 691,0 0,7
Emilia R. 67,2 62,2 62,6 0,7 209,7 224,1 229,0 2,2 604,8 639,3 659,3 3,1
Toscana 66,7 62,3 62,9 1,0 249,1 273,0 277,1 1,5 655,5 681,3 695,2 2,0
Umbria 71,2 67,1 67,2 0,0 313,7 336,4 338,2 0,5 689,7 731,5 746,8 2,1
Marche 72,1 66,5 67,1 0,9 284,2 304,1 306,1 0,7 626,8 652,1 668,0 2,4
Lazio 68,1 64,8 64,9 0,2 337,5 352,6 355,8 0,9 645,8 673,9 687,8 2,1
Abruzzo 74,1 69,4 69,9 0,7 283,7 317,2 319,7 0,8 604,8 640,1 658,2 2,8
Molise 72,6 68,3 69,2 1,4 309,6 327,6 331,2 1,1 605,9 652,8 6825 4,6
Campania 69,3 65,4 67,0 2,5 324,1 350,2 353,0 0,8 646,3 694,1 712,7 2,7
Puglia 73,2 68,9 69,5 0,8 307,8 330,4 341,0 3,2 640,0 661,6 677,0 2,3
Basilicata 71,8 67,6 69,6 3,0 307,8 330,4 3349 1,4 637,0 673,0 696,0 3,4
Calabria 65,0 61,7 63,4 2,6 359,9 381,3 3656 -41 6635 706,7 7209 2,0
Sicilia 66,5 63,1 64,1 1,7 303,7 323,6 3239 0,1 641,3 6854 6924 1,0
Sardegna 69,5 66,1 67,2 1,6 298,7 321,5 3168 -1,4 659,4 694,2 706,8 1,8
Italia 66,6 62,2 62,8 1,0 294,6 317,8 3194 0,5 642,9 674,3 687,9 2,0
Nord 64,0 58,9 59,3 0,8 274,8 299,6 3004 0,2 637,6 6650 676,8 1,8
Centro 68,4 64,3 64,7 0,5 301,9 321,1 324,1 0,9 649,9 677,9 692,2 2,1
Sud e Isole 69,4 65,6 66,7 1,8 313,8 337,3 339,0 0,5 643,0 681,8 696,6 2,2
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Tabella 1.4.3 Prevalenza e intensita d’uso in ambito territoriale per Regione e per genere

(anno 2021)

Regione Eta media Spesa DDD Confezioni

per utilizzatore per utilizzatore per utilizzatore
u D u D u D U D

Piemonte 55 57 309,4 277,4 695,5 659,6 29,5 27,0
Valle d’Aosta 54 56 293,9 258,3 638,9 596,2 27,6 24,9
Lombardia 53 55 373,7 325,4 697,0 676,9 28,9 26,6
PA Bolzano 52 54 288,3 251,3 616,1 595,8 25,0 22,6
PA Trento 51 53 276,7 252,3 632,9 604,1 27,3 25,3
Veneto 54 56 300,8 263,2 695,0 654,7 28,2 25,1
Friuli VG 56 57 337,4 291,3 749,5 689,8 31,2 28,0
Liguria 57 59 331,3 304,6 692,5 689,8 29,4 28,3
Emilia R. 53 55 238,8 221,0 664,7 654,8 27,8 26,5
Toscana 55 57 291,8 265,1 702,1 689,5 29,1 27,7
Umbria 54 56 358,9 321,2 768,0 729,5 32,8 30,8
Marche 53 55 326,1 289,4 694,4 645,8 30,0 27,6
Lazio 52 54 384,9 332,1 692,7 683,8 30,7 29,7
Abruzzo 52 54 331,7 309,6 661,8 655,2 29,1 28,2
Molise 54 56 354,3 311,7 676,3 687,8 30,3 29,3
Campania 50 52 361,7 345,7 690,9 731,0 30,7 30,4
Puglia 52 53 354,7 329,5 669,4 683,4 30,1 29,4
Basilicata 53 55 349,4 322,6 683,3 706,7 31,1 30,4
Calabria 53 54 399,3 337,3 730,5 712,9 33,6 32,1
Sicilia 52 54 336,2 313,8 692,1 692,7 30,4 29,7
Sardegna 54 56 331,2 305,0 689,3 721,2 29,8 28,8
Italia 53 55 337,9 304,1 692,8 683,8 29,8 28,2
Nord 54 56 320,5 283,8 690,8 665,4 28,7 26,5
Centro 53 55 346,9 305,5 701,9 684,4 30,3 28,9
Sud e Isole 52 53 352,9 327,4 688,0 703,7 30,6 29,9
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1.5 Utilizzo dei farmaci in eta pediatrica

In questa sezione viene presentata un’analisi dell’utilizzo dei farmaci in eta pediatrica
attraverso i dati provenienti da tutte le Regioni italiane, con una popolazione pediatrica
(eta <18 anni) residente nel 2021 pari a 9,3 milioni di individui.

Nel corso del 2021, quasi 3,3 milioni di bambini e adolescenti assistibili hanno ricevuto
almeno una prescrizione farmaceutica, pari al 35,1% della popolazione pediatrica
generale, con una prevalenza leggermente maggiore nei maschi rispetto alle femmine
(35,9% vs 34,3%). Inoltre, nello stesso anno, sono state effettuate 13,3 milioni di
prescrizioni, per un totale di circa 13,6 milioni di confezioni (circa 1,5 confezioni per
utilizzatore) e una spesa di 207,6 milioni di euro (22,2 euro pro capite e 63,3 euro per
utilizzatore). Differentemente dall’anno 2020, si osserva nel 2021 un incremento dei
consumi in termini sia di prescrizioni (+6,5%) e di confezioni (+5,3%) che della spesa pro
capite (+2,1%) e della spesa per utilizzatore (+5,1%). In media nel corso dell’anno ogni
bambino ha ricevuto 1,4 prescrizioni e 1,5 confezioni di farmaci, con una lieve differenza
tra maschi e femmine: rispettivamente 1,5 prescrizioni vs 1,3 e 1,5 confezioni vs 1,4
(Tabella 1.5.1).

A livello regionale si riscontra una marcata variabilita nel ricorso ai farmaci in eta
pediatrica, con un livello di prevalenza d’uso che varia dal 27% nella PA di Bolzano al 43%
in Abruzzo (Figura 1.5.1).

La prevalenza d’uso registra un picco nella fascia di eta prescolare (1-5 anni) (53,8%), per
poi diminuire progressivamente negli anni successivi fino a raggiungere il valore del 28,7%
nella fascia di eta 12-17 anni (Figura 1.5.2).

Analogo andamento per eta riguarda i consumi, con un valore di confezioni pro capite che
passa da 2,1 nei bambini in eta prescolare (1-5 anni) a 1,1 nei bambini in eta scolare (6-11
anni) a 1,4 negli adolescenti (12-17 anni), con una trascurabile differenza per genere: 1,5
confezioni per i maschi vs 1,3 confezioni per le femmine. Rispetto all’anno 2020, si registra
un incremento delle confezioni pro capite sia nei maschi sia nelle femmine e si nota,
analizzando le fasce di eta, come I'aumento si sia concentrato nei bambini nei primi 5 anni
di vita, mentre si riducono i consumi nei bambini in eta scolare e negli adolescenti (Tabella
1.5.2).

Come atteso, gli antimicrobici per uso sistemico sono i farmaci a maggior consumo (33,6%
del totale delle confezioni prescritte nella popolazione pediatrica italiana), seguiti dai
farmaci dell’apparato respiratorio (26,7%); gli antimicrobici per uso sistemico fanno
rilevare anche nel 2021 una riduzione delle prescrizioni rispetto all’lanno precedente,
sebbene di minore entita rispetto a quella osservata nel 2020 (2021-2020: -4,2% e 2020-
2019: -46,0%). Al contrario per i farmaci del sistema respiratorio, dopo I'importante
riduzione delle confezioni osservata nel 2020 (-30,3%), si € assistito nel 2021 ad una
ripresa dei consumi con un incremento del 12,9% rispetto al 2020. Tra le categorie i
farmaci piu utilizzati si collocano al quarto posto i farmaci del sistema nervoso centrale,
con un consumo pari al 10,7% del totale, continuando a registrare un aumento delle
confezioni rispetto all’anno precedente, anche di entita superiore rispetto a quello
registrato nel 2020 (2021-2020: +5,9% e 2020-2019: +3,0%) (Figura 1.5.3, Tabella 1.5.3).
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Analizzando, invece, la distribuzione dei consumi per genere, si evidenzia un maggiore
utilizzo nei maschi rispetto alle femmine per tutte le categorie terapeutiche, ad eccezione
dei farmaci per I'apparato genito-urinario e ormoni sessuali (femmine 67% vs maschi
33%), dei farmaci antineoplastici e immunomodulatori (femmine 63% vs maschi 37%),
degli antiparassitari, insetticidi e repellenti (femmine 52% vs maschi 48%) e dei farmaci
appartenenti alla categoria del sangue e organi emopoietici (femmine 51% vs maschi 49%)
(Figura 1.5.4).

Come gia evidenziato, gli antimicrobici per uso sistemico si confermano la categoria
terapeutica a maggiore consumo in eta pediatrica (490,8 confezioni per 1000 assistibili),
nonostante il trend in riduzione degli ultimi due anni, con I’associazione amoxicillina/acido
clavulanico che risulta essere il farmaco piu prescritto della categoria (179,1 prescrizioni
per 1000 assistibili), sebbene in riduzione rispetto al 2020 (-5,8%; Tabella 1.5.3).
Nonostante la forte riduzione dei consumi, si conferma il pattern prescrittivo degli
antibiotici nella popolazione pediatrica italiana: I'associazione amoxicillina/acido
clavulanico si colloca al primo posto tra i 20 principi attivi a maggior consumo anche nel
2021, mentre I'amoxicillina da sola, antibiotico di prima scelta nel trattamento delle
infezioni pediatriche pilt comuni secondo le linee guida (e pertanto da preferirsi rispetto
all’associazione con acido clavulanico), si colloca al terzo posto per consumi nella categoria
e al sesto posto nella classifica dei primi 20 principi attivi per consumo (70,0 confezioni per
1000 assistibili) con una riduzione rispetto al 2020 del 7,5% (Tabelle 1.5.3 e 1.5.4). Il
secondo antibiotico per numero di confezioni e rappresentato dall’azitromicina (71,5
confezioni per 1000 assistibili), in forte crescita rispetto al 2020 (+19,4%).

Nella graduatoria delle categorie piu prescritte, seguono i farmaci del sistema respiratorio
con una prevalenza di 257,2 per 1000 assistibili e 389,3 confezioni per 1000 assistibili. |
farmaci autorizzati per il trattamento dell’asma bronchiale, come i corticosteroidi
inalatori, budesonide e beclometasone, e il salbutamolo, un agonista selettivo dei
recettori beta-2 adrenergici, fanno registrare valori di prevalenza d’uso piu elevati
all'interno della categoria con forti incrementi delle prescrizioni rispetto al 2020 (dal
+15,7% del salbutamolo al +48,9% del budesonide), dopo le forti contrazioni registrate nel
2020 (Tabella 1.5.3). L'antistaminico cetirizina si colloca al terzo posto per prevalenza
d’uso (107,6 per 1000 bambini) e per numero di confezioni per 1000 assistibili (57,0
registrando un incremento del 3,7%) (Tabelle 1.5.3 e 1.5.4). La terza categoria per consumi
€ rappresentata dai farmaci dell’apparato gastrointestinale e metabolismo che con 159,8
confezioni per 1000 assistibili rilevate nel 2021 ha registrato un notevole incremento
rispetto al 2020 (+13,3%). |l colecalciferolo & il medicinale piu prescritto (84,2 confezioni
per 1000 assistibili), seguito dal lansoprazolo e da insulina lispro, entrambe con 8,3
confezioni e dall’insulina aspart con 6,9 confezioni per 1000 assistibili.

La quarta categoria piu prescritta & quella dei farmaci per il sistema nervoso centrale
(156,7 confezioni per 1000 assistibili, in aumento del 5,9% in confronto al 2020), con
I'acido valproico che risulta essere il principio attivo piu prescritto della categoria (51,5
confezioni per 1000 assistibili), seguito da altri due farmaci antiepilettici (carbamazepina
e levetiracetam); considerando anche lamotrigina e etosuccimide, altri farmaci
antiepilettici in quinta e nona posizione per consumo, questi principi attivi coprono oltre
la meta dei consumi della categoria dei farmaci del sistema nervoso. Anche se fa rilevare
un consumo ridotto (8,2 confezioni per 1000 assistibili) I'aripiprazolo, indicato per il
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trattamento della schizofrenia a partire dai 15 anni di eta e del disturbo bipolare a partire
dai 13 anni, € la seconda sostanza con il maggior aumento sia nel 2021 sia nel 2020, con
variazioni in confronto all'anno precedente, rispettivamente del +32,9% e del +16,8%. Il
principio attivo con il maggiore aumento (+49,8%) € rappresentato dalla sertralina, un
antidepressivo inibitore della ricaptazione della serotonina (SSRI) autorizzato per il tratta-
mento del disturbo ossessivo-compulsivo (OCD) nei bambini e adolescenti di eta com-
presa tra 6 e 17 anni (Tabella 1.5.3).

Tra i primi 20 principi attivi a maggior consumo (Tabella 1.5.4) nella popolazione pedia-
trica per 'anno 2021 se ne trovano 7 appartenenti alla categoria dei farmaci dell’apparato
respiratorio, 6 antibiotici, 3 nella categoria degli ormoni (esclusi quelli sessuali), 2 del si-
stema nervoso centrale (antiepilettici), uno appartenente alla categoria dei farmaci del
tratto gastrointestinale e uno appartenente alla categoria degli antiparassitari, insetticidi
e repellenti. Dopo I'associazione amoxicillina/acido clavulanico, il colecalciferolo, il be-
tametasone e 'azitromicina si collocano nelle prime posizioni per consumo con, rispetti-
vamente, 84,2, 81,1 e 71,5 confezioni per 1000 assistibili. Tutti questi principi attivi, ad
eccezione dell’associazione amoxicillina/acido clavulanico, registrano un incremento ri-
spetto al 2020, che varia dal 30,6% del betametasone al 19,4% dell’azitromicina. Tra tutti
i principi attivi a maggior consumo, solo per levotiroxina (farmaco indicato nelle forme
di ipotiroidismo), colecalciferolo e mebendazolo, si registrano consumi pilu elevati nelle
femmine rispetto ai maschi (Tabella 1.5.4).
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Tabella 1.5.1 Dati generali di prescrizione nella popolazione pediatrica nel 2021

Maschi Femmine Totale
Utilizzatori 1.727.741 1.554.440 3.282.181
Prevalenza (%) 35,9 34,3 35,1
Prescrizioni 7.267.825 6.033.683 13.301.508
Pro capite 1,5 1,3 1,4
A % 20-19 -31,3 -32,8 -32,0
A% 21-20 5,7 7,4 6,5
Confezioni 7.460.039 6.187.434 13.647.473
Pro capite 1,5 1,4 1,5
A % 20-19 -31,5 -33,0 -32,2
A % 21-20 4,5 6,3 5,3
Spesa 121.934.344 85.670.300 207.604.644
Pro capite 25,3 18,9 22,2
A % 20-19 -19,9 -22,4 -20,9
A% 21-20 0,6 43 2,1
Per utilizzatore 70,6 55,1 63,3
A % 20-19 4,8 3,5 4,4
A % 21-20 4,0 6,9 5,1

Figura 1.5.1 Andamento regionale della prescrizione nella popolazione pediatrica nel 2021
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Figura 1.5.2 Andamento della prevalenza d’uso e della prescrizione nella popolazione

pediatrica per eta nel 2021
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Tabella 1.5.2 Distribuzione per eta e genere dei consumi (confezioni) in eta pediatrica nel

2021
Fascia d’eta Confezioni pro capite
maschi A% 21-20 femmine A% 21-20 totale A% 21-20

<1 1,3 89,2 1,1 91,6 1,2 90,3
1-5 2,2 35,1 2,0 35,9 2,1 35,5
6-11 1,2 13,9 1,0 -15,5 1,1 -14,6
12-17 1,5 -6,0 1,3 -1,5 1,4 -4,0
Totale 1,5 4,5 1,4 6,3 1,5 5,3

Figura 1.5.3 Distribuzione percentuale dei consumi (confezioni) in eta pediatrica per I livello

di ATC nel 2021
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Figura 1.5.4 Distribuzione percentuale dei consumi (confezioni) in eta pediatrica per | livello
di ATC e genere nel 2021
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Tabella 1.5.3 Sostanze a maggior prescrizione in eta pediatrica per categoria terapeutica
(75% delle confezioni) nel 2021

Categoria terapeutica/ Confezioni A% A% Prevalenza Rapp
sostanza (per 1000 ab) 21-20 20-19 (per 1000 ab) M/F
J.- Antl.nfettlw per uso 490,8 42 -46,0 4758 11
sistemico

amoxicillina/acido clavulanico 179,1 -5,8 -46,6 367,2 1,1
azitromicina 71,5 19,4 -35,5 163,2 1,2
amoxicillina 70,0 -7,5 -53,1 131,0 1,1
cefixima 53,4 2,8 -44,7 126,2 1,0
R - Sistema respiratorio 389,3 12,9 -30,3 257,2 1,3
beclometasone 70,5 30,5 -38,3 221,8 1,2
salbutamolo 60,7 15,7 -39,6 178,9 1,5
cetirizina 57,0 3,7 -5,0 107,6 1,5
budesonide 56,9 48,9 -42,8 169,9 1,2
fluticasone 26,5 -0,9 -27,4 62,7 1,7
salbutamolo/ipratropio 25,8 40,2 -47,9 92,3 1,2
ﬁ;fais;:i‘s’:?“'"a'e € 159,8 13,3 -5,5 82,8 1,0
colecalciferolo 84,2 22,0 -5,7 649,6 1,0
lansoprazolo 8,3 1,8 -1,6 31,0 1,0
insulina lispro 8,3 12,2 12,3 16,7 1,1
insulina aspart 6,9 3,8 2,7 10,5 1,1
esomeprazolo 6,1 5,8 -0,5 30,9 1,0
acido ursodesossicolico 5,0 8,0 7,5 6,8 1,0
omeprazolo 4,3 1,5 -13,6 24,5 0,9
N - Sistema nervoso 156,7 5,9 3,0 15,8 1,3
acido valproico 51,5 -1,3 0,2 167,8 2,0
carbamazepina 14,9 4,1 3,4 56,1 1,3
levetiracetam 13,4 -0,1 1,0 81,6 0,8
aripiprazolo 8,2 32,9 16,8 69,0 1,0
lamotrigina 7,1 4,3 1,3 27,7 0,6
sertralina 6,4 49,8 7,6 69,4 0,5
metilfenidato 6,2 24,2 3,2 50,9 6,2
fenobarbitale 4,9 -7,3 -0,3 16,6 1,2
risperidone 4,4 5,1 5,1 70,6 2,7
etosuccimide 4,3 1,2 5,2 22,3 0,7
:'e'sg:::m" e Gl 142,4 16,1 -28,8 104,9 1,3
betametasone 81,1 30,6 -42,3 811,7 1,3
somatropina 21,0 -5,3 3,9 11,8 1,4
levotiroxina 15,5 1,9 -0,4 33,6 0,6
B - Sangue e organi emopoietici 38,1 25,1 -20,0 19,8 0,9
enoxaparina 6,7 30,8 -21,4 149,8 1,7
ferroso solfato 4,9 32,1 -16,3 182,6 0,3
sodio cloruro 4,9 -16,5 -28,6 58,1 1,2
acido folico 4,6 25,8 -16,7 181,9 0,5
ferro polimaltosato 4,2 138,5 1,1
acido tranexamico 2,2 3,8 -34,1 90,6 1,0
sodio ferrigluconato 1,4 13,7 -26,0 48,2 1,2

segue

36




Sezione 1

Tabella 1.5.3 - continua

Caratteristiche generali dell’'uso dei farmaci in Italia

Categoria terapeutica/ Confezioni A% A% Prevalenza Rapp

sostanza (per 1000 ab) 21-20 20-19 (per 1000 ab) M/F
C - Sistema cardiovascolare 19,9 -0,4 9,7 4,5 1,2
enalapril 2,0 -1,4 -1,2 76,7 1,4
ramipril 1,9 -1,7 -6,4 80,4 1,6
flecainide 1,6 4,6 48,2 1,1
furosemide 1,5 -0,8 -2,8 86,6 1,1
bisoprololo 1,4 4,8 13,0 75,4 1,2
carvedilolo 1,3 1,9 7,0 35,8 1,3
losartan 1,3 -0,5 0,6 35,2 1,9
spironolattone 1,0 8,6 7,4 30,4 0,7
amlodipina 1,0 -5,4 2,8 54,5 1,4
propranololo 0,9 9,8 9,1 47,5 0,6
omega 3 0,5 21,2 17,5 23,9 1,4
pravastatina 0,4 5,0 3,7 10,4 1,1
atorvastatina 0,4 -5,6 4,3 30,1 1,2
P- Antlpa.rassnarl, insetticidi e 18,2 48 14,1 21,0 0,9
repellenti
mebendazolo 14,1 -6,1 -9,8 780,5 0,9
!.- Antineoplastici gd 135 8,9 74 23 0,5
immunomodulatori
triptorelina 3,6 39,5 17,2 290,7 0,1
metotrexato 3,0 -0,6 3,6 266,2 0,5
tacrolimus 2,2 0,3 11,1 69,2 1,2
azatioprina 1,1 8,4 -4,0 95,7 1,0
ciclosporina 0,8 -11,8 -11,1 70,2 1,1
D - Dermatologici 13,4 17,6 2,2 7,2 1,3
isotretinoina 7,6 29,0 10,8 338,1 2,0
calcipotriolo/betametasone 1,1 -8,3 -11,2 118,4 0,9
metilprednisolone 1,0 8,1 -4,1 141,3 1,1
clobetasolo 0,9 14,9 13,3 88,8 0,9
G- Slstfema gen.lto-urlnarlo ed 6,0 8,6 5,0 25 0,3
ormoni sessuali
oxibutinina 2,0 7,6 -3,2 195,8 1,6
ciproterone/etinilestradiolo 0,8 1,2 -15,1 88,2 0,0
didrogesterone 0,5 14,2 -1,5 120,5 0,0
estradiolo 0,5 4,7 -1,5 43,1 0,0
cabergolina 0,3 9,8 -4,6 61,2 0,1
nomegestrolo 0,3 29,9 54,6 96,8 0,0
progesterone 0,2 7,5 -13,1 82,2 0,0
M - Sistema muscolo- scheletrico 5,0 9,8 -14,9 4,5 1,0
ketoprofene 1,0 11,1 -30,2 265,8 1,0
ibuprofene 0,9 51,2 -23,0 238,2 1,0
baclofene 0,7 -3,8 1,8 27,6 1,5
allopurinolo 0,4 3,2 12,9 41,5 1,7
diclofenac 0,4 4,4 -18,9 100,5 1,0
colchicina 0,2 11,6 10,6 28,5 1,3
nimesulide 0,2 13,1 -21,5 61,0 1,0

segue

37




'uso dei farmaci in Italia

Rapporto Nazionale. Anno 2021

Tabella 1.5.3 - continua

Categoria terapeutica/ Confezioni A% A% Prevalenza Rapp
sostanza (per 1000 ab) 21-20 20-19 (per 1000 ab) M/F
S - Organi di senso 4,1 -3,7 -1,1 1,1 0,9
acetazolamide 1,2 1,9 9,1 121,1 0,9
timololo 0,7 13,1 0,4 321,5 0,7
dorzolamide/timololo 0,5 -0,1 7,5 123,1 1,3
timololo/brinzolamide 0,2 -12,1 45,0 1,4
brinzolamide 0,2 -1,7 11,7 35,1 1,8
dorzolamide 0,2 5,2 4,1 49,4 1,0
bimatoprost 0,2 -4,2 -1,2 39,2 1,2
V - Vari 2,0 -7,7 23,3 0,7 1,4
ossigeno 0,6 -5,2 14,9 440,7 1,1
deferasirox 0,3 4,2 7,8 52,6 1,3
polline graminacee phleum
pratense/dactylis glomerata/‘ 0,2 122 16,0 2148 24
anthoxanthum odoratum/lolium
perenne/poa pratensis
polline graminacee (phleum 02 6,9 939 150,2 20
pratense)
calcio levofolinato 0,2 -27,9 50,6 20,5 1,0

Tabella 1.5.4 Primi 20 principi attivi per consumo in eta pediatrica nel 2021

ATC Principio attivo Confezioni A% A% Consumi (%)* Inc. cum**%
| (per 1000 ab.) 21-20 20-19
maschi femmine

y  amoxicillina/acido 179,1 58  -46,6 53,7 46,3 17,4

clavulanico
A colecalciferolo 84,2 22,0 -5,7 49,3 50,7 25,6
H betametasone 81,1 30,6 -42,3 57,5 42,5 33,5
J azitromicina 71,5 19,4 -35,5 54,0 46,0 40,4
R beclometasone 70,5 30,5 -38,3 55,3 44,7 47,3
J amoxicillina 70,0 -7,5 -53,1 53,0 47,0 54,1
R salbutamolo 60,7 157  -39,6 60,5 39,5 60,0
R  cetirizina 57,0 3,7 -5,0 61,8 38,2 65,5
R budesonide 56,9 489  -42,8 56,2 43,8 71,1
J cefixima 53,4 2,8 -44,7 50,2 49,8 76,3
N  acido valproico 51,5 -1,3 0,2 66,8 33,2 81,3
J claritromicina 29,8 -23,5 -49,7 54,5 45,5 84,2
R fluticasone 26,5 0,9 -27,4 63,6 36,4 86,7
R  salbutamolo/ipratropio 25,8 40,2 -47,9 55,2 44,8 89,3
R montelukast 24,0 -19,9 14,1 63,9 36,1 91,6
J cefpodoxima 21,1 -10,8 -51,9 53,2 46,8 93,6
H somatropina 21,0 -5,3 3,9 60,6 39,4 95,7
H levotiroxina 15,5 1,9 -0,4 38,7 61,3 97,2
N carbamazepina 14,9 4,1 3,4 56,1 43,9 98,6
P mebendazolo 14,1 -6,1 -9,8 48,1 51,9 100,0

Totale 1028,4 6,6 -37,2 55,6 44,4 100,0

* calcolati rispetto al totale dei consumi della molecola in eta pediatrica

** calcolata su consumi totali in eta pediatrica
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1.6 Utilizzo dei farmaci in eta geriatrica

In Italia la popolazione con eta uguale o superiore ai 65 anni ha raggiunto nel 2021 circa 13,9
milioni di individui, pari al 24% della popolazione italiana. Le donne sono circa 7,8 milioni e
rappresentano il 56,3% dei soggetti di questa fascia di eta.

Come atteso, il consumo di farmaci aumenta con I'eta fino alla fascia 80-84 anni, per poi
ridursi leggermente nella fascia di eta uguale o superiore agli 85 anni (Figura 1.6.1). |
soggetti che hanno fatto registrare i maggiori consumi sono quelli di eta compresa tra 80 e
84 anni e quelli di 85 anni di eta e oltre (rispettivamente 4.087,4 e 3.853,8 DDD/1000
utilizzatori die), con una spesa per utilizzatore pari a 652,3 e 620,9 euro rispettivamente
(Tabella 1.6.1). In tutte le fasce d’eta si riscontra una differenza tra i generi, con gli uomini
che consumano e spendono pil delle donne. In particolare la maggiore differenza si rileva
nella fascia 65-69 anni in cui gli uomini hanno un numero di dosi superiore dell’8% a quello
delle donne (Figura 1.6.1). Nel complesso, la spesa media per utilizzatore & stata di 557,6
euro (599,4 euro negli uomini e 525,1 nelle donne), stabile rispetto al 2020 (-0,7%).
L'analisi del consumo di farmaci nei soggetti che nel 2021 hanno ricevuto almeno una
prescrizione farmacologica ha evidenziato come il numero di DDD/1000 utilizzatori die sia
stato maggiore negli uomini rispetto alle donne (3.586,8 vs 3.438,8) e una stabilita delle
dosi erogate per ogni utilizzatore nel 2021 rispetto al 2020 (+0,8%).

Se si analizza la prevalenza d’uso, si osserva come quasi l'intera popolazione (97%) abbia
ricevuto nel corso dell’anno almeno una prescrizione farmacologica, senza particolari
differenze nei due generi e un andamento stabile rispetto al 2020. Valutando, invece,
I'incidenza d’uso si assiste a un incremento, rispetto al 2020, del 35,4%, piu elevato nella
popolazione fino ai 79 anni per poi ridursi nei grandi anziani. E da sottolineare che nel
2020, era stata registrata una riduzione rispetto al 2019 dell’incidenza d’uso per diverse
categorie di farmaci utilizzati nel trattamento di patologie croniche (farmaci per il diabete,
per I'osteoporosi, per l'ipertensione, depressione, anticoagulanti) e tale riduzione era
stata osservata soprattutto nelle fasce di eta piu giovani (in particolare 65-69 anni). Cio e
spiegabile dalle mancate nuove diagnosi a causa di un ridotto accesso, durante il lockdown
nel corso della prima fase della pandemia, alle prestazioni ambulatoriali e dal fatto che le
fasce di eta pil giovani sono proprio quelle in cui piu comunemente vengono formulate
nuove diagnosi di malattie croniche e intrapresi nuovi trattamenti farmacologici
(Osservatorio Nazionale sull’lmpiego dei Medicinali. L’uso dei farmaci nella popolazione
anziana in Italia. Rapporto Nazionale 2019).

La politerapia in questa fascia di popolazione e stata studiata utilizzando come proxy il
numero medio di sostanze prescritte per utilizzatore.

Nel 2021 ogni utilizzatore ha assunto in media 7,4 diverse sostanze, con un valore pil basso
(5,8 sostanze per utilizzatore) nella fascia di eta tra 65 e 69 anni e quello pilu elevato (8,4
sostanze per utilizzatore) registrato nei soggetti con eta pari o superiore agli 85 anni. Per
entrambi i generi si € assistito a un progressivo incremento del numero di principi attivi
diversi assunti all’aumentare dell’eta, passando negli uomini da 5,8 sostanze nella fascia di
eta 65-69 anni a 8,6 negli ultra-ottantacinquenni. Un andamento simile e stato riscontrato
anche nelle donne con 5,9 sostanze diverse assunte nella fascia di eta 65-69 anni e 8,3
differenti principi attivi assunti dalle donne con eta uguale o superiore agli 85 anni (Tabella
1.6.2).
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Inoltre, se si analizza la distribuzione degli utilizzatori per numero di principi attivi diversi
(Figura 1.6.2) si pud notare come circa il 66,6% degli utilizzatori anziani abbia ricevuto
prescrizioni di almeno 5 diverse sostanze (definizione di politerapia) nel corso dell’anno
di riferimento e come addirittura circa un soggetto su 4 (26,8%) di eta pari a o superiore
ai 65 anni assuma almeno 10 principi attivi diversi. Tali dati sono indicativi di un frequente
ricorso alla politerapia negli over-sessantacinquenni e di conseguenza di un maggior rischio
di interazioni farmacologiche. Inoltre, se si osservano le 3 combinazioni di categorie
terapeutiche piu frequenti nei soggetti che assumono 5 sostanze, notiamo come tali
soggetti assumano almeno due antipertensivi, un ipolipemizzante e un antiaggregante.
Tra i soggetti che assumono 8 sostanze, alle categorie sopra citate si aggiungono gli
antidiabetici, i farmaci per l'ulcera peptica e i farmaci antigottosi (Tabella 1.6.3).
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Tabella 1.6.2 Numero medio di sostanze per eta e genere nel 2021

Fascia d’eta Numero medio di sostanze Media ultimi
5 anni
Uomini Donne Totale
65-69 5,8 5,9 5,8 6,0
70-74 6,8 6,8 6,8 7,0
75-79 7,6 7,7 7,6 7,9
80-84 8,2 8,2 8,2 8,5
>85 8,6 8,3 8,4 8,6
Totale 7,4 7,4 7,4 7,6

Figura 1.6.2 Distribuzione percentuale degli utilizzatori nella popolazione di eta 265 anni
per numero di sostanze diverse nel 2021
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Tabella 1.6.3 La frequenza delle principali combinazioni di categorie terapeutiche per
numero di sostanze ricevute nel 2021

Numero Combinazioni di categorie terapeutiche Numero % di
sostanze utilizzatori utilizzatori
ricevute
Antipertensivi (2 categorie) 122.442 11,0
2 Antipertensivi — Ipolipemizzanti 58.811 5,3
Antibiotici — Antipertensivi 49.512 4,5
Antipertensivi (2 categorie) - Ipolipemizzanti 33.684 2,8
3 Antipertensivi (3 categorie) 30.059 2,5
Antibiotici - Antipertensivi (2 categorie) 22.904 1,9
Antiaggreganti - Antipertensivi (2 categorie) - Ipolipemizzanti 19.084 1,5
a Antiaggreganti - Antipertensivi - Farmaci per l'ulcera Peptica e 15.108 19
Malattia da Reflusso Gastroesofageo (MRGE) - Ipolipemizzanti !
Antipertensivi (3 categorie) — Ipolipemizzanti 10.279 0,8
Antlaggregar.m - Antl[.;)erte.mlw (.2 categorie) - Farmaci per 19.268 15
I'ulcera Peptica - Ipolipemizzanti
5 Antiaggreganti - Antipertensivi (3 categorie) - Ipolipemizzanti 7.337 0,6
Antiaggreganti - Antidiabetici - Antipertensivi (2 categorie) —
Ipolipgegmizgzanti i ( eore) 4.583 04
Antiaggreganti - Antipertensivi (3 categorie) - Farmaci per
, . . . . 9.229 0,8
I'ulcera Peptica - Ipolipemizzanti
6 Antiagg.reganlti - Antibioti.ci - Anti|:.>erte.nsivi (.2 categorie) - 4.709 04
Farmaci per l'ulcera Peptica— Ipolipemizzanti
Antiaggreganti - Antidiabetici - Antipertensivi (2 categorie) - 4.003 03
Farmaci per |'ulcera Peptica — Ipolipemizzanti !
Antiaggreganti - Antipertensivi (4 categorie) - Farmaci per 2.997 03
I'ulcera Peptica - Ipolipemizzanti !
Antiaggreganti - Antidiabetici (2 categorie) - Antipertensivi (2
7 categorie) - Farmaci per |'ulcera Peptica e Malattia da Reflusso 2.492 0,2
Gastroesofageo (MRGE) - Ipolipemizzanti
Antiaggreganti - Antibiotici - Antipertensivi (3 categorie)-
Ipolipgegmizgzanti i ( eore) 2.305 0.2
Antiaggreganti - Antidiabetici (2 categorie) - Antipertensivi (3 1.429 o1
categorie) - Farmaci per L'ulcera Peptica - Ipolipemizzanti ) !
3 Antiaggreganti - Antidiabetici (3 categorie) - Antipertensivi (2 1.096 01
categorie) - Farmaci per |'ulcera Peptica - Ipolipemizzanti ' !
Antiaggreganti - Antipertensivi (4 categorie)- Farmaci 769 01

Antigottosi - Farmaci per I'ulcera Peptica - Ipolipemizzanti

*calcolato sul totale degli utilizzatori che assumono n sostanze diverse
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1.7 Andamento temporale del consumo mensile dei farmaci

Assistenza convenzionata Classe A-SSN

La Figura 1.7.1 mostra 'andamento dei consumi, espressi in DDD/1000 abitanti die, dei
farmaci di classe A-SSN nel periodo 2002-2021.

Il consumo di medicinali in tale periodo ha mostrato un andamento crescente, passando
dalle 743,6 DDD/1000 abitanti die del 2004 alle 1133,2 DDD del 2021.

Il consumo dei farmaci, oltre a essere caratterizzato da un trend crescente, si associa a una
periodicita stagionale, come si evince dalla regolarita dei picchi di consumo mensili
riportati nella Figura 1.7.1. Notoriamente i farmaci antimicrobici per uso sistemico e i
farmaci dell’apparato respiratorio sono le categorie terapeutiche sulle quali la stagionalita
dei consumi incide maggiormente.

Se analizziamo il trend per quadriennio, osserviamo come i consumi siano incrementati
maggiormente nel periodo 2006-2009 (CAGR: +0,3%), e come siano risultati stabili nel
periodo 2013-2017 (CAGR: +0,0%), e in lieve decrescita nell’ultimo periodo 2018-2021
(CAGR: -0,1%). L’andamento dell’ultimo periodo & stato influenzato dalla riduzione dei
consumi registrata nel 2020 a seguito della pandemia da SARS-CoV-2, che ha portato alla
riduzione dei consumi di alcune categorie di farmaci a prevalente erogazione in regime di
assistenza convenzionata come gli antibiotici.

Farmaci di classe C con ricetta

Nella Figura 1.7.2 & presentato I"'andamento temporale delle DDD/1000 abitanti die dei
farmaci di classe C con ricetta a partire da gennaio 2006. L'andamento del consumo
potrebbe essere influenzato da decisioni regolatorie che nel tempo hanno determinato
I'inserimento o I'esclusione di medicinali dalla rimborsabilita e dall’aggiornamento dei
prezzi effettuata ogni due anni. Nei periodi 2006-2009, 2010-2013 e 2014-2017 i consumi
risultano decrescenti con una variazione media annuale rispettivamente del -0,3%, -0,4% e
-0,6%; mentre negli ultimi 4 anni si registra un incremento dei consumi, infatti, si passa da
una media annua di 186,0 DDD del 2018 ad una media di 212,8 DDD del 2021, in aumento
del 14,4% e con una variazione media annuale dello 0,3% (per ulteriori dettagli Sezione
2.6). Nel 2021 i mesi che fanno registrare i consumi mediamente pilu elevati sono ottobre
(249,2 DDD) e novembre (249,0 DDD); al contrario agosto e quello con i consumi pilu bassi
(176,1DDD).

Farmaci acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche

La Figura 1.7.3 mostra I'andamento del consumo dei farmaci acquistati dalle strutture
sanitarie pubbliche nel periodo 2006-2021. | consumi evidenziano un andamento crescente
che passa da una media di 100,6 DDD del 2006 a una media di 173,5 DDD del 2021
(+72,5%). Dal grafico si evince come il pil elevato incremento dei consumi sia stato
registrato nel periodo 2006-2009, mentre rimangono abbastanza stabili nei successivi
periodi. Nel 2021 i consumi piu bassi sono stati osservati nei mesi di agosto con 104,2 DDD
e di dicembre con 154,2 DDD, mentre i mesi di luglio con 216,4 DDD e di novembre con
203,6 DDD presentano i livelli di consumo piu elevati.

Ai fini della corretta interpretazione dell’andamento mensile delle dosi dei farmaci
acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche (differentemente da un andamento annuale)
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e opportuno evidenziare che, essendo influenzato dalle procedure di acquisto delle

strutture stesse, tale trend non é strettamente interpretabile in termini di consumo
mensile e di stagionalita. Tale precisazione & verificabile sulla base dell’irregolarita nella

dimensione degli acquisti mensili operati dalle strutture sanitarie pubbliche negli ultimi 15
anni.

Figura 1.7.1 Serie storica 2002-2021 del totale delle DDD/1000 ab die dei farmaci di classe
A-SSN in regime di assistenza convenzionata
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Figura 1.7.2 Serie storica 2006-2021 del totale delle DDD/1000 ab die dei farmaci di classe
C con ricetta
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Figura 1.7.3 Serie storica 2006-2021 delle DDD/1000 ab dlie dei farmaci acquistati dalle
strutture sanitarie pubbliche
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1.8 Andamento temporale del prezzo dei farmaci

Assistenza convenzionata-Classe A-SSN

| dati riportati nella Figura 1.8.1 mostrano I'andamento del prezzo medio ponderato per
DDD per i farmaci di classe A-SSN nel periodo che va da gennaio 2002 a dicembre 2021. La
serie storica mostra un andamento decrescente, soprattutto a partire dal 2006-2009
(CAGR: -0,6%) e nel periodo 2010-2013 (CAGR: -0,5%). Tale riduzione é stata determinata
essenzialmente dalle scadenze brevettuali di importanti molecole avvenute in tale periodo
(ad esempio valsartan e atorvastatina), dalle manovre di riduzione dei prezzi messe in atto
a livello nazionale a partire dal 2006 e dagli effetti economici della Determina AIFA dell’8
aprile 2011. Tali misure hanno comportato una riduzione dei prezzi di riferimento dei
medicinali inseriti nelle liste di trasparenza sulla base del confronto dei prezzi dei medicinali
equivalenti in Italia, rispetto a quelli delle stesse confezioni commercializzate in Germania,
Gran Bretagna, Francia e Spagna. Anche nel 2018 si ¢ verificata una riduzione dei prezzi
medi, in considerazione dell'ingresso nel mercato di farmaci equivalenti di molecole ad
alto consumo in regime di assistenza convenzionata come rosuvastatina, I'associazione
simvastatina/ezetimibe e dutasteride, risultante in una riduzione su base annuale del
costo medio del 5,7% rispetto al 2017.

La Figura 1.8.2 confronta I'andamento del prezzo medio ponderato per confezione e del
prezzo medio ponderato per DDD dei farmaci contenuti nella lista di trasparenza e di quelli
non presenti nella lista nel periodo 2017-2021. Sia i farmaci in lista che quelli non in lista
presentano una sostanziale stabilita nei prezzi medi (per DDD e per confezione) nel
periodo analizzato, sebbene, come atteso, il prezzo medio dei farmaci in lista di
trasparenza sia ben al di sotto di quelli non in lista; infatti, nel 2021 il prezzo per DDD dei
farmaci in lista, pari a 0,32 euro, e stato pari quasi alla meta di quello dei farmaci non in
lista (0,72 euro).

La Figura 1.8.3 mostra I'andamento dei prezzi medi nel periodo che va da gennaio 2017 a
dicembre 2021 dei farmaci che hanno fatto ingresso in lista di trasparenza a partire dal 1°
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gennaio 2018. E evidente I'effetto dell’ingresso in lista di trasparenza sulla riduzione del
prezzo, che si riduce fortemente in confronto all’anno precedente negli anni 2018 e 2019
(rispettivamente del -28,3% e del -21,6%), anni d’introduzione in lista di trasparenza di
molecole ad alto consumo come rosuvastatina e associazione simvastatina/ezetimibe,
mentre la riduzione di prezzo & stata di entita inferiore negli anni 2020 e 2021
(rispettivamente del -8,4% e del -10,2%).

Farmaci di classe C con ricetta

La Figura 1.8.4 riporta I'andamento del prezzo medio ponderato per confezione e per DDD
dei farmaci di classe C con ricetta nel periodo 2004-2021. Osservando i dati mensili della
serie storica, I'andamento dei due indici mostra una crescita regolare, che passa dai 10,13
euro per confezione (e 0,6 euro per DDD) del 2004 ai 14,15 euro per confezione (e 0,76 euro
per DDD) del 2021, con un aumento in confronto al 2004 rispettivamente del 39,7% e del
26,7%. Nel 2021, anno dispari in cui & stato possibile modificare da parte delle aziende
farmaceutiche il prezzo di questi farmaci’ & stato registrato un aumento rispetto al 2020 del
3,8%, leggermente piu contenuto di quello registrato nel 2019 (+4,4%) (per ulteriori
dettagli si rimanda alla Sezione 2.6).

Farmaci acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche

La Figura 1.8.5 mostra I'andamento del costo medio per confezione e per DDD dei farmaci
acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche nel periodo 2006-2021. L'andamento dei
prezzi risulta crescente dal 2006 al 2009 per poi stabilizzarsi nel periodo 2010-2013 e
aumentare nuovamente dal 2014 al 2017. A partire dal 2018 si registra una riduzione
ascrivibile probabilmente all'immissione in commercio di biosimilari e generici di molecole
di largo utilizzo (es. trastuzumab, bevacizumab, pegfilgrastim, gefitinib, erlotinib e
dasatinib). Per approfondire tale effetto, & stata condotta un’analisi dei farmaci che a
partire da gennaio 2017 hanno perso |'esclusivita di mercato. Come proxy della perdita di
esclusivita, e stato utilizzato I'ingresso nel mercato di almeno un’altra specialita a base
dello stesso principio attivo. Nella Figura 1.8.6 € evidente l'effetto sul prezzo dato
dall’ingresso nel mercato dei competitor. Confrontando, infatti, il prezzo medio per DDD e
per confezione all’inizio del periodo con quello del 2021, si registra una riduzione di oltre il
50%. Il prezzo medio per confezione passa da 304,57 euro nel 2016 euro a 151,60 euro nel
2021 e il prezzo per DDD da 27,02 euro a 13,44 euro. In tale periodo hanno fatto ingresso
nel mercato diversi generici e biosimilari di molecole prevalentemente acquistati dalle
strutture pubbliche.

Se consideriamo i farmaci che per ogni anno hanno nel mercato una sola specialita (Figura
1.8.7) si nota come sia il prezzo per DDD che per confezione & in riduzione nel periodo
2016-2021. Nel dettaglio il prezzo per confezione passa da 221,60 euro nel 2016 a 196,38
euro nel 2021 mentre il prezzo per DDD passa da 15,37 euro del 2016 a 9,18 euro nel
2021. Tali valori sono ben al di sopra dei prezzi di tutti i farmaci acquistati dalle strutture
sanitarie pubbliche (Figura 1.8.5), trattandosi di farmaci in cui non si esplicano gli effetti
della concorrenza.

2D.L. n 87 del 27 maggio 2005 all’art 1, comma 3
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Figura 1.8.1 Andamento 2004-2021 del prezzo medio per i farmaci di classe A-SSN in regime
di assistenza convenzionata
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Figura 1.8.2 Andamento 2017-2021 del prezzo medio per i farmaci contenuti nella lista di
trasparenza e non presenti nella lista (assistenza convenzionata)
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Figura 1.8.3 Andamento 2017-2021 del prezzo medio per i farmaci con ingresso nella lista
di trasparenza dopo il 1° gennaio 2018 (convenzionata)
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Figura 1.8.4 Andamento 2004-2021 del prezzo medio per i farmaci territoriali di classe C

con ricetta
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Figura 1.8.6 Andamento 2016-2021 del prezzo medio per i farmaci che hanno perso
I’esclusivita di mercato dal 1° gennaio 2017 (strutture sanitarie pubbliche)
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Figura 1.8.7 Andamento 2016-2021 del prezzo medio per i farmaci con una sola specialita
nel mercato (strutture sanitarie pubbliche)
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1.9 Confronto internazionale

Nella presente sezione, attraverso un confronto internazionale sui consumi e la spesa
farmaceutica, sono stati condotti diversi approfondimenti relativamente a:
= |'impatto della spesa farmaceutica sul Prodotto Interno Lordo (PIL);
= |a distribuzione dei consumi e della spesa nei diversi canali di erogazione, per
categoria terapeutica e per principio attivo;
= il confronto internazionale nel costo medio per Standard Unit e il confronto con
I’'anno precedente in merito a:
- la penetrazione dei farmaci equivalenti e biosimilari;
- il livello di concentrazione del mercato in riferimento ai farmaci biologici a
brevetto scaduto;
- la spesa dei farmaci orfani
= un’analisi di comparazione dei prezzi nell’anno 2021;
= un’analisi storica (2014-2021) di comparazione dei prezzi a realizzo industria
verso la media europea per i prodotti coperti e non coperti da brevetto;
= un’analisi di comparazione dei prezzi a realizzo industria in Italia, nel periodo
2014-2021, verso la media europea per panieri di prodotti farmaceutici, definiti
sulla base della loro data di lancio.

La fonte informativa del confronto internazionale & la banca dati IQVIA MIDAS®. | dati
raccolti nei diversi Paesi per entrambi i canali, territoriale e ospedaliero, vengono
standardizzati (lingua, valuta, nome dell’azienda, nome del prodotto e della confezione).
Sono state acquisite informazioni su date di lancio, copertura brevettuale, specialita di
appartenenza, classificazione biologici/biosimilari e attributo di farmaco orfano. Il dato
ospedaliero & comprensivo anche delle strutture private accreditate. Il dato territoriale
comprende l'acquisto privato da parte del cittadino ed e al netto della distribuzione
diretta in nome e per conto. Per il confronto internazionale sono stati considerati 9 Paesi
oltre I'ltalia: Germania, Belgio, Austria, Spagna, Francia, Svezia, Portogallo, Gran Bretagna
e Polonia (EU 10) e la media dei Paesi Europei (Europa)a.

Confronto della spesa e dei consumi

In Italia nel 2021 l'incidenza della spesa farmaceutica totale sul PIL e stata dell’1,7%,
inferiore solo a Spagna (2,0%) e Portogallo (1,8%). Registrano percentuali notevolmente
inferiori Svezia (0,9%) e Gran Bretagna (1,1%) (Figura 1.9.1). Tutti i Paesi hanno osservato
un incremento dal 2019 al 2020 del peso della spesa farmaceutica sul PIL. Tale andamento
€ dovuto essenzialmente ad una decrescita del PIL registrato in tutti i Paesi, a fronte di una
crescita della spesa farmaceutica. Nel 2021, invece, si registra, rispetto al 2020, una
sostanziale stabilita dell’incidenza della spesa farmaceutica totale sul PIL.

La spesa farmaceutica totale italiana, comprensiva della spesa territoriale pubblica e

3 Austria, Bielorussia, Belgio, Bosnia Erzegovina, Bulgaria, Croazia, Repubblica Ceca, Estonia,

Finlandia, Francia, Germania, Grecia, Gran Bretagna, Irlanda, Italia, Kazakhstan, Lettonia, Lituania,
Lussemburgo, Olanda, Norvegia, Polonia, Portogallo, Romania, Russia, Serbia, Slovacchia, Slovenia,
Spagna, Svezia, Svizzera, Turchia, Ungheria.
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privata e della spesa ospedaliera, € stata pari a 507 euro pro capite, inferiore rispetto a
quella registrata in Germania (610 euro), Austria (572 euro), Belgio (563 euro) e Spagna
(520 euro), mentre € ben al di sopra dei valori di Polonia (197 euro), Portogallo (377 euro),
Gran Bretagna (428 euro), Svezia (444 euro) e della media dei Paesi europei che & pari a
328 euro (Figura 1.9.2). Si riscontrano importanti differenze nella ripartizione della spesa
farmaceutica nei due canali di erogazione: la spesa ospedaliera sul totale oscilla, infatti, tra
il 67% dell’ltalia e il 23% e il 29% rispettivamente di Germania e Polonia (Figura 1.9.2). Tali
differenze potrebbero essere dovute alla eterogeneita nella modalita di erogazione dei
farmaci e dal fatto che per I'ltalia i farmaci distribuiti in distribuzione diretta e per conto
rientrano nel bilancio della spesa ospedaliera.

Il confronto internazionale & stato effettuato anche in termini di Standard Unit (unita
standard - SU), ovvero le unita elementari contenute in ciascuna confezione. La
definizione di unita standard e agevole nel caso di forme solide (tipicamente compresse,
capsule, ecc.) o forme liquide gia preconfezionate in unita elementari (ad esempio,
siringhe pre-riempite). In caso di altre forme (ad esempio, sciroppi o aerosol) vengono
individuati dei criteri per lidentificazione dell’'unita minima standard (ad esempio,
inalazione).

Il confronto in Standard Unit vede in Italia un consumo pro capite di 838 SU, inferiore a
tutti i Paesi considerati (media Paesi analizzati (EU 10) 1.097 SU pro capite e media Europa
1.093). Tale posizionamento dipende prevalentemente dal canale territoriale, inferiore a
tutti i Paesi, mentre sul versante ospedaliero I'ltalia risulta essere seconda nel consumo
pro capite con 65 SU, inferiore unicamente a Gran Bretagna (72 SU). E importante
sottolineare che il dato di consumo si riferisce alle Standard Unit erogate e non a quelle
effettivamente consumate dal paziente, pertanto il diverso confezionamento, o la
numerosita delle unita posologiche all'interno delle singole confezioni, pud avere un
impatto sui livelli di consumo rilevati. A parita di aderenza al trattamento, un Paese che ha
mediamente un numero minore di unita posologiche per confezione riscontrera un minor
consumo di un Paese con numero maggiore di unita posologiche per confezionamento,
dato dal minor numero di unita posologiche non assunte dal singolo paziente. La
differenza riscontrata nei consumi in Italia rispetto alla media europea puo essere,
pertanto, anche attribuibile al fatto che in Italia le confezioni erogate in ambito territoriale
contengono mediamente un numero inferiore di SU e di DDD rispetto alla media europea.
Se osserviamo il costo medio per unita posologica, I'ltalia con 0,21 euro presenta un
valore in ambito territoriale inferiore rispetto alla media (0,26 euro) dei 10 paesi analizzati
del 19% (Figura 1.9.4). In Italia, il costo medio & pressoché stabile rispetto al 2020 (+1,0%),
mentre le maggiori variazioni si riscontrano in Austria (+10,3%) e in Germania (+9,3%). In
ambito ospedaliero I'ltalia presenta un costo medio per Standard Unit (5,25 euro)
superiore alla media dei Paesi analizzati (3,84 euro), con una differenza percentuale del
36,6%. E importante sottolineare che il confronto non & effettuato su un paniere comune
di farmaci e che il diverso confezionamento (numero di unita posologiche contenute)
potrebbe riverberarsi sulla definizione del costo per unita posologica, a causa di un
potenziale effetto prezzo/volume. In tutti i Paesi analizzati, ad eccezione di Polonia e
Portogallo, si registra un incremento rispetto al 2020 (Figura 1.9.5).

Nell’ambito dell’assistenza territoriale, in Italia la maggior quota di spesa pari al 20,4% &
rappresentata dai farmaci del sistema cardiovascolare, superiore a quella registrata negli
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altri Paesi; ad esempio, in Svezia, solo il 5,2% della spesa territoriale € rappresentato da
questa categoria di farmaci. In Gran Bretagna e in Spagna, entrambi con un valore del
23%, si registra la maggior incidenza della spesa per i farmaci del sistema nervoso
centrale. La Polonia (13,5%) e la Gran Bretagna (12,3%) rappresentano i Paesi con la
maggior incidenza di spesa per i farmaci del sistema respiratorio. Infine, i farmaci
dell’apparato gastrointestinale rappresentano una quota maggiore di spesa in Portogallo
(22,7%), Gran Bretagna (21,1%) e Spagna (21,1%). Svezia (9,8%) e Francia (9,1%) fanno
rilevare una proporzione di spesa di antimicrobici notevolmente superiore rispetto
all’ltalia (4,2%) (Tabella 1.9.1).

L’Italia risulta al primo posto in termini di incidenza dei consumi territoriali dei farmaci del
sistema cardiovascolare (26,2%; Tabella 1.9.2), seguita subito dopo dal Portogallo (22,6%).
La percentuale di SU consumate per i farmaci del sistema nervoso centrale (14,2%) risulta
inferiore a quasi tutti i Paesi considerati ad eccezione della Germania (14,0%) e della
Polonia (14,2%): Spagna 26,5%, Svezia 24,6%, Francia 23,1%, Portogallo 22,6%, Belgio
21,9%, Gran Bretagna 21,9% e Austria 16,2%. Anche la percentuale di consumo dei
farmaci del sistema respiratorio presenta in Italia un basso valore, 10,7%, inferiore a tutti
gli altri Paesi in analisi, ad eccezione del Portogallo (9,3%). Per quanto riguarda gli
antimicrobici per uso sistemico, rappresentati a livello territoriale prevalentemente dagli
antibiotici (JO1), in Italia si registra la maggior quota di consumi, inferiore solo a Polonia,
Francia e Gran Bretagna.

Sul versante dell’assistenza ospedaliera (Tabella 1.9.3), in Italia la prima voce di spesa e
rappresentata dai farmaci antineoplastici (42,8%), sebbene si osservino percentuali
superiori in quasi tutti i Paesi considerati, ad eccezione della Germania (37,8%) e Svezia
(41,3%). Per gli antimicrobici, in Germania (21,8%), Portogallo (18,8%), Spagna (17,0%) e
Italia (15,6%) si riscontrano le maggiori incidenze della spesa rispetto agli altri Paesi. Tale
incidenza in Italia sta gradualmente diminuendo, infatti nel 2019 era pari al 22,6% e nel
2020 al 17,6%. L'ltalia presenta la piu alta incidenza, dopo la Svezia (12,8%), della spesa
dei farmaci ematologici (12,7%), rispetto ai Paesi considerati nell’analisi (media 9,0%) e
alla media Europea (9,1%) (Tabella 1.9.3).

| farmaci del sistema nervoso centrale risultano i primi in termini di incidenza sul consumo
ospedaliero (25,1%), superiore alla media dei Paesi considerati nell’analisi (24,1%) e a
quella europea (19,1%). Analogamente alla spesa, I'ltalia presenta la piu alta incidenza di
consumi per i farmaci ematologici, con una percentuale (24,0%) molto al di sopra di quella
rilevata negli altri Paesi (media EU10: 7,4% e media europea: 6,1%). Anche per i farmaci
dell’apparato gastrointestinale I'ltalia presenta la piu alta incidenza sui consumi
ospedalieri (17,6% vs media EU10: 13,8% e media Europa: 12,2%). Bassa, invece, € la
percentuale di SU consumate in ospedale per i farmaci del sistema respiratorio, pari al
2,8% rispetto alle percentuali di consumo di tutti i Paesi in analisi (media EU10: 11,2% e
media Europa: 9,6%) (Tabella 1.9.4).

Ampie differenze si riscontrano nei ranghi dei principi attivi a maggior spesa, sia in ambito
territoriale che ospedaliero. Ad esempio, il paracetamolo che € al primo posto in Italia in
Germania ricopre la 254° posizione e il colecalciferolo che in Italia & al 2° posto (nel 2020
era al 4° posto) in Francia & all’'87° posizione. Sul versante dei consumi, le prime 4
molecole in Italia risultano essere presenti anche nella classifica dei primi 30 in tutti i
Paesi. Si evidenzia come il pantoprazolo, 5° principio attivo per consumo in Italia, risulti
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oltre la 100° posizione in Svezia e nel Gran Bretagna. Tali differenze, oltre ai diversi profili
prescrittivi, potrebbero essere attribuite anche alle diverse modalita di rimborso dei
medicinali (Tabelle 1.9.5 e 1.9.6). Relativamente all’assistenza ospedaliera, si nota come
il pembrolizumab, primo in Italia, ricopra le prime 2 posizioni in tutti i Paesi (ad eccezione
della Gran Bretagna in cui si trova alla 52 posizione). Anche il nivolumab, terzo in Italia
per spesa, € nelle prime 10 posizioni in tutti i Paesi analizzati ad eccezione della Gran
Bretagna (192 posizione), mentre per la lenalidomide si riscontra un’elevata eterogeneita
tra i paesi analizzati: secondo in Italia, € alla 2022 posizione in Germania, 1562 in Austria
e 1442 posizione in Svezia. Uassociazione sofosbuvir/velpatasvir, indicata nel trattamento
dell’infezione da HCV, si posiziona al 8° posto in Italia (nel 2020 era al 4°posto) in termini
di spesa, mentre si trova oltre la 600 posizione in Austria e oltre la 350° in Germania. Tali
differenze possono essere ascrivibili, oltre alla diversa epidemiologia della patologia nei
vari Paesi, anche alle diverse modalita di distribuzione dei farmaci. Infatti, in Italia,
essendo i farmaci anti-HCV erogati in distribuzione diretta e per conto, rientrano nel
canale ospedaliero, mentre in altri Paesi tali farmaci vengono considerati nel canale
territoriale (Tabella 1.9.7). Ampia variabilita si riscontra nei ranghi dei principi attivi a
maggior consumo ospedaliero: apixaban, al 1° posto in Italia per consumo ospedaliero,
risulta collocato oltre la 200° posizione in Portogallo. In analogia a quanto discusso per i
farmaci anti-HCV, tali differenze possono essere ascrivibili alle diverse modalita di
erogazione dei nuovi anticoagulanti orali (Tabella 1.9.8).
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Figura 1.9.1 Confronto internazionale: incidenza della spesa farmaceutica totale sul PIL nel
periodo 2016-2021
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Figura 1.9.2 Confronto internazionale della spesa farmaceutica totale pro capite per
canale di erogazione (Anno 2021)
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Figura 1.9.3 Confronto internazionale dei consumi totali pro capite (Standard Unit per
abitante) per canale di erogazione (Anno 2021)
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Figura 1.9.4 Confronto internazionale del costo medio per Standard Unit in ambito
territoriale 2021 e variazione 2021-2020
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Figura 1.9.5 Confronto internazionale del costo medio per Standard Unit in ambito
ospedaliero 2021 e variazione 2021-2020
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Figura 1.9.6 Confronto internazionale del costo medio per Standard Unit in assistenza
territoriale ed ospedaliera 2021 e variazione 2021-2020
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Tabella 1.9.1 Confronto internazionale della distribuzione percentuale della spesa
farmaceutica territoriale* 2021 per | livello ATC

ATC  livello

Italia
Austria
Belgio
Francia
Germania
Polonia
Portogallo
Spagna
Svezia
Gran
Bretagna
Europa
EU10

C - Cardiovascolare 20,4 10,1 10,8 8,6 7,7 164 18,9 148 52 123 11,5 10,9

N—SNC 193 154 178 13,8 14,2 149 190 233 16,8 23,4 157 168
A - Gastrointestinale 18,2 10,2 14,6 11,4 12,0 19,2 22,7 21,1 13,6 21,1 158 14,9
R - Respiratorio 10,0 8,7 9,7 8,9 7,8 135 7,8 9,1 84 123 9,3 9,2

G-Genitourinarioe o5 50 45 34 25 61 55 60 39 51 42 40
ormoni sessuali

M — Muscolo 59 47 40 28 38 50 55 4.2 3,2 2,1 4,2 3,7

scheletrico

J - Antimicrobici 4,2 57 8,6 9,1 8,0 4,1 3,4 2,7 9,8 3,1 6,6 6,6
D - Dermatologici 4,0 2,4 3,2 1,9 3,2 3,2 2,8 2,7 2,0 2,9 2,9 2,9
S - Organi di senso 3,4 0,7 1,3 5,4 2,9 1,8 1,8 2,0 1,8 2,4 2,8 3,1
B - Ematologici 3,3 8,1 10,6 8,7 92 12,2 9,8 8,0 8,9 9,9 8,7 8,7
H - Ormoni sistemici 2,1 1,7 2,2 2,5 2,0 1,3 0,9 2,1 2,8 2,2 2,0 2,1
L - Antineoplastici 1,5 28,6 12,1 22,6 24,5 1,6 0,5 35 228 2,7 14,9 16,0
V - Vari 0,4 1,5 0,3 0,6 2,2 0,6 1,2 0,5 0,6 0,2 1,3 1,1
P - Antiparassitari 0,1 0,2 0,1 0,2 0,2 0,2 0,2 0,1 0,1 0,2 0,2 0,2

* farmaci dispensati dalle farmacie territoriali, al netto della distribuzione in nome e per conto
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Tabella 1.9.2 Confronto internazionale della distribuzione percentuale dei consumi
territoriali* per | livello ATC

ATC | livello

Italia
Austria
Belgio
Francia
Germania
Polonia
Portogallo
Spagna
Svezia
Gran
Bretagna
Europa
EU10

C - Cardiovascolare 262 199 183 16,1 230 21,3 226 178 174 16,5 180 199
A - Gastrointestinale 17,5 15,0 159 17,8 13,7 22,6 145 152 17,2 17,0 16,7 16,7

N - SNC 142 162 21,9 231 140 142 22,6 265 246 21,9 161 192
R - Respiratorio 10,7 20,1 17,5 149 154 155 93 132 160 191 189 152
S - Organi di senso 81 49 53 71 72 49 48 66 56 56 79 65
:ﬂhe’\l’:t’:lcczlo 64 77 50 48 60 68 77 58 36 31 55 54
B - Ematologici 54 49 59 45 53 47 45 46 49 43 45 48
H-Ormonisistemici 3,8 33 25 27 41 25 21 27 28 27 24 31
D - Dermatologici 30 40 30 38 40 28 38 33 43 56 44 39

G - Genito-urinario e

. ) 2,8 2,0 2,6 2,2 2,5 2,6 2,6 2,1 2,0 2,2 2,2 2,4
ormoni sessuali

J - Antimicrobici 1,3 0,8 1,3 1,8 0,7 1,4 1,0 1,3 0,8 1,4 1,5 1,2
L - Antineoplastici 0,4 0,6 0,7 0,5 0,5 0,3 0,2 0,6 0,7 0,4 0,7 0,5
V - Vari 0,2 0,5 0,1 0,5 3,4 04 4,2 0,1 0,1 0,1 0,9 1,0
P - Antiparassitari 0,0 0,1 0,1 0,1 0,3 0,1 0,2 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1

* farmaci dispensati dalle farmacie territoriali, al netto della distribuzione in nome e per conto

Tabella 1.9.3 Confronto internazionale della distribuzione percentuale della spesa
farmaceutica ospedaliera 2021 per | livello ATC

© © g © =° © e ©

ATC I livello £ F B e g 5 © & § 5 g" g =

£ 2 & & g 5§ 5 & 3 og 3 ®w

(G} a o

L - Antineoplastici 42,8 557 596 505 37,8 522 429 499 41,3 455 457 46,1
J - Antimicrobici 156 154 78 104 21,8 10,2 188 17,0 128 143 161 1572
B - Ematologici 12,7 86 96 99 100 49 57 63 128 64 90 91
N - SNC 97 7,7 64 138 156 187 13,8 92 96 77 107 108
A- Gastrointestinale 73 41 59 62 48 21 66 41 53 45 53 54
R - Respiratorio 30 09 23 09 11 22 34 45 12 90 35 38

C - Cardiovascolare 2,5 2,3 1,8 2,5 2,1 3,2 1,4 1,9 1,7 1,5 2,0 2,1

M — Muscolo- 17 15 1,3 21 20 1,4 1,7 18 44 29 23 21

scheletrico

H - Ormoni sistemici 1,5 0,8 0,7 1,0 0,9 1,8 1,3 1,2 0,7 1,1 1,2 1,2
S - Organi di senso 1,2 1,6 3,3 0,5 1,6 2,6 2,2 2,9 8,8 5,5 2,6 2,6
V - Vari 0,7 0,6 0,6 0,5 1,2 0,3 0,6 0,2 0,8 0,5 0,6 0,6
D - Dermatologici 0,7 0,2 0,1 1,0 0,8 0,3 1,2 0,9 0,1 0,6 0,7 0,7

G - Genito-urinario e
ormoni sessuali
P - Antiparassitari 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

0,5 0,6 0,5 0,6 0,3 0,3 0,2 0,2 0,3 0,5 0,4 0,4
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Tabella 1.9.4 Confronto internazionale della distribuzione percentuale del consumo
ospedaliero 2021 per | livello ATC
© © -2 2 © ©
© = =] ] s o ® c Rl c & 3 =
ATCl livello £ g @» 2 g 5§ ¥ @» % 5% & g
£ 2 & & 5 3 § g g 68 5 =&
o a & o
N - SNC 251 255 37,2 333 200 270 13,1 229 382 19,7 19,1 24,1
B - Ematologici 240 4,7 43 42 33 63 19 28 50 45 61 74
A- Gastrointestinale 17,6 13,2 11,2 14,4 142 172 66 7,5 170 13,2 12,2 138
C- Cardiovascolare 10,5 12,1 81 79 97 133 51 62 84 57 87 84
L - Antineoplastici 49 06 32 07 03 29 88 34 1,1 45 37 28
J - Antimicrobici 47 3,9 46 35 29 62 74 67 64 71 83 49
S - Organi di senso 34 98 11,1 83 99 79 94 194 54 173 84 109
R - Respiratorio 2,8 13,4 11,1 12,4 11,8 64 288 159 63 134 96 11,2
D - Dermatologici 2,6 56 36 84 109 3,7 135 102 26 71 147 7,6
H - Ormoni sistemici 1,5 2,0 1,4 19 1,7 28 18 20 54 30 22 21
M-M -
uscolo 11 63 26 18 44 46 13 22 21 17 22 25
scheletrico
V - Vari 1,0 18 06 24 102 03 15 02 08 11 40 33
G - Genito-urinari
entto-urinano € 56 30 09 09 06 12 08 05 11 15 08 09
ormoni sessuali
P - Antiparassitari 00 0,0 00 01 01 01 01 00 00 01 01 01
Tabella 1.9.5 Confronto internazionale dei primi 20 principi attivi in Italia: rango per spesa
territoriale* 2021
© © 2 © 2 (1] e 1]
© = S c o z ® c S 5 2
Principio attivo ® 7 § g > S & % o & (<]
£ 2 & 5 2 ¢ £ & 5 °p 3
© K &
paracetamolo 1 152 3 254 4 28 14 10 15 24 5
colecalciferolo 2 92 87 77 24 11 56 62 86 51 23
pantoprazolo 3 41 60 59 7 19 30 28 462 344 20
atorvastatina 4 36 35 120 18 9 6 1 81 1 4
diclofenac 5 27 62 38 23 6 22 67 73 90 11
ibuprofene 6 43 89 35 27 5 9 25 48 106 8
bisoprololo 7 75 49 207 74 7 33 88 196 73 43
amoxicillina/acido clavulanico 8 133 82 149 89 45 37 80 605 338 57
esomeprazolo 9 140 24 293 122 117 21 19 125 100 52
ketoprofene 10 914 219 1.808 442 33 360 602 417 574 153
beclometasone/formoterolo 11 60 66 34 20 32 26 93 4 12
omeprazolo 12 307 98 186 17 26 35 13 69 19 33
lansoprazolo 13 281 155 1.257 414 682 134 86 464 43 123
enoxaparina 14 46 26 58 30 4 38 6 356 120 18
fluticasone furoato/vilanterolo 15 319 103 162 21 a4 47 287 52 71
alprazolam 16 478 260 1.146 38 154 45 132 545 978 179
ramipril 17 167 114 169 173 14 96 139 353 44 79
mesalazina 18 109 132 88 98 38 42 42 34 17 40
acido acetilsalicilico 19 162 67 156 76 12 27 93 239 80 51
lorazepam 20 503 533 607 121 282 92 133 870 217 263

* farmaci dispensati dalle farmacie territoriali, al netto della distribuzione in nome e per conto
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Tabella 1.9.6 Confronto internazionale dei primi 20 principi attivi in Italia: rango per
consumo territoriale* 2021

c & & T o &= T 8 o _8 g
Principio attivo = £ § E %" E & &b F o EP (]

= 2 & § & 2 5 & & 9% 3

U] o @

acido acetilsalicilico 1 5 4 3 2 2 8 7 14 19 5
metformina 2 10 3 11 5 1 3 8 2 3 4
levotiroxina 3 4 5 2 6 6 10 5 12 8 6
bisoprololo 4 8 8 7 7 7 11 13 27 15 8
pantoprazolo 5 6 18 8 4 14 9 38 129 159 13
diclofenac 6 2 6 6 9 4 7 15 31 54 7
atorvastatina 7 13 7 16 10 11 4 9 7 6 10
paracetamolo 8 12 1 28 1 17 2 1 1 2 2
furosemide 9 35 15 111 101 56 15 23 32 39 25
ramipril 10 36 20 4 99 12 41 52 55 11 15
nafazolina 11 46 1.235 419 634 265 233 129 11
ketoprofene 12 446 72 934 206 30 548 187 181 300 51
salbutamolo 13 15 2 9 12 27 13 3 13 1 3
ibuprofene 14 11 9 5 8 10 5 4 10 24 9
omeprazolo 15 186 17 34 14 35 14 2 5 7 12
amlodipina 16 18 29 14 23 23 36 26 9 9 14
lansoprazolo 17 169 73 561 285 514 75 103 269 13 46
esomeprazolo 18 60 12 97 36 41 16 45 48 100 33
simvastatina 19 29 59 19 13 72 12 10 33 21 21
alprazolam 20 91 13 497 16 122 6 17 198 683 42

* farmaci dispensati dalle farmacie territoriali, al netto della distribuzione in nome e per conto

Tabella 1.9.7 Confronto internazionale dei primi 20 principi attivi in Italia: rango per spesa
ospedaliera 2021

© ] B E o S t=°\! o © c e g
Principio attivo s ‘§ 5 g %" S & % o o ?!P (<]

= 3 & g @ £ 5 & & 92 3

[C] o @

pembrolizumab 1 1 1 1 1 2 2 1 2 5 1
lenalidomide 2 156 5 202 3 7 6 4 144 8 5)
nivolumab 3 4 3 6 2 3 5 10 6 19 2
adalimumab 4 163 412 120 245 59 21 2 327 1 6
epoetina alfa 5 220 113 150 57 147 263 90 1.008 125 50
ibrutinib 6 288 304 293 6 11 7 3 326 13 14
immunoglobulina base 7 8 4 2 7 30 1 9 3 7 3
sofosbuvir/velpatasvir 8 600 226 354 56 14 93 11 77 18 21
daratumumab 9 3 2 8 8 25 13 7 4 17 4
rivaroxaban 10 164 189 140 237 141 695 418 293 211 56
apixaban 11 151 103 106 204 279 553 376 126 133 54
palbociclib 12 414 351 321 9 20 32 17 424 14 24
trastuzumab 13 7 13 29 11 13 8 14 9 24 10
dimetilfumarato 14 760 920 667 834 6 31 35 984 16 37
enzalutamide 15 214 345 299 18 4 17 29 300 10 18
pertuzumab 16 11 14 16 14 5 9 15 19 36 12
glecaprevir/pibrentasvir 17 720 199 409 59 9 80 33 562 90 45
enoxaparina sodica 18 14 16 12 51 16 60 84 172 42 20
epoetina zeta 19 128 165 887 358 429 102 421 125
BRI i G E e 20 589 151 513 190 34 5 256 55 27

tenofovir alafenamide

62




Sezione 1

Caratteristiche generali dell’'uso dei farmaci in Italia

Tabella 1.9.8 Confronto internazionale dei primi 20 principi attivi in Italia: rango per
consumi ospedalieri 2021

e
© ) o 'g o Rt ,=: e © EP <
Principio attivo s ‘E E g %D _S S g 5 g g
= 2 & & = g 5 &g 3 c o

() - ©

(U]
apixaban 1 48 25 56 82 168 260 152 31 37 9
quetiapina 2 14 121 49 30 11 59 25 70 122 22
rivaroxaban 3 148 153 160 167 97 439 282 194 110 29
dabigatran 4 221 293 390 200 161 649 334 286 474 43
clopidogrel 5 123 147 124 114 133 253 162 142 79 35
ranolazina 6 381 327 1.462 991 592 311 79
edoxaban 7 186 265 203 598 392 360 244 104
lidocaina 8 7 5 14 1 8 12 88 1 90 8
metformina/sitagliptin 9 207 361 319 813 1.115 603 569 1.358 127
enoxaparina 10 9 15 62 22 29 27 173 41 24
pantoprazolo 11 5 11 10 7 1 27 50 146 335 14
furosemide 12 18 12 46 79 4 24 18 13 44 19
ticagrelor 13 288 333 275 266 216 334 372 205 196 118
olanzapina 14 146 127 132 73 55 123 75 60 162 77
metadone 15 1.087 124 572 574 39 151 57 63 172 91
carbidopa/levodopa 16 299 41 150 4 61 82 9 180 53 41
sevoflurane 17 4 3 13 2 12 17 8 8 17 7
ivabradina 18 376 379 380 469 527 544 384 674 383 165
dapagliflozin/metformin 19 430 1.420 794 1.307 885 1.035 873 1.159 1.704 191
paracetamolo 20 6 2 20 3 3 7 2 2 2 3
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Farmaci a brevetto scaduto e biosimilari

In Italia si registra ancora una bassa incidenza della spesa per i farmaci equivalenti rispetto
agli altri Paesi europei risultando, con una percentuale del 41,1%, terz’ultima nel ranking
dei 10 Paesi. La percentuale media di spesa territoriale per i farmaci equivalenti nei Paesi
analizzati € pari al 48,5% (media Europa: 48,1%) ed oscilla tra il 33,8% del Belgio e il 67,9%
della Polonia (Figura 1.9.7); mentre la percentuale dei consumi oscilla tra il 49,7% del
Belgio e 1'82,7% della Germania (Figura 1.9.8) con I'ltalia che si posiziona, analogamente
alla spesa, in terz’ultima posizione con un’incidenza degli equivalenti del 52,7%.

E stata analizzata anche la penetrazione dei farmaci biosimilari in termini di spesa e
consumo (Figure 1.9.9 e 1.9.10). L’Italia & al 2° e 1° posto nell’incidenza, rispettivamente,
della spesa e del consumo di farmaci biosimilari. La Figura 1.9.11 illustra la penetrazione
del biosimilare in termini di spesa e dei consumi per singola molecola. Tra i Paesi
analizzati, la piu alta percentuale di consumo di farmaci biosimilari si registra per
infliximab, rituximab, trastuzumab, filgrastim e pegfilgrastim. Basse percentuali di
penetrazione del biosimilare si osservano in tutti i Paesi per le insuline e per teriparatide.
La Figura 1.9.12 rappresenta, tramite l'indice di Herfindhal-Hirschman (HHI), Ia
concentrazione di mercato e le quote di mercato dei competitor dei singoli prodotti
biologici a brevetto scaduto e per Paese. Questo indice & comunemente utilizzato per
quantificare il livello di concorrenza di un mercato ed & definito come la somma dei
quadrati delle quote di mercato. L’indice assume valori che variano tra 0 e 1, dove il valore
massimo corrisponde a una situazione di completo monopolio, mentre valori molto bassi
si ottengono in mercati nei quali c’é un numero elevato di agenti concorrenti, ciascuno dei
quali detiene una piccola fetta di mercato. L’insulina lispro e I'insulina aspart presentano
nella maggior parte dei Paesi considerati un alto indice di concentrazione, essendo
presente, oltre al prodotto di riferimento, un unico biosimilare con ancora minime quote
di mercato. Anche teriparatide ha generalmente alti indici di concentrazione, considerato
il recente ingresso nel mercato del biosimilare. Infliximab si caratterizza generalmente per
un basso indice di concentrazione essendo presente sul mercato una pluralita di
competitor con una distribuzione simile delle quote di mercato. Anche trastuzumab,
sebbene il suo primo biosimilare sia stato autorizzato in Europa nel 2018, presenta un
basso indice di concentrazione nella maggior parte dei Paesi analizzati.
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Figura 1.9.7 Confronto internazionale della distribuzione percentuale della spesa
farmaceutica territoriale 2021 per i farmaci a brevetto scaduto
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Figura 1.9.8 Confronto internazionale della distribuzione percentuale del consumo
territoriale 2021 per i farmaci a brevetto scaduto
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Figura 1.9.9 Confronto internazionale della distribuzione percentuale della spesa dei

farmaci biosimilari 2021
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Figura 1.9.10 Confronto internazionale della distribuzione percentuale dei consumi dei

farmaci biosimilari 2021
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Figura 1.9.11 Distribuzione percentuale dei consumi (Standard Unit) dei biosimilari per
Paese e per molecola (anno 2021)
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Figura 1.9.12 Farmaci biologici a brevetto scaduto: indice di Herfindhal-Hirschman (HHI) e

quote di mercato per competitor per Paese (anno 2021)

ITALIA - -

L
ol .m ©0—— 0000 < ©—©
INSULINA LISPRO

PIGIRGRASTIM "0 39 TOLUITROPINA
ox1

8BIOSIMLARE 2 8 BROSIMILARE 3

aBIOLOGICO W BIOSIMILARE 1
aBOSIMILARE 4 BBIOSIMILARE 5 SBIOSIMLARE 6
Austria
TPARING BASSO PM
045
TURIPARATION
BEVACIZUMAB
uy IMIPI ADM:A"M
DI.GIASIN

—
=

— 0“ “ QO O
===

Ll

nmr.umu
TRASTUZUMAB ° 1 SOMATROPINA
023 c ) 0,57
EPOETINA
035

aBIOLOGICO s BROSIMLARE 1 s BIOSIMILARE 2 s BHOSIMILARE 3

S BIOSMILARE 4 S NOSIMLARE § SBIOSIMILARE 6

68

INSULINA ASPART

B el
Comearer stcn
P wedir
B oo Loed
ettty

INSULINA ASPART
100

INSULINA GLARGENT
0,99  ragher Marke

Conconts staom

P o
O e vl
ey




Sezione 1

Caratteristiche generali dell’'uso dei farmaci in Italia

Belgio
vl
'm;,s?"memmu INSULINA ASPART
0,61 INSUUINA GLARGING 100
o
TRASTUZUMAS
ADMMUMAS  RITUOMAB 078 TERIPARATIOE
Conmavenen 060 046 1.0 Coceneresen
Moy andior i
— “ " “ ‘ “ —
Compeccea et
1w

e
SOMATROPINA EPOETINA TPARING BASSO PM

FILGRASTIM BEVACIZUMAR INSULINA LISPRO
051 058 100
eBIOLOGICO 8 BOSIMILARE 1 SBIOSMILARE 2 8 BOSIMILARE 3
WBIOSMILARE 4 s BOSIMILARE & SBIOSMILARE &
Francia
ADALIMUMAR
054
ETANERCEPT
043
INSULINA ASPART
1,00
INFLDOMAS EPOETINA 'Olu'w INSUUNA GLARGING CPASING BASSO PM
Vo Mt 0.8 0, 055 0,92 -
et v el e e voed
°e - @ "
m‘suc-usm 0,% D.SI RS- INSULINA LISPRO
0 0 " .
®BIOLOGICO S BIOSIMILARE 1 SBIOSIMILARE 2 8 BIOSIMILARE 3
s BIOSIMILARE 4 wBIOSIMILARE 5 8 BIOSIMILARE 6

69




l'uso dei farmaci in Italia

Rapporto Nazionale. Anno 2021

Polonia
FILGRASTIM
rowmmosma 00
041
Rt A mmu.m munmn '““"“m‘

Ny e e
Vmatar v e
o o

EPARINE BASSO PM
1,00

092 [

e
o oot o
fower au
e pre ret
Compeneon.

L e . & S ]
INFLDOMAS

048 BEVACZUMAS
wo
PEGRLGRASTIM
043 INSULINA USPRO
0%
s BIOLOGICO = BIOSIMILARE 1 s BIOSIMILARE 2 s BIOSIMILARE 3
wEI0SIMILARE 4 W BIOSIMILARE 5 8BIOSIMILARE &
Portogallo ——
042 047
0-“ PIGILGRASTIM

[

037 043 on

TPARING BASSO PM SOMATROPINA

8 BIOLOGICO 8 BIOSIMILARE 1 #BIOSIMILARE 2 8 BIOSIMILARE 3

wBIOSIMILARE 4 8 BIOSIMILARE 5 8 BIOSMILARE 6

70

Moy ot
Vst v 08
(ompertay

m’!

INSULINA LISPRO

097 e Varnet

o orts st

o o
Brgws 20 ved
ooy

100




Sezione 1

Caratteristiche generali dell’'uso dei farmaci in Italia

Svezria
ADALIMUMAB
038
TRASTUZUMAS [TANERCIPT  PEGINGRASTIM
i“ 0,5 0,63
Lowes Martat INSULINA GLARGINE  INSULINA LISPRO FOLLITROPINA
Comconer stom 36 0,52 o 0,64
=T “ ’
netor word ‘
compeammory
0w . < oo © oo ©ow
."Lmy 0 “ 0
os BIvAZUMAR i
3 SOMAT
05 TUREPARATION
0,61
FILGRASTIM RITUXINAS CPARING BASSO PM
01 046 100
# BIOLOGICO # BIOSIMILARE 1 # BIOSIMILARE 2
BBIOSIMILARE 3 B BIOSIMILARE 4 8 BOSIMILARE 5
=8I0 EQUIVALENTE 1
Gran Bretagna
TERIPARATIOR
o TRASTUZUMAS INSULINA LISPRO
043 CIANERCEPT 0%
(PARING BASSO PM o POTNA prvacrumans

FILGRASTIM 049 o 0,90
i ot i
— power artier
mer wros Svpes e voed
ompetteory) (ompretary)

OO0 —00— 00— 00— 00— 00— @
L} 1,00 "

.  GLARGING INSULINA ASPART
) 1
0.8 035 043 060 on 00
SOMATROPINA
: 051
STUOMAS
0,39
=BIOLOGICO SBIOSIMILARE 1 sBIOSMILARE 2 sBIOSIMLARE 3

uBIOSIMILARE 4 s BIOSIMILARE 5 sBIOSMILARE 6

71




l'uso dei farmaci in Italia

Rapporto Nazionale. Anno 2021

Spagna

aBIOLOGICO

aBIOSMILARE 4

Germania

a8BIOLOGICO

wBIOSMILARE 4

BEVACIZUMAS SOMATROPINA

1
A2 o roummomma
@ DO ¢ O
INFLEOMAB "“m" m
'.wlu
04
8 BIOSIMILARE 1 s BIOSIMLARE 2 s BIOSIMILARE 3
wBIOSIMILARE 5 SBIOSMLARE 6
ETANERCEPT FILGRASTIM
o7 ago
(romm “ “
INSULINA GLARGINE

“

IIIM nmmnm

050

O.M EPARINE BASSO PM

09

O e

GD_QM 000

Ml

8 BIOSIMILARE 1

aBIOSIMILARE 5

-onu
(X%
FOLLITROPINA
04
SBIOSIMILARE 2 @ BIOSIMILARE 3
#BIOSIMILARE &

72

T
Concenes smon
e aat
e a0 et
et

el
e e
fowar antior
g e oed
compenmon,

Iﬂlm ASPART
099




Sezione 1

Caratteristiche generali dell’'uso dei farmaci in Italia

Farmaci orfani

L’Italia, con 31,2 euro pro capite, risulta al 6° posto per la spesa dei farmaci orfani, dopo
Austria (43,4 euro), Germania (41,0 euro), Francia (40,3 euro), Spagna (36,7 euro) e Gran
Bretagna (33,9 euro). Tutti i Paesi, dopo la riduzione registrata nel 2020, mostrano un
aumento della spesa dei farmaci orfani rispetto all’anno precedente, piu marcata per il
Portogallo e per I’Austria con una variazione uguale o superiore al 40% (Figura 1.9.13).

Figura 1.9.13 Andamento della spesa pro capite per farmaci orfani nel periodo 2018-2021
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Confronto sui prezzi

Le Figure 1.9.14 e 1.9.15 mostrano il confronto del prezzo a realizzo industria medio
ponderato per i consumi 2021, relativo distintamente ai medicinali dispensati dalle
farmacie territoriali e ai medicinali erogati in ambito ospedaliero. La Figura 1.9.16 mostra
un confronto dei prezzi sul mercato complessivo, includendo sia i farmaci territoriali sia
quelli ospedalieri. Nell’analisi sono stati considerati i medicinali identici o con
confezionamento pili prossimo a quelli commercializzati in Italia. E stata, quindi, calcolata
la percentuale di spesa dei prodotti in comune con il Paese di confronto (Italia) sul totale
della spesa rilevata nello specifico Paese e sul totale della spesa rilevata in Italia. Su tale
paniere e stato calcolato il prezzo medio, come rapporto tra la spesa e le unita
posologiche erogate in ciascun Paese. Tale approccio consente di superare il problema
delle diverse modalita di erogazione dei farmaci nei vari Paesi. Il canale territoriale italiano
non comprende i farmaci erogati in distribuzione diretta e per conto, che sono, invece,
inclusi nel canale ospedaliero. Ad esempio, a differenza degli altri Paesi, nel canale
territoriale italiano non sono compresi i nuovi anticoagulanti orali e i farmaci antidiabetici
di pil recente commercializzazione (e.g. glifozine), che sono inclusi, invece, nel canale
ospedaliero. Il confronto e da leggersi solo tra il Paese di riferimento (ltalia) con i singoli
Paesi analizzati, in quanto il paniere in analisi cambia di volta in volta in base al Paese
selezionato. Considerando i farmaci territoriali, la Figura 1.9.14 evidenzia che tutti i Paesi
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considerati presentano prezzi medi superiori a quelli italiani, con un range variabile tra la
minima differenza del +24,2% con la Polonia, a quella massima del +223,0% con la
Germania. In media in Europa i prezzi sono superiori rispetto a quelli applicati in Italia del
62,9%. Diversa e la situazione se osserviamo i farmaci ospedalieri per i quali Belgio,
Francia, Portogallo e Germania presentano prezzi inferiori a quelli applicati in Italia, con
differenze che oscillano tra il -50,6% della Germania e il -27,0% del Belgio. L’Italia ha prezzi
inferiori rispetto a Svezia (+740,2%), Gran Bretagna (+343,6%), Austria (+252,4%), Polonia
(+244,3%) e Spagna (+4,3%) (Figura 1.9.15). Se consideriamo la media Europea, i prezzi in
ambito ospedaliero sono superiori a quelli applicati in Italia dell’82,7% sul paniere in
comune. Se consideriamo il mercato complessivo, comprensivo sia dei farmaci erogati in
ambito territoriale sia in ambito ospedaliero, si evidenzia che I'ltalia ha prezzi inferiori a
Germania (+113,4%), Belgio (+83,8%), Svezia (+53,8), Austria (+28,5%), Gran Bretagna
(+13,7%) e Spagna (+6,6%), mentre hanno prezzi inferiori all'ltalia: Francia (-20,8%),
Portogallo (-35,6%) e Polonia (-37,5%) (Figura 1.9.16). Se consideriamo la media Europea i
prezzi sia in ambito territoriale che ospedaliero sono superiori a quelli applicati in Italia del
54,4%. Nell'interpretazione dei risultati € importante considerare i farmaci corrispondenti
tra I'ltalia e gli altri Paesi, in particolare la loro copertura sulla spesa farmaceutica del
Paese. Nel mercato totale la maggior copertura della spesa si riscontra in Spagna (69%),
mentre quella minima in Germania (25%). Un ulteriore elemento da considerare nella
lettura dei risultati & I'assenza della valutazione dell’'impatto degli accordi di rimborsabilita
condizionata, inclusi gli sconti confidenziali, che possono essere applicati in diversa misura
nei vari Paesi.

E stata condotta un’analisi sul’andamento nel periodo 2014-2021 dei prezzi in Italia
rispetto agli altri Paesi distintamente nel mercato dei farmaci coperti da brevetto e dei
farmaci a brevetto scaduto (Figura 1.9.17). Sono state raccolte le informazioni relative ai
10 Paesi (EU 10) inclusi nell’analisi sulla protezione brevettuale, sulla spesa e sui consumi a
livello di singola confezione. Sono stati inclusi nell’analisi i soli prodotti che presentavano
la medesima copertura brevettuale nei vari Paesi e che risultavano movimentati in Italia.
Al fine di raffrontare il prezzo in Italia rispetto a quello della media dei Paesi considerati &
stato calcolato un indice annuale di confronto tra i prezzi medi in Italia e i prezzi medi
EU10 distintamente per i farmaci con copertura brevettuale e i farmaci non pil coperti. Si
osserva come il prezzo in Italia dei farmaci a brevetto scaduto sia del 30,6% inferiore alla
media EU10 nel 2014 e del 36,1% inferiore nel 2021, evidenziando come nel periodo
considerato i prezzi dei farmaci a brevetto scaduto si siano ulteriormente ridotti rispetto
alla media EU10. Se consideriamo, invece, il mercato dei farmaci coperti da brevetto, si
evidenzia come fino all’anno 2018 i prezzi in Italia erano al di sotto della media EU10,
mentre dal 2019 i prezzi in Italia sono lievemente superiori alla media EU10 (+8,4% nel
2021).

E stato, infine, condotto un confronto dei prezzi in Italia rispetto alla media EU10 in base
alla data di lancio dei prodotti. Dopo aver unito i dati dei 10 paesi (EU10) per prodotto e
confezione si sono classificate le confezioni sulla base della prima data di inizio
commercializzazione in Europa (10 Paesi). L'analisi & stata svolta per anno di lancio
confrontando il prezzo medio in Italia con il prezzo medio europeo selezionando le
confezioni consumate in Italia ed almeno in un altro dei 9 Paesi europei. Per il confronto e
stato utilizzato il prezzo medio negli otto anni che vanno dal 2014 al 2021. Qualora un
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prodotto sia in commercio per un periodo inferiore, si applichera la media dei prezzi per
gli anni in commercio. All’'aumentare degli anni dalla prima immissione in commercio e un
prezzo medio in Italia inferiore a quello dei 9 Paesi per ogni anno di lancio considerato
(Figura 1.9.18a). Calcolando un indice di confronto tra i prezzi medi in Italia e i prezzi medi
nei nove Paesi si nota come la differenza aumenti al crescere degli anni dalla prima
immissione in commercio (Figura 1.9.18b).

Figura 1.9.14 Confronto internazionale del prezzo dei farmaci nel 2021 (prezzi a realizzo
industria): assistenza territoriale
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Figura 1.9.15 Confronto internazionale del prezzo dei farmaci nel 2021 (prezzi a realizzo
industria): assistenza ospedaliera*
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Figura 1.9.16 Confronto internazionale del prezzo dei farmaci nel 2021 (prezzi a realizzo
industria): assistenza territoriale ed ospedaliera
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Figura 1.9.17 Confronto internazionale del prezzo dei farmaci a brevetto scaduto e coperti
da brevetto tra il 2014 e il 2021 (prezzi a realizzo industria): assistenza territoriale ed
ospedaliera
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Figura 1.9.18 Confronto internazionale del prezzo medio calcolato su 8 anni (2014-2021),
per i farmaci aventi il medesimo anno di lancio (prezzi a realizzo industria): assistenza
territoriale ed ospedaliera
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b) rapporto tra prezzo in Italia e in EU9

O~ Rapporto prezzi medi 2021 Italia vs Europa 9 Paesi
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Sezione 2

Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

2.1 Farmaci a brevetto scaduto e biosimilari

Farmaci a brevetto scaduto in regime di assistenza convenzionata

Nel 2021 i farmaci a brevetto scaduto hanno costituito il 69,8% della spesa e I'86,0% dei
consumi in regime di assistenza convenzionata di classe A. La quota percentuale dei
farmaci equivalenti, ossia i medicinali a base di principi attivi con brevetto scaduto, ad
esclusione di quelli che hanno goduto di copertura brevettuale, hanno rappresentato il
21,0% della spesa e il 29,6% dei consumi (Figure 2.1.1 e 2.1.2). Si conferma dunque il
trend in crescita sia della spesa che dei consumi per questi farmaci, sebbene sia
piuttosto contenuto negli ultimi tre anni (Figure 2.1.3 e 2.1.4).

A livello nazionale la spesa pro capite per i farmaci a brevetto scaduto e stata pari a
114,98 euro nel 2021, in aumento del 3,4% rispetto al 2020, e con un aumento
dell’incidenza percentuale sul totale della spesa, che & passata dal 67,8% del 2020 al
69,8% del 2021. Considerando gli ultimi due anni, la percentuale di spesa dei farmaci
equivalenti si & mantenuta pressoché stabile, passando dal 30,2% al 30,1% (Tabella
2.1.1). Le Regioni del Sud (71,2%) e del Centro (70,9%) presentano la maggiore incidenza
di spesa dei farmaci a brevetto scaduto, sia rispetto alle Regioni del Nord (68,2%), che
rispetto alla media italiana (69,8%), infatti il valore piu basso si e registrato nella PA di
Bolzano (79,46 euro), mentre quello piu alto in Campania (146,30 euro). L'andamento e
opposto se si considera la percentuale di spesa dei farmaci equivalenti avendo le Regioni
del Nord incidenza maggiore (38,9%), rispetto al Centro (27,6%) e al Sud (21,8%).

Nel 2021, per i farmaci a brevetto scaduto, si sono consumate 974,2 dosi giornaliere ogni
1000 abitanti, in aumento di oltre il 4% rispetto all’anno precedente, corrispondente
all’86,0% delle DDD totali. Rimane stabile, invece, la percentuale di utilizzo dei farmaci
equivalenti, che nel 2021 e stata pari al 34,4% (Tabella 2.1.2). Le Regioni del Nord
consumano una percentuale maggiore di equivalenti (43,8%), rispetto a quelle del
Centro (32,4%) e del Sud (24,3%), infatti il valore maggiore si e registrato nella PA di
Trento (48,8%), mentre quello piu basso in Basilicata (20,8%).

Nel ricorso ai farmaci a brevetto scaduto, & evidente la profonda eterogeneita regionale
sia in termini di spesa, che di consumo. La composizione della spesa farmaceutica
convenzionata (Figura 2.1.5) evidenzia come Calabria, Basilicata e Campania mostrino un
minor ricorso agli equivalenti (19-20%), contrariamente alla PA di Trento e alla
Lombardia per le quali si registrano i valori piu alti (43%).

Le tre categorie terapeutiche che presentano una maggiore incidenza di spesa per i farmaci
a brevetto scaduto (Tabella 2.1.3) sono rappresentate dai farmaci del sistema
cardiovascolare (93,8%), dai farmaci attivi sul sistema genito-urinario (92,1%) e dagli
antinfettivi per uso sistemico (88,1%). Per la categoria dei vari (V), dei farmaci del sistema
nervoso centrale (N), dei farmaci attivi sul tratto gastrointestinale e sul metabolismo (A) e
degli oncologici e immunosoppressori (L), si registrano le percentuali maggiori di spesa per
gli equivalenti, rispettivamente pari a 86,7%, 40,8%, 39,3% e 34,3%.

Analizzando i consumi, i farmaci attivi sul sistema cardiovascolare (96,2%), quelli attivi
sul sistema genito-urinario (94,2%) e gli antinfettivi per uso sistemico (93,2%)
confermano il trend evidenziato per la spesa. La categoria degli ormoni sistemici, esclusi
gli ormoni sessuali e le insuline (H), invece, presenta un’incidenza maggiore di consumo
(84,2%), rispetto a quella di spesa (46,7%). Le categorie che registrano la maggiore

83




'uso dei farmaci in Italia

Rapporto Nazionale. Anno 2021

incidenza di consumo dei farmaci equivalenti sono invece rappresentate dall’ATC V
(93,5%), N (47,5%), L (44,6%), C (37,1%) e A (35,7%).

Tra i primi 20 principi attivi di classe A-SSN per spesa a brevetto scaduto, piu della meta
afferisce alla categoria cardiovascolare, seguita dai farmaci attivi sull’apparato
gastrointestinale e sul metabolismo (Tabella 2.1.4). Nel 2021 I'atorvastatina si conferma
il principio attivo a maggior impatto di spesa, con un valore in termini assoluti pari a
273,7 milioni, in aumento del 2,1% rispetto all’lanno precedente, e un’incidenza
percentuale di equivalenti pari al 37,7%, seguita da pantoprazolo (260,5 milioni di euro)
e colecalciferolo (242,6 milioni). | principi attivi che presentano la maggiore incidenza di
spesa dei farmaci equivalenti sono rappresentati dal lansoprazolo (70,9%) e dal
pantoprazolo (56,4%). Molto bassa risulta essere invece l'incidenza di spesa degli
equivalenti per I'associazione olmesartan/amlodipina (16,2%), per amoxicillina/acido
clavulanico (17,8%) e per il colecalciferolo (19,9%); quest’ultimo, insieme all’associazione
olmesartan/amlodipina, registra nel 2021 il maggior incremento di spesa,
rispettivamente +20,5% e +11,6%, presentando una spesa di 242,6 e 77,7 milioni di euro.
Se si prendono in considerazione i consumi, il colecalciferolo registra i valori piu elevati
(114,9 DDD/1000 abitanti die), seguono tre principi attivi che si riferiscono al sistema
cardiovascolare e tre al sistema gastrointestinale e metabolismo, rispettivamente:
ramipril (62,4 DDD/1000 abitanti die), atorvastatina (50,2 DDD/1000 abitanti die),
amlodipina (28,1 DDD/1000 abitanti die) per il sistema cardiovascolare; pantoprazolo
(27,5 DDD/1000 abitanti die), metformina (23,0 DDD/1000 abitanti die) e omeprazolo
(17,6 DDD/1000 abitanti die) per il sistema gastrointestinale.

Figura 2.1.1 Spesa dei farmaci erogati in regime di assistenza convenzionata di classe A-
SSN distinti per copertura brevettuale nell’lanno 2021

Farmaci coperto da
brevetto

® Farmaci a brevetto
scaduto

OFarmaci equivalenti

B Ex-originator compresi i
co-marketing

Si intendono farmaci equivalenti i medicinali a base di principi attivi con brevetto scaduto, ad esclusione di
quelli che hanno goduto di copertura brevettuale, ai sensi dell’art.1bis del Decreto-legge 27 maggio 2005, n.
87, convertito, con modificazioni, dalla Legge 26 luglio 2005, n. 149
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Figura 2.1.2 Consumo dei farmaci erogati in regime di assistenza convenzionata di classe
A-SSN distinti per copertura brevettuale nell’anno 2021
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87, convertito, con modificazioni, dalla Legge 26 luglio 2005, n. 149

Figura 2.1.3 Andamento dell’incidenza della spesa dei farmaci a brevetto scaduto e dei
farmaci equivalenti sul totale della spesa classe A-SSN: confronto2011-2021
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Tabella 2.1.1 Spesa convenzionata regionale dei farmaci a brevetto scaduto* di classe A-
SSN: confronto 2021-2020

Regione Spesa pro capite (euro) % sul totale della spesa % spesa equivalente**
2020 2021 2020 2021 2020 2021
Piemonte 94,75 98,02 68,5 70,9 37,1 37,4
Valle d’Aosta 88,77 90,51 67,1 69,7 36,3 36,5
Lombardia 106,55 110,43 60,2 62,1 42,3 42,5
PA Bolzano 77,08 79,46 67,3 70,0 36,6 36,5
PA Trento 96,97 101,34 71,3 73,8 43,4 43,4
Veneto 91,98 95,09 70,0 72,4 35,9 35,6
Friuli VG 98,02 101,85 67,5 70,9 41,5 38,2
Liguria 100,06 102,91 69,2 71,6 34,7 34,3
Emilia R. 90,97 96,62 73,4 76,0 36,6 36,3
Toscana 90,29 93,77 66,5 69,0 36,9 37,0
Umbria 118,27 120,66 72,1 73,7 27,5 27,4
Marche 111,18 115,42 70,5 73,1 25,3 25,4
Lazio 126,11 129,57 68,9 70,9 23,6 23,6
Abruzzo 124,90 129,34 69,8 71,8 26,9 27,0
Molise 117,46 119,66 71,3 73,5 24,2 23,1
Campania 140,52 146,30 70,3 72,0 19,2 18,7
Puglia 130,29 133,30 69,9 71,4 24,1 24,3
Basilicata 125,69 134,62 69,0 71,7 18,9 20,2
Calabria 134,84 136,92 71,0 71,3 19,1 19,0
Sicilia 123,18 125,47 67,5 69,8 20,8 20,7
Sardegna 113,88 117,67 67,8 70,3 30,5 30,2
Italia 111,21 114,98 67,8 69,8 30,2 30,1
Nord 98,01 101,85 65,9 68,2 39,0 38,9
Centro 112,06 115,55 68,7 70,9 27,6 27,6
Sud e Isole 129,67 133,46 69,4 71,2 21,9 21,8

* sono state utilizzate le liste di trasparenza pubblicate dall’AIFA nel corso degli anni 2020-2021
** calcolata sulla spesa dei farmaci a brevetto scaduto
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Figura 2.1.4 Andamento dell’incidenza del consumo (dosi) dei farmaci a brevetto scaduto
e dei farmaci equivalenti sul totale del consumo dei farmaci classe A-SSN: confronto 2011-

2021
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Tabella 2.1.2 Consumo in regime di assistenza convenzionata regionale dei farmaci a
brevetto scaduto* di classe A-SSN: confronto 2021-2020

Regione DDD/1000 ab die % sul totale delle DDD % consumo equivalente**
2020 2021 2020 2021 2020 2021
Piemonte 845,5 882,0 84,5 85,5 43,1 43,3
Valle d’Aosta 772,9 796,7 84,9 86,9 42,0 42,2
Lombardia 875,9 920,4 84,0 85,4 46,4 46,5
PA Bolzano 669,0 691,1 83,1 84,1 41,7 41,2
PA Trento 874,2 918,0 86,5 87,9 48,9 48,8
Veneto 807,4 831,8 81,6 82,9 41,5 41,1
Friuli VG 900,5 938,2 85,1 86,8 47,8 44,0
Liguria 815,3 845,4 84,7 86,0 39,8 39,4
Emilia R. 895,8 958,8 85,9 86,9 42,7 42,3
Toscana 850,8 892,2 80,3 81,7 44,2 44,0
Umbria 1050,1 1080,3 86,7 87,5 31,6 31,1
Marche 925,6 972,6 85,9 87,2 29,3 29,1
Lazio 1003,3 1033,8 86,1 87,2 27,0 26,7
Abruzzo 977,4 1026,6 85,3 86,6 29,3 29,1
Molise 946,7 1002,7 85,6 87,2 25,2 24,9
Campania 1112,0 1174,3 86,9 88,0 22,2 21,7
Puglia 1047,8 1085,0 85,4 86,4 26,0 25,7
Basilicata 1009,5 1089,0 85,9 87,2 20,7 20,8
Calabria 1024,0 1054,4 85,8 86,8 21,3 21,1
Sicilia 1009,7 1035,7 86,4 87,6 23,7 23,5
Sardegna 933,5 975,1 80,7 82,4 34,7 34,5
Italia 933,4 974,2 84,7 86,0 34,7 34,4
Nord 855,5 896,5 84,1 85,4 44,1 43,8
Centro 947,7 983,9 84,4 85,6 32,6 32,4
Sud e Isole 1036,5 1079,7 85,7 86,9 24,6 24,3

* sono state utilizzate le liste di trasparenza pubblicate dall’AIFA nel corso degli anni 2020-2021
** calcolata sul consumo dei farmaci a brevetto scaduto
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Figura 2.1.5 Composizione per Regione della spesa in regime di assistenza convenzionata
2021 per i farmaci a brevetto scaduto di classe A-SSN
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Tabella 2.1.3 Incidenza della spesa e del consumo in regime di assistenza convenzionata dei
farmaci a brevetto scaduto* di classe A-SSN per | livello ATC nell’anno 2021

ATC Spesa in regime di Consumo (DDD) in regime di
I livello assistenza convenzionata assistenza convenzionata
% brevetto scaduto % equivalente** % brevetto scaduto % equivalente**
A 65,5 39,3 82,6 35,7
B 45,6 26,2 67,1 23,9
C 93,8 28,3 96,2 37,1
D 38,9 14,5 34,7 9,6
G 92,1 28,5 94,2 33,4
H 46,7 6,5 84,2 5,3
J 88,1 23,9 93,2 25,1
L 84,1 34,3 87,4 44,6
M 87,4 21,3 89,9 30,8
N 57,6 40,8 77,8 47,5
P 78,4 3,2 90,6 4,2
R 26,0 11,5 49,4 22,6
S 47,8 12,9 56,9 18,9
\] 4,0 86,7 28,3 93,5

* sono state utilizzate le liste di trasparenza pubblicate dall’AIFA nel corso del 2021
** calcolata sul totale della spesa e del consumo dei farmaci a brevetto scaduto
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Tabella 2.1.4 Spesa e consumi in regime di assistenza convenzionata di classe A-SSN, primi

20 principi attivi a brevetto scaduto* a maggiore spesa: confronto 2021-2020

ATC  Principio Spesa Inc.%" A% % DDD/1000 Costo medio
attivo (milioni) 21-20 equivalente** ab die DDD
C atorvastatina 273,7 4,0 2,1 37,7 50,2 0,3
A pantoprazolo 260,5 3,8 2,6 56,4 27,5 0,4
A colecalciferolo 242,6 3,6 20,5 19,9 114,9 0,1
C bisoprololo 160,9 2,4 3,7 32,1 12,3 0,6
A lansoprazolo 135,6 2,0 -5,2 70,9 13,8 0,5
A omeprazolo 131,9 1,9 -2,3 40,7 17,6 0,3
A esomeprazolo 130,9 1,9 0,1 35,9 15,3 0,4
C omega 3 123,4 1,8 7,1 39,5 4,9 1,2
j  amoxicillina/acido 122,2 18 4,5 17,8 4,2 1,4
clavulanico
C ramipril 119,6 1,8 -0,7 40,0 62,4 0,1
C olmesartan 105,4 1,5 6,9 20,9 15,5 0,3
A metformina 96,6 1,4 3,2 32,7 23,0 0,2
C amlodipina 96,0 1,4 -1,0 33,1 28,1 0,2
N levetiracetam 93,6 1,4 -1,9 39,5 2,1 2,0
C ezetimibe 91,9 1,3 10,7 39,6 57 0,7
C nebivololo 90,6 1,3 1,3 23,4 16,5 0,3
C simvastatina 86,1 1,3 -5,6 52,6 12,2 0,3
C rosuvastatina 83,7 1,2 4,2 29,3 14,9 0,3
L letrozolo 83,6 1,2 2,5 45,7 1,7 2,3
C olmesartan/amlodipina 77,7 1,1 11,6 16,2 8,9 0,4
Totale primi 20 2.606,3 38,3 3,0 37,0 451,8 0,3
Totale 6.811,1 61,7 -7,1 30,1 974,2 0,3

* sono state utilizzate le liste di trasparenza pubblicate dall’AIFA nel corso del 2020 e del 2021

A calcolata sul totale della spesa in regime di assistenza convenzionata

** calcolata sul totale della spesa della molecola
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Spesa per la compartecipazione sul prezzo di riferimento dei farmaci a brevetto
scaduto

Nel 2021 la spesa per la compartecipazione per la quota eccedente il prezzo di
riferimento dei farmaci a brevetto scaduto (di seguito compartecipazione) e stata pari a
18,3 euro pro capite (circa 1,1 miliardi di euro). Questo valore rappresenta il 73,1% della
compartecipazione totale del cittadino (inclusiva anche del ticket per ricetta e/o
confezione) e registra un aumento dello 0,4% rispetto all’'anno precedente (Tabella 2.1.5)
e un CAGR dell’1,3% a partire dal 2017.

La spesa pro capite per compartecipazione piu elevata si registra al Sud e nelle Isole
(23,8 euro), mentre quella minore al Nord con 13,6 euro (Figura e Tabella 2.1.5),
discostandosi dal valore medio nazionale rispettivamente del +30,2% e del -25,7%.
Calabria, Campania e Lazio sono le Regioni con i valori di spesa piu elevati
(rispettivamente 25,2, 25,1 e 25,0 euro), mentre le PA di Bolzano e di Trento e la Valle
d’Aosta registrano i valori piu bassi, rispettivamente paria 11,8, 12,7 e 12,9 euro.

Da un’analisi di correlazione tra la spesa per compartecipazione e il reddito pro capite
regionale risulta che le Regioni a piu basso reddito sono quelle che presentano una
maggiore compartecipazione. In particolare, per Calabria, Campania, Sicilia e Puglia, che
presentano un reddito pro capite rispettivamente inferiore e leggermente superiore ai
10.000 euro, si evidenzia una compartecipazione piu elevata rispetto alla media
nazionale (>20 euro) (Figura 2.1.6). Le prime cinque categorie terapeutiche a maggiore
livello di spesa per compartecipazione riguardano i farmaci cardiovascolari, in particolare
sostanze modificatrici dei lipidi non associate (8,9%), beta-bloccanti (7,4%), antagonisti
dell’angiotensina Il in associazione (6,0%), ACE-inibitori in associazione (5,8%) e
antagonisti dell’angiotensina Il da soli (5,1%). Queste categorie costituiscono circa un
terzo della spesa totale (Tabella 2.1.6).

Rispetto al 2020 aumenta il valore di spesa per compartecipazione delle sostanze
modificatrici dei lipidi in associazione (>100%), degli ACE inibitori in associazione
(+16,3%) e dei prodotti a base di vitamina A e D, incluse le loro associazioni (+15,1%).
Tale andamento e determinato prevalentemente, per i primi, dall’aumento della spesa
per compartecipazione delle associazioni di olmesartan con amlodipina o
idroclorotiazide (+18,8%) e da un incremento dei consumi, rispettivamente dell’12,1% e
del 5,8% (Tabella 2.1.8); per i secondi I'incremento della spesa per compartecipazione
potrebbe essere dovuto dall'ingresso in lista di trasparenza dell’associazone
perindopril/indapamide/amlodipina; per i terzi, dallaumento della spesa per
compartecipazione del colecalciferolo (+17,1%), variazioni che potrebbero essere legate
all’aumento dei consumi nel 2021 rispetto al 2020 (+ 21,8%; Tabelle 2.1.6 e 2.1.8). Al
contrario, continua a ridursi la spesa dei farmaci per I'ulcera peptica (-23,3%) e nel 2021
si riduce anche la spesa in compartecipazione per i farmaci antinflammatori e
antireumatici non steroidei (-13,8%), probabilmente per un minor impatto della
pandemia da COVID-19 rispetto all’anno precedente sul consumo di questi farmaci.

Tra i primi 30 principi attivi a maggior impatto di spesa sul prezzo di riferimento, piu della
meta afferisce alla categoria dei farmaci attivi sul sistema cardiovascolare; in particolare,
bisoprololo e atorvastatina coprono quasi il 9% della spesa totale per compartecipazione
(Tabella 2.1.7).

Considerando le prime dieci categorie terapeutiche (ATC Ill) a maggior quota di spesa sul
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prezzo di riferimento, & possibile notare come al Nord si ricorra maggiormente ai farmaci
equivalenti rispetto al Centro e al Sud (Tabella 2.1.8), con la differenza piu ampia per la
categoria dei beta-bloccanti (CO7A). Gli uomini tendono a ricorrere maggiormente ai
farmaci equivalenti rispetto alle donne. Nel complesso, I'analisi stratificata per eta
mostra un diverso ricorso ai farmaci equivalenti, in base alle categorie considerate. Solo
per i farmaci usati nell’ipertrofia prostatica benigna (G04C) & possibile notare un ricorso
agli equivalenti che aumenta con l'aumentare dell’eta; al contrario per i calcio
antagonisti con prevalente effetto vascolare (CO8C) e gli antagonisti dell’angiotensina Il
(C09CQ) il ricorso al farmaco equivalente si riduce con l'eta.

Considerando invece la differenza media tra prezzo al pubblico e prezzo di riferimento
e quota di spesa rispetto al canale di erogazione (Tabella 2.1.9), si nota come la maggior
parte dei prodotti che presenta una differenza media inferiore ai 3 euro venga erogata
attraverso il canale della convenzionata (71,4%), rappresentando oltre la meta (64,4%)
della spesa totale per compartecipazione. Solo lo 0,7% dei prodotti con una differenza
maggiore di 20 euro viene dispensata in regime di assistenza convenzionata.

Quindi, mentre per la spesa per i ticket per confezione e/o ricetta la variabilita regionale
e conseguente alle diverse modalita di applicazione del ticket, per la compartecipazione
sul prezzo di riferimento dei farmaci a brevetto scaduto le differenze regionali sono
attribuibili essenzialmente al diverso ricorso ai farmaci equivalenti. Cio evidenzia la
necessita di effettuare ulteriori interventi di tipo informativo/formativo sia a livello
nazionale che regionale al fine di promuovere un piu ampio utilizzo dei medicinali
equivalenti.
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Tabella 2.1.5 Distribuzione della quota su prezzo di riferimento per Regione (Tabella e
Figura) (anno 2021)

Regione Spesa pro capite A% 21-20 CAGR A % media
pesata 2017-2021 nazionale

Piemonte 13,9 -1,1 -0,9 -24,0
Valle d’Aosta 12,9 -1,7 1,3 -29,3
Lombardia 13,9 0,0 1,2 -24,0
PA Bolzano 11,8 0,5 1,6 -35,2
PA Trento 12,7 1,0 2,4 -30,3
Veneto 14,0 0,9 1,2 -23,3
Friuli VG 14,4 -1,8 0,1 -21,0
Liguria 14,9 -1,5 0,5 -18,5
Emilia R. 14,5 2,7 1,9 -20,6
Toscana 13,8 2,1 0,4 -24,6
Umbria 19,9 -0,3 2,3 8,9
Marche 18,9 0,3 1,6 3,5
Lazio 25,0 1,2 1,8 37,0
Abruzzo 20,8 0,3 2,1 13,8
Molise 21,2 -2,3 1,5 15,8
Campania 25,1 0,5 2,4 37,3
Puglia 22,0 0,8 0,9 20,4
Basilicata 23,3 3,2 2,8 27,7
Calabria 25,2 0,9 3,3 37,9
Sicilia 23,9 -1,1 0,8 31,0
Sardegna 17,4 -0,4 1,0 -4,9
Italia 18,3 0,4 1,3 -
Nord 13,6 0,3 0,8 -25,7
Centro 20,2 1,2 1,5 10,7
Sud e Isole 23,8 0,2 1,7 30,2
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Figura 2.1.6 Analisi di correlazione tra spesa per compartecipazione e reddito pro capite

(anno 2021)
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Tabella 2.1.6 Prime 20 categorie terapeutiche a maggior quota di spesa su prezzo di
riferimento (anno 2021)

ATCIII Categoria terapeutica Spesa A% %* % cum
totale 21-20
C10A Sostanze modificatrici dei lipidi, non associate 95.865.173 2,0 8,9 8,9
CO7A Betabloccanti 79.177.424 1,5 7,4 16,3
C09D Antagonisti dell'angiotensina Il, in associazione 64.805.554 0,7 6,0 22,3
C098 Inibitori.dell‘ehzima di cc-)nversiolne. 62.642.303 16,3 58 281
dell'angiotensina (ACE), in associazione
C09C Antagonisti dell'angiotensina Il 54.664.559 -1,0 5,1 33,2
NO6A Antidepressivi 52.038.452 -1,6 4,9 38,1
G04C Farmaci usati nell'ipertrofia prostatica benigna 47.633.721 -0,2 4,4 42,5
CO9A Inibitori.dell'er\zima di conversion? . 46.984.902 a8 44 46,9
dell'angiotensina (ACE), non associati
BO1A Antitrombotici 43.638.922 4,8 4,1 51,0
Co8C Calcioantagonisti selettivi con prevalente 35.021.412 21 33 543
effetto vascolare
A11C Vitamine A e D, incluse le loro associazioni 31.685.432 15,1 3,0 57,3
MO1A Farmaci a.ntir.1fiammatori e antireumatici, 31.153.715 13,8 29 60,2
non steroidei
A02B Antiulcera peptica 30.629.585 -23,3 2,9 63,1
NO3A Antiepilettici 28.594.727 -4,9 2,7 65,8
A10B Ipoglicemizzanti orali 27.488.308 -6,2 2,6 68,4
SO1E Preparati antiglaucoma e miotici 26.719.743 8,4 2,5 70,9
Joic Antibatterici beta-lattamici, penicilline 18.833.908 -2,0 1,8 72,7
JO1D Altri antibatterici beta-lattamici 16.454.694 -4,7 1,5 74,2
C10B Sostanze modificatrici dei lipidi, associazioni 16.295.917 >100 1,5 75,7
RO6A Antiistaminici per uso sistemico 15.977.480 -2,6 1,5 77,2
Totale prime 20 categorie 826.305.933 0,6 77,2
Totale comartecipazione 1.082.709.857 0,4 100 100

* calcolata sul totale della compartecipazione
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Tabella 2.1.7 Prime 30 sostanze a maggior quota di spesa su prezzo di riferimento (anno

2021)
ATCV Principio attivo Spesa totale A% %* % cum.
21-20
C07ABO7 bisoprololo 53,3 3,4 5,0 5,0
C10AA05 atorvastatina 41,1 8,5 3,8 8,8
A11CC05 colecalciferolo 29,0 17,1 2,7 11,5
CO9AA05 ramipril 26,7 -2,4 2,5 14,0
BO1ACO06 acido acetilsalicilico 24,0 -0,6 2,2 16,2
C08CA01 amlodipina 20,6 -1,6 1,9 18,1
C09CA08 olmesartan 17,4 6,7 1,6 19,7
JO1CRO2 amoxicillina/acido clavulanico 16,7 -0,8 1,6 21,3
C10AX06 omega 3 16,1 0,8 1,5 22,8
A10BAO2 metformina 15,7 -2,7 1,5 24,3
CO9DA08 olmesartan/idroclorotiazide 15,5 4,0 1,4 25,7
BO1AC04 clopidogrel 15,1 -2,1 1,4 27,1
G04CA02 tamsulosina 15,1 0,9 1,4 28,5
C09DB02 olmesartan/amlodipina 13,8 14,8 1,3 29,8
AO5AA02 acido ursodesossicolico 13,1 22,0 1,2 31,0
C09BB04 perindopril/amlodipina 13,0 -3,9 1,2 32,2
C07AB12 nebivololo 12,8 0,7 1,2 33,4
C10AA07 rosuvastatina 12,2 -3,9 1,1 34,5
G04CB02 dutasteride 12,0 -4,9 1,1 35,6
NO3AX16 pregabalin 11,6 6,1 1,1 36,7
NO6AB10 escitalopram 11,5 -0,8 1,1 37,8
C02CA04 doxazosin 11,5 -0,8 1,1 38,9
C09BX01 perindopril/indapamide/amlodipina 11,4 - 1,1 40,0
C10AA01 simvastatina 11,1 -6,4 1,0 41,0
JO1XX01 fosfomicina 11,0 1,9 1,0 42,0
HO3AAO01 levotiroxina 10,7 0,0 1,0 43,0
C09CA07 telmisartan 10,2 -6,1 1,0 44,0
C01BCO4 flecainide 10,0 -1,6 0,9 44,9
CO9BAO05 ramipril/idroclorotiazide 9,9 -5,2 0,9 45,8
C09DA03 valsartan/idroclorotiazide 9,7 -7,1 0,9 46,7
Totale primi 30 501,8 4.4 46,7
Totale 1082,7 0,4 100,0 100,0

* calcolata sul totale della compartecipazione
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Tabella 2.1.8 Primi 30 principi attivi per variazione (2021-2020) della compartecipazione
per la quota eccedente il prezzo di riferimento

ATC  Principio attivo Spesa A% DDD A% Comparteci- A%
2021 21-20 1000 21-20 pazione 21-20
(milioni) ab die (milioni) (milioni)
¢ Perindopril/indapamide/ 36,3 2,7 42 164 11,4 11,4
amlodipina
C ezetimibe/rosuvastatina 61,0 30,4 6,3 91,6 8,4 8,4
A colecalciferolo 246,9 22,6 140,0 21,8 29,0 4,2
R salmeterolo/fluticasone 72,7 -29,7 2,3 -15,5 7,3 3,3
C atorvastatina 273,7 2,1 50,2 3,0 41,1 3,2
5 CECRELE/AEED 11,5 -19,9 08 616 3,3 2,7
acetilsalicilico
A acido ursodesossicolico 51,7 10,0 2,6 7,6 13,1 2,4
S timololo/brinzolamide 14,1 -40,7 1,2 -26,4 4,6 2,4
C olmesartan/amlodipina 77,7 11,6 8,9 12,1 13,8 1,8
C bisoprololo 160,9 3,7 12,3 4,2 53,3 1,7
S timololo/brimonidina 6,4 -27,9 0,6 -10,2 2,0 1,7
J brivudina 8,9 -25,7 0,0 1,5 1,2 1,2
C olmesartan 105,4 6,9 15,5 7,8 17,4 1,1
R fluticasone 15,8 -17,5 0,6 -11,4 1,0 1,0
H metilprednisolone 11,6 0,9 3,0 2,5 0,9 0,9
M ibuprofene 16,8 13,5 1,9 14,3 6,0 0,8
N pregabalin 76,8 5,0 2,3 5,4 11,6 0,7
J nitrofurantoina 2,9 100,3 0,1 104 0,6 0,6
C olmesartan/idroclorotiazide 72,2 4,6 10,0 5,8 15,5 0,6
M etoricoxib 34,8 9,8 3,5 11,3 6,2 0,5
S dorzolamide 4,1 13,5 0,5 13,1 1,1 0,4
G tibolone 7,6 4,8 0,8 6,1 1,9 0,4
R budesonide 15,8 11,7 0,5 5,2 1,3 0,4
N sertralina 47,6 4,0 8,7 4,8 9,1 0,4
R tiotropio 69,2 -10,6 2,1 -10,0 2,2 0,4
D calcipotriolo/betametasone 49,5 2,8 2,4 4,2 1,6 0,4
R salbutamolo 9,0 -8,0 2,0 -7,8 2,3 0,4
G silodosina 42,0 0,5 6,2 15,2 9,4 0,4
B acido folico 30,2 8,9 6,6 11,3 5,3 0,3
J ciprofloxacina 34,9 1,0 0,6 1,9 7,6 0,3
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Tabella 2.1.9 Distribuzione per area geografica, genere ed eta dei soggetti che fanno
ricorso al farmaco generico per le prime 10 categorie terapeutiche (ATCIl) a maggior
quota di spesa su prezzo di riferimento (anno 2021)

C10A CO07A  CO09D Co9B  C09C  NO6A G04C CO9A BO1A Ccosc

Area geografica
Nord 60,4 58,9 33,7 32,7 44,3 54,0 52,8 64,4 22,7 49,2
Centro 48,8 43,2 25,6 23,4 34,2 45,3 41,3 51,0 20,4 36,0
Sud e lsole 40,4 33,2 19,9 17,7 24,6 34,0 31,1 38,0 17,2 25,0
Genere

Donne 48,3 43,4 25,1 24,7 32,6 45,7 38,8 51,7 17,4 36,1
Uomini 52,7 50,4 28,2 25,8 36,5 46,8 42,5 54,8 22,9 41,4
Classe d’eta
<50 53,7 44,2 28,7 23,4 37,4 47,2 36,6 56,1 8,3 44,1
50-60 54,5 46,0 29,3 25,7 36,9 48,7 39,4 56,4 20,4 43,2
60-70 52,1 45,9 27,7 26,0 34,9 47,2 42,4 54,0 23,0 40,1
70-80 48,6 45,8 24,9 24,8 32,7 45,5 43,0 51,6 21,4 36,7
>80 47,2 48,9 24,8 25,3 33,1 42,6 43,5 51,4 20,3 36,6
Totali 50,5 46,5 26,5 25,3 34,4 46,1 42,4 53,3 20,1 38,7
C10A: Sostanze modificatrici dei lipidi, non associate
CO7A: Beta-bloccanti
C09D: Antagonisti dell’angiotensina Il, in associazione
CO9B: Inibitori dell’enzima di conversione dell’angiotensina (ACE), in associazione
C09C: Antagonisti dell’angiotensina Il
NO6A: Antidepressivi
GOA4C: Farmaci per l'ipertrofia prostatica benigna
CO9A: Inibitori dell’enzima di conversione dell’angiotensina (ACE), non associati
BO1A: Antitrombotici
CO08C: Calcio-antagonisti con prevalente effetto vascolare

Tabella 2.1.10 Differenza media tra prezzo al pubblico e prezzo di riferimento e quota di
spesa in assistenza convenzionata e in distribuzione diretta e per conto (anno 2021)

Differenza media tra % spesa assistenza % spesa distribuzione % compartecipazione
prezzo al pubblico e convenzionata* diretta e per conto** su compartecipazione
prezzo di riferimento totale
(€)
<1 9,84 1,83 7,21
21-<2 30,76 2,39 25,70
>2-<3 30,83 2,80 31,46
23-<5 18,27 4,28 22,69
>5-<20 9,58 14,87 11,47
220 0,72 73,82 1,47

* calcolata sul totale della spesa in assistenza convenzionata
** calcolata sul totale della spesa in distribuzione diretta e per conto

99




'uso dei farmaci in Italia

Rapporto Nazionale. Anno 2021

Figura 2.1.7 Correlazione tra differenza media (tra prezzo al pubblico e prezzo di
riferimento) e ricorso all’equivalente per molecola (anno 2021)
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Biologici a brevetto scaduto

Analizzando il livello di concorrenza nel mercato dei biosimilari (HHI) e le quote di
mercato per competitor (Figura 2.1.8), I'insulina lispro e I'insulina glargine sono i principi
attivi con maggiore concentrazione del mercato, presentando un valore di HHI
rispettivamente pari a 0,60 e 0,59, sebbene in entrambi i casi la maggior quota di
mercato appartenga all’ex-originator, che si trova a competere con un solo tipo di
biosimilare. La situazione risulta diversa per somatropina (HHI=0,58) in cui la quota di
mercato maggiore é rappresentata da un solo biosimilare presente sul mercato.
Follitropina alfa (HHI=0,55), teriparatide (HHI=0,48) ed epoetina (HHI=0,46) presentano
una maggiore concorrenzialita, infatti oltre all’originator sono presenti altri due
competitor, sebbene I’ex-originator della follitropina alfa detenga ancora la maggior
quota di mercato. Nel caso dell’enoxaparina (HHI=0,45), del filgrastim (HHI=0,44) e
pegfilgrastim (HHI=0,38) la concorrenzialita € ancora maggiore, infatti il mercato dell’ex-
originator rappresenta una piccola quota (minima nel caso del filgrastim) rispetto a
quella dei 3 biosimiliari disponibili. Etanercept (HHI=0,37) e infliximab (HHI=0,34)
presentano una bassa concentrazione di mercato, sebbene per entrambi la quota
maggiore sia detenuta da un biosimilare. Bevacizumab (HHI=0,32) e rituximab (HHI=0,33)
mostrano una distribuzione delle quote di mercato equa tra I’ex-originator e due dei tre
biosimilari disponibili. Infine, trastuzumab e adalimumab, presentano il valore di HHI piu
basso (0,25 e 0,22), indice di alta concorrenzialita, in cui ci sono almeno 4 competitor.
Analizzando I'andamento di spesa e consumo dei farmaci biologici a brevetto scaduto
per IV livello ATC (Tabella 2.1.10), si osserva come per follitropina, insulina fast-acting e
somatropina l'incidenza maggiore di spesa e di consumo sia rappresentata dalla
categoria terapeutica degli altri biologici, ovvero di quei farmaci che non rientrano né
nella definizione di reference product, né di biosimilare, che raggiungono percentuali
che oscillano tra il 60 e il 65% (Figure 2.1.14, 2.1.15 e 2.1.19).

Nel caso degli anti TNF-alfa, sebbene la maggiore incidenza di spesa sia attribuibile a
golimumab e certolizumab (altri anti TNF-alfa 31,98%), la maggiore percentuale di
consumo € attribuibile al biosimilare di adalimumab (44,5%), che risulta
complessivamente in aumento rispetto al 2020 (+41,9%). Analizzando I’'andamento
dell’ultimo decennio e evidente una netta riduzione della spesa del reference product sia
per adalimumab che per etanercept (Figura 2.1.9). Anche nel caso dei fattori della
crescita & possibile notare che sebbene si registri una maggiore incidenza di spesa per
I'originator di pegfilgrastim (Figura 2.1.13), essa appare in forte riduzione negli ultimi
anni (-53,3% nel 2021); sebbene nel caso del consumo l'incidenza maggiore sia
attribuibile al biosimilare (39,1%), quest’ultimo presenta importanti aumenti rispetto
all’'anno precedente (+22,9%). Le insuline long-acting presentano consumi, e
conseguentemente valori di spesa, equamente distribuiti tra ex-originator (30,1%) e altra
insulina glargine (31,6%), sebbene pil di un terzo della spesa sia attribuibile alle altre
tipologie di insulina a lunga azione attualmente disponibili (Figura 2.1.16). Per quanto
riguarda le insuline intermediate-acting e combinate (long/intermediate con fast) I'ex-
originator e responsabile di quasi la totalita di spesa e consumi.

Infliximab, rituximab e trastuzumab, che sono le uniche tre molecole ad avere due
diverse formulazioni disponibili, sottocute ed endovena, presentano un’elevata
incidenza sia per spesa che per consumo del biosimilare (Figure 2.1.18, 2.1.21 e 2.1.22);
inoltre, per entrambi i farmaci si osserva una riduzione della spesa per il biosimilare a
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fronte di un aumento dei consumi. Di contro, gli ex-originator endovena mostrano le
contrazioni maggiori sia della spesa che dei consumi rispetto all’anno precedente.

Nel caso delle eparine a basso peso molecolare e di epoetina si evidenzia una maggiore
incidenza sia di spesa che di consumo per i biosimilari (Figure 2.1.11 e 2.1.12).
Bevacizumab, il cui biosimilare & stato commercializzato in Italia per la prima volta nel
2020, presenta un’elevata incidenza percentuale del biosimilare sia per spesa (55,8%),
che per consumo (73,6%), evidenziando un elevato incremento (>100%) per entrambi gli
indicatori nel 2021 (Figura 2.1.10). Anche per teriparatide, si registra un andamento
analogo, con un’incidenza del biosimilare pari al 58,4% per la spesa e al 70,8% per i
consumi, con importanti aumenti (>100%) rispetto all’anno precedente (Figura 2.1.20).
Analizzando la variabilita regionale del consumo dei farmaci biologici a brevetto scaduto
(Figura 2.1.23), Lombardia, Calabria, Puglia, Molise e Campania tendono a consumare
maggiori quantita di ex originator, mentre Marche, Toscana, Piemonte, Basilicata e
Veneto sono le Regioni che presentano il maggior consumo di biosimilare.

Analizzando la variabilita regionale in termini di consumo dei biosimilari e costo medio
DDD dei biologici a brevetto scaduto negli acquisti diretti (Figura 2.1.24), per Emilia
Romagna, PA di Trento, Veneto, Toscana, Piemonte, Sicilia e Umbria si evidenzia come al
maggior consumo di biosimilare corrisponda un costo medio DDD piu basso rispetto alla
media nazionale. Al contrario Basilicata e Liguria, nonostante un consumo maggiore di
biosimilare, registrano un costo maggiore per giornata di terapia dei biologici a brevetto
scaduto. La regione Sardegna consuma piu biosimilari rispetto alla media nazionale ad un
costo medio per DDD in linea con la media nazionale. Lombardia, Calabria, Lazio, Molise,
Pa di Bolzano, Abruzzo e Friuli Venezia Giulia presentano i valori piu alti di costo per
giornata di terapia a fronte di un consumo piu basso di biosimilare.

La Figura 2.1.25, invece, mostra una correlazione lineare tra I'incidenza del consumo del
biosimilare sul totale del consumo del biologico a brevetto scaduto e il costo medio per
giornata di terapia dei farmaci acquistati dalle strutture pubbliche. Le Regioni a maggior
consumo di biosimilare che registrano un costo DDD piu basso sono: Emilia Romagna,
Piemonte, PA di Trento, Veneto, Marche e Toscana; mentre Lombardia e Calabria
mostrano una bassa incidenza del biosimilare e un costo DDD maggiore.

Figura 2.1.8. Biologici a brevetto scaduto: indice di Herfindahl-Hirschman (HHI) e quote
di mercato per competitor (anno 2021)
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Figura 2.1.9 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica (IV livello ATC): anti TNF-alfa
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Figura 2.1.10 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della
spesa per la categoria terapeutica: bevacizumab
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Figura 2.1.11 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica (IV livello ATC): eparine a basso peso molecolare
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Figura 2.1.12 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica (IV livello ATC): epoetina
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Figura 2.1.13 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica (IV livello ATC): fattori della crescita
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Figura 2.1.14 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica (IV livello ATC): follitropina
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Figura 2.1.15 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica (IV livello ATC): insuline fastacting
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Figura 2.1.16 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica (IV livello ATC): insuline long acting
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Figura 2.1.17 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica (IV livello ATC): insuline combinate (long/intermediate con
fast)
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Figura 2.1.18 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica: rituximab

100% Pyl il o P e e .

90%

80%

0% Bpiosimilare ev
60% Doriginator ev
50% Boriginator sc
40%

30%

20%

10%

0% .

2009 20102011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Incidenza spesa (%)

110




Sezione 2

Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

Figura 2.1.19 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica: somatropina
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Figura 2.1.20 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica: teriparatide
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Figura 2.1.21 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa

per la categoria terapeutica:trastuzumab
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Figura 2.1.22 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica:infliximab
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2.1.23 Consumo (DDD/1000 abitanti die) dei farmaci biosimilari vs originator rispetto alla

media nazionale (anno 2021)
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Figura 2.1.24 Variabilita regionale del consumo di farmaci biosimilari e del costo medio
DDD del biologico a brevetto scaduto nel 2021 (scostamenti % dalla media nazionale)
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Figura 2.1.25 Analisi di correlazione tra I'incidenza del consumo del biosimilare sul
biologico a brevetto scaduto e costo medio DDD negli acquisti diretti (anno 2021)

10,0
- 80
[=]
a
L]
a
o 60 | Lombardia Pughia Abrurro
E Calabria Maili
& Q.. @ o S-E- Sardegna :
E e, !“" Lazio ... Campania ® Basilicata
|8 | e, L] Marche
40 R Friulivig
3 anag, — W 1
3 e umbria @ Sleills =g P e“':.. S
PaBolzang @ @ .. VRO
L = Toscana
2.0 e PA Trento o
EmiliaR.
0o
20,05 30,0% 40,0% 50,0% 60,0% 70,0% 80,0%

Incidenza % consumo blosimilari rispetto al biologicoa brevetto scaduto

114




Sezione 2

Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

2.2 Farmaci di classe C rimborsati dal SSN

Il D.L. n. 158 del 2012 (c.d. Decreto Balduzzi) convertito in Legge 189/2012 (art. 12)
stabilisce che i farmaci approvati dall’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) e in attesa
della negoziazione del prezzo in Italia siano inseriti in classe C-Non Negoziata (c.d. C-NN).
Le strutture sanitarie pubbliche possono acquistare il farmaco contrattandone il prezzo
direttamente con le ditte produttrici, qualora queste abbiano deciso di commercializzare
il prodotto. Nel caso in cui il titolare del prodotto non presenti domanda di rimborsabilita
e prezzo entro 30 giorni dal rilascio dell’AIC, I’AIFA trasmette a mezzo PEC un sollecito a
presentare tale domanda, assegnando un termine di 30 giorni per la trasmissione della
relativa istanza e della necessaria documentazione. Qualora il titolare del prodotto invii
guanto richiesto entro tale termine, viene avviata la procedura corrispondente alla
specifica tipologia negoziale; in caso contrario, I’AIFA, ai sensi dell’art. 12, comma 5-ter
del precitato D.L. n. 158/2012, adotta un provvedimento con cui viene disposta la
sospensione del farmaco dalla collocazione in fascia C-NN, con la conseguenza che lo
stesso — salvo temporanee eccezioni dovute a interessi di salute pubblica e/o rilevanti
ragioni di continuita terapeutica — non potra essere ulteriormente commercializzato sul
territorio nazionale, fino alla riattivazione di procedura ordinaria da parte del
Richiedente o di AIFA. La Tabella 2.2.1 descrive la spesa pro capite e il consumo
(DDD/1000 abitanti die), con dettaglio regionale, dei farmaci di classe C-NN rimborsati
dal SSN e acquistati direttamente dalle strutture sanitarie pubbliche nel 2021. La spesa
totale dei farmaci di classe C-NN & stata pari a circa 180 milioni, corrispondenti a una
spesa pro capite di 3,04 euro, che nel complesso risulta quasi raddoppiata rispetto
all’lanno precedente (+90,0%). Le Regioni del Centro sono quelle a maggiore spesa pro
capite (3,88 euro), rispetto a quelle del Nord (3,01 euro) o del Sud (2,55 euro) e
registrano anche il maggiore incremento rispetto al 2020 (+123,9%). Le Regioni del Nord
sono invece quelle che tendono a consumare maggiormente questi farmaci registrando
valori rispettivamente di 2,6 DDD/1000 abitanti die. Rispetto all’anno precedente &
evidente una riduzione dei consumi del 24,5% a livello nazionale, che risulta tuttavia piu
marcata al Nord (-34,3%) e al Centro (-27,8%), mentre al Sud si registra un incremento
del 99,3% Il raddoppio della spesa accompagnato da una riduzione dei consumi &
probabilmente attribuibile ad un netto aumento del costo medio DDD (>100%), che al
Centro (17,74 euro) assume un valore di oltre cinque volte superiore rispetto a quello del
Nord (3,26 euro) e presenta un incremento rispetto al 2020 del 211,1%. La profonda
variabilita regionale viene evidenziata proprio dal costo medio DDD che passa dagli 80,94
euro delle Marche a 0,53 euro della Sardegna. Le Marche si collocano, infatti, al terzo
posto per spesa pro capite (4,52 euro).

Analizzando i primi 30 principi attivi per spesa, acquistati direttamente dalle strutture
sanitarie pubbliche (Tabella 2.2.2), al primo posto, con una spesa di 133,3 milioni di euro,
€ presente remdesivir, approvato per il trattamento della malattia da COVID-19, negli
adulti e negli adolescenti (di eta pari o superiore a 12 anni e di peso pari ad almeno 40 kg)
con polmonite che richiede ossigenoterapia supplementare. Questa spesa & stata calcolata
utilizzando il prezzo per confezione ex factory, al lordo dell'lVA. Analogamente al 2020,
segue il principio attivo ivacaftor associato a lumacaftor (7,3 milioni) e ivacaftor da solo ed
entrambi mostrano riduzioni nella spesa rispetto al 2020, piu importanti per |'associazione
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lumacaftor/ivacaftor (-32,6%).Tali riduzioni sono in parte attribuibili al fatto che nel corso
del 2021 entrambi i farmaci sono stati classificati in fascia di rimborsabilita A. Alla 7° e 8°
posizione troviamo altri due farmaci indicati nel trattamento della fibrosi cistica:
ivacaftor/tezacaftor che con 2,3 milioni di euro registra una riduzione della spesa in fascia
C-NN del 42,7% facendo passare tale farmaco dalla 3° posizione del 2020 alla 7° posizione
del 2021, per effetto della classificazione in fascia A nel corso dell’anno; la triplice
associazione elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor passa dalla 152esima posizione del 2020
all’8° nel 2021.

Il principio attivo a maggiore consumo €& rappresentato dal paracetamolo che, sebbene
rispetto all’anno precedente mostri una riduzione del 33,0%, registra un valore di 0,96
DDD/1000 abitanti die. Oltre un quarto della spesa per i farmaci classificati in C-NN rigurda
farmaci con un prezzo maggiore di 10.000 euro, con una notevole variabilita regionale per
cui si passa dallo 0% della Valle d’Aosta a oltre la meta (59,5%) in Sicilia (Tabella 2.2.3).
Nella Tabella 2.2.4 sono rappresentati la spesa e i prezzi dei farmaci autorizzati da EMA nel
periodo 2019-2021, con una permanenza in classe C-NN per almeno 6 mesi. Sono stati
confrontati i prezzi applicati in C-NN con quelli rilevati a seguito della riclassificazione in
fascia A/H. Si evince come il prezzo rilevato a seguito della riclassificazione in fascia A/H
sia piu elevato in tutti i casi, ad eccezione di uno, rispetto a quello applicato in C-NN, con
variazioni >100% nella maggior parte dei farmaci.
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Tabella 2.2.1 Spesa regionale pro capite e consumi 2021 dei medicinali acquistati diretta-
mente dalle strutture sanitarie pubbliche di classe C-NN

Regione Spesa A% Inc. % DDD/1000 A% Costo A%
pro capite 21-20 ab die 21-20 medio 21-20
DDD
Piemonte 2,78 66,3 6,9 0,5 -55,4 15,43 >100
Valle d’Aosta 4,36 141,9 0,3 0,5 -49,6 25,52 >100
Lombardia 2,73 62,7 15,0 3,3 -34,8 2,24 150,1
PA Bolzano 2,34 2,1 0,6 0,7 30,0 8,92 -21,2
PA Trento 1,50 22,3 0,4 2,2 8,7 1,83 12,8
Veneto 2,28 27,1 6,2 4,9 -43,3 1,26 >100
Friuli VG 1,81 62,1 1,3 1,3 >100 3,86 -47,8
Liguria 4,76 81,9 4,4 0,6 75,9 21,54 3,7
Emilia R. 4,55 116,8 11,4 1,7 -3,6 7,32 >100
Toscana 3,77 133,6 8,1 0,8 -3,4 13,46 142,6
Umbria 2,85 82,2 1,4 0,2 80,7 42,63 1,1
Marche 4,52 190,1 3,9 0,2 -12,7 80,94 233,1
Lazio 3,95 108,9 12,5 0,7 -41,5 16,05 258,1
Abruzzo 3,91 100,7 2,8 0,2 17,6 48,79 71,2
Molise 0,67 -12,5 0,1 0,2 >100 7,42 -67,8
Campania 1,77 134,5 5,1 0,5 3,5 10,58 143,5
Puglia 3,20 93,9 6,9 0,6 1,1 13,73 92,2
Basilicata 5,16 127,6 1,6 0,5 >100 27,78 -62,1
Calabria 2,90 91,6 2,9 0,5 77,3 17,07 8,3
Sicilia 2,67 154,2 7,0 0,2 1,7 39,17 150,8
Sardegna 1,24 12,2 1,1 6,4 347,0 0,53 -74,8
Italia 3,04 90,0 100,0 1,6 -24,5 5,12 152,4
Nord 3,01 67,3 46,6 2,6 -34,3 3,22 155,5
Centro 3,88 123,9 25,8 0,6 -27,8 17,74 211,1
Sud e Isole 2,55 108,0 27,6 0,9 99,3 7,63 4,7

Non inclusi i vaccini (ATC J07) e I'ossigeno (VO3ANO1)
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Tabella 2.2.3 Distribuzione percentuale per Regione della spesa di fascia C-NN per fascia
di prezzo* (anno 2021)

Regione Fascia di prezzo (€)
<400 401-1.000 1.001-9.999 210.000

Piemonte 33,5 15,6 28,5 22,4
Valle d’Aosta 81,9 4,7 13,5 0,0
Lombardia 33,7 10,9 33,8 21,7
PA Bolzano 22,2 1,0 55,3 21,6
PA Trento 57,8 2,4 32,9 6,9
Veneto 17,8 8,5 55,7 18,0
Friuli VG 37,8 12,1 42,3 7,9
Liguria 62,8 12,1 21,0 4,1
Emilia R. 34,8 10,1 33,9 21,2
Toscana 32,9 27,2 14,2 25,7
Umbria 25,1 34,7 13,5 26,7
Marche 14,3 8,9 43,2 33,6
Lazio 25,0 28,7 34,0 12,2
Abruzzo 30,5 12,3 43,9 13,2
Molise 42,2 19,9 37,9 0,0
Campania 22,1 12,4 14,6 50,9
Puglia 16,7 8,0 48,9 26,3
Basilicata 19,4 17,0 21,7 41,9
Calabria 6,6 10,9 65,9 16,6
Sicilia 15,4 5,5 19,5 59,5
Sardegna 42,8 15,5 6,9 34,8
Italia 27,0 13,2 33,1 26,7
Nord 32,6 10,3 37,8 19,3
Centro 28,4 25,4 22,3 23,8
Sud e Isole 18,7 9,9 33,2 38,2

* non inclusi i vaccini (ATC J07), I'ossigeno (VO3ANO1) e il remdesivir (JOSAB16)

Tabella 2.2.4 Spesa e prezzi per principio attivo tra quelli autorizzati da EMA nel periodo

2019-2021
Spesa C-NN Prezzo Prezzo A%
ATC Principio attivo C-NN  SSN(A/H) prezzi
2019 2020 2021

NO6AX27 esketamina - 333 12.047 1,07 297,15 >100
HO02CA02 osilodrostat - - 471 1,10 8.548,10 >100
LO4AA44  upadacitinib - 486 - 1,10 552,08 >100
LO1EX13 gilteritinib - 391 164 1,13 10.338,31 >100
LO4AA45 filgotinib - 0 8.110 9,70 456,56 >100
HO4AA01 glucagone - - 701 140,29 75,96 -46
JO5AB16 remdesivir - 52.034.384 133.271.672 376,04 759,00 >100
SO1LAO6 brolucizumab - - 2.327.897 398,27 1.012,85 >100
LO3AB15 ropeginterferone alfa 2b - 11.355 149.884 1.378,11 3.407,29 >100
LO1FX14 polatuzumab vedotin - - 189.217 2.174,91 3.925,70 80
LO1AB02 treosulfan 8.899 712.741 1.876.081 3.612,96 5.339,40 48
VO3AB38 andexanet alfa - - 1.520.640 14.080,00 23.407,34 66
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Farmaci classe C rimborsati dal SSN acquistati direttamente dalle strutture
sanitarie pubbliche

Nel caso dei medicinali di classe C erogati direttamente dalle strutture sanitarie pubbliche
la spesa pro capite & stata pari a 10,03 euro, in aumento dell’8,5% rispetto all’anno
precedente. Al contrario i consumi, pari a 42,5 DDD/1000 abitanti die, sono in riduzione
del 2%; pertanto, 'andamento della spesa e attribuibile all’aumento del costo medio
DDD rispetto all’anno precedente che e stato dell’11,0% (Tabella 2.2.5). Le Regioni del
Nord presentano valori maggiori di spesa (10,60 euro) e di consumo (48,4 DDD/1000
abitanti die) rispetto a quelle del Centro (9,72 euro e 43,3DDD/1000 abitanti die) e del
Sud (9,40 euro e 33,7 DDD/1000 abitanti die). Il costo medio per DDD pesenta una
discreta eterogeneita a livello regionale con i valori maggiori rilevati al Sud (0,77 euro)
rispetto a Nord (0,60 euro) e al Centro (0,62 euro). Le Regioni del Sud sono anche quelle
che fanno registrare i maggiori incrementi nel costo medio rispetto al 2020 (+16,4%), e al
Centro (+14,3%) e Nord (+6,7%). Analizzando la variabilita regionale il valore di spesa pro
capite risulta essere maggiore nelle Marche (14,26 euro) e minore nel Molise (6,88
euro). Analizzando i consumi, invece, sono le Marche con un valore di 78,4 giornate di
terapia ogni 1000 abitanti die a registrare il valore pil alto, e Molise con 24,9 DDD/1000
abitanti die quello piti basso. E 'Abruzzo, invece, la Regione che presenta il maggior costo
DDD, pari a 1,14 euro. Considerando i primi 30 principi attivi per spesa di classe C,
acquistati direttamente dalle strutture sanitarie pubbliche (Tabella 2.2.7), 11
appartengono alla classe dei farmaci attivi sul sangue ed organi emopoietici (ATC B) e sono
soprattutto soluzioni infusionali o per la dialisi, 5 sono antimicrobici per uso sistemico, tra
cui 'amfotericina B che con una spesa pro capite di 0,71 euro e un incremento rispetto
all’anno precedente del 30,6%, risulta essere la seconda molecola per spesa, e 8
appartengono al’ATCV, tra cui il mezzo di contrasto iomeprolo che, con una spesa di 0,51
euro, rappresenta il terzo per spesa osservando un incremento del 17,6% rispetto
all’anno 2020. Particolarmente interessante & I'aumento in termini di spesa e consumo
del fibrinogeno umano (>100%), il cui uso e autorizzato nel trattamento e profilassi
perioperatoria del sanguinamento in pazienti affetti da ipo- o afibrinogenemia congenita
con tendenza al sanguinamento. Questo principio attivo, infatti, passa dal 57° rango nel
2020 all’8° nel 2021.
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Tabella 2.2.5 Spesa regionale pro capite e consumi 2021 dei medicinali acquistati
direttamente dalle strutture sanitarie pubbliche di classe C

Regione Spesa A% Inc. % DDD/1000 A% Costo medio A%
pro capite 21-20 ab die 21-20 DDD 21-20
Piemonte 10,10 4,5 7,6 44,2 -8,4 0,63 14,4
Valle d’Aosta 10,00 7,4 0,2 55,7 1,1 0,49 6,6
Lombardia 8,47 12,1 14,1 33,1 4,2 0,70 7,8
PA Bolzano 11,37 7,7 1,0 48,9 -4,2 0,64 12,7
PA Trento 9,81 15,3 0,9 49,5 -1,1 0,54 17,0
Veneto 13,17 -3,8 10,8 60,7 -5,6 0,59 2,2
Friuli VG 10,27 -3,3 2,2 44,7 -1,7 0,63 -1,3
Liguria 10,20 6,2 2,9 40,7 -13,6 0,69 23,3
Emilia R. 13,28 11,2 10,1 76,1 9,0 0,48 2,3
Toscana 10,54 5,1 6,8 47,1 -4,5 0,61 10,4
Umbria 11,25 1,5 1,7 57,4 -4,5 0,54 6,6
Marche 14,26 11,2 3,7 78,4 -2,6 0,50 14,5
Lazio 7,67 8,8 7,3 28,8 -9,8 0,73 21,0
Abruzzo 11,77 11,6 2,6 28,3 -6,1 1,14 19,2
Molise 6,88 -6,5 0,4 24,9 -12,7 0,76 7,5
Campania 8,08 10,4 7,1 27,9 -0,2 0,79 11,0
Puglia 10,53 14,7 6,9 44,6 -8,9 0,65 26,3
Basilicata 12,66 12,3 1,2 40,0 -0,3 0,87 12,9
Calabria 10,02 21,5 3,1 35,5 -1,0 0,77 23,0
Sicilia 8,40 15,4 6,6 26,7 4,2 0,86 11,1
Sardegna 10,57 15,9 2,9 47,6 5,6 0,61 10,0
Italia 10,03 8,5 100,0 42,5 -2,0 0,65 11,0
Nord 10,60 5,8 49,7 48,4 -0,5 0,60 6,7
Centro 9,72 7,2 19,6 43,3 -5,9 0,62 14,3
Sud e Isole 9,40 13,9 30,7 33,7 -1,8 0,77 16,4

Non inclusi i vaccini (ATC JO7) e I'ossigeno (VO3ANO1)
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2.3 Distribuzione diretta e perconto

Nel 2021 la spesa pro capite per i farmaci dispensati attraverso le modalita alternative di
erogazione, ovvero la distribuzione diretta (DD) e in nome e per conto (DPC) di fascia A, H
e C, e stata pari a 147,2 euro (8,7 miliardi di euro), in aumento del 4,6% rispetto all’anno
precedente. A livello nazionale la spesa della distribuzione diretta ha un’incidenza
percentuale del 74,7%, pari a un valore pro capite di 110 euro, mentre quella della
distribuzione per conto del 25,3%, pari a un valore pro capite di 37,2 euro. Tale
composizione sottende un’ampia variabilita regionale, legata alle differenze organizzative
dei sistemi sanitari regionali (Tabella 2.3.1). Le Regioni del Sud osservano un valore
maggiore (158,7 euro) rispetto a quelle del Centro (154,3 euro) e del Nord (136,2 euro),
registrando tuttavia andamenti molto diversi per le due differenti modalita erogative.

La distribuzione diretta presenta la maggior incidenza in Emilia Romagna (87,3%) e
Sardegna (81,3%) e la minore in Calabria (49,2%), PA di Trento (62,9%), Molise (60,0%) e
Lazio (64,2%). Analizzando la spesa, invece, la Sardegna evidenzia il maggior valore di
spesa pro capite (154 euro) e la Calabria il piu basso (22,6 euro). Per quanto riguarda la
distribuzione per conto, invece, il Molise € la Regione a registrare la maggiore spesa pro
capite (60,0 euro), mentre I’'Emilia Romagna la pilu bassa (20,4 euro).

A livello nazionale, i farmaci di classe H rappresentano la principale quota di spesa nella
distribuzione diretta (67,4%), seguiti dai farmaci di classe A (31,3%), mentre i farmaci di
classe C rappresentano una quota residuale (1,3%) (Tabella 2.3.2). Al Centro si osserva la
quota piu alta della spesa dei farmaci di classe H (72,2%), mentre il Nord e il Sud
presentano valori inferiori, rispettivamente 65,5% e 67,4%. Considerando la spesa pro
capite per i medicinali erogati in distribuzione diretta, i valori maggiori si registrano in
Emilia Romagna per i farmaci di classe A (55,2 euro), nella PA Bolzano per i farmaci di
classe C (4,2 euro) e in Umbria per i farmaci di classe H (114,9 euro). | valori minori, invece,
per tutte e tre le classi di rimborsabilita si osservano in Calabria (A: 6,4, C: 0,2 e H: 15,8
euro).

| farmaci di classe A rappresentano a livello nazionale la quasi totalita dei medicinali
erogati in distribuzione in nome e per conto (DPC), con una spesa pro capite media
nazionale di 37,2 euro (Tabella 2.3.3); le Regioni del Centro e del Sud si collocano al di
sopra di tale valore, con una spesa pro capite rispettivamente di 46,8 e 43,7 euro, mentre
al Nord la spesa si attesta su valori inferiori e pari a 28,5 euro pro capite.

Analizzando la variabilita regionale per quantita e costo medio DDD dei farmaci erogati in
distribuzione diretta e in nome e per conto (Figura 2.3.1), Emilia Romagna e PA di Trento
consumano, rispetto alla media nazionale, maggiori quantita, ma con un minor costo per
giornata di terapia; al contrario sono soprattutto Lombardia, Sardegna, Lazio, Basilicata e
Puglia a consumare minori quantita ma maggiormente costose. La Calabria pur mostrando
consumi molto bassi ha un costo medio per DDD in linea con la media nazionale.

Nel 2021 meno di un terzo delle confezioni dispensate attraverso la distribuzione in nome
e per conto ha un costo inferiore ai 10 euro (28,6%), mentre poco piu di un terzo ha un
costo compreso tra i 30 e i 49 euro (34,5%). Percentuali molto basse invece riguardano i
farmaci con costi maggiori (Tabella 2.3.4). La grande variabilita regionale é evidenziata dal
fatto che mentre in Sicilia il 43,9% delle confezioni ha un costo inferiore ai 10 euro, in
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Lombardia il 58,6% ha un costo compreso tra i 30 e i 49 euro e in Puglia il 42,7% ha un
costo compreso tra i 50 e i 149 euro.

Per quanto riguarda il costo del servizio (Tabella 2.3.5), a livello nazionale il valore medio &
stato pari a 6,60 euro, mentre a livello di area geografica si nota come le Regioni del
Centro e del Sud presentino valori piu elevati (rispettivamente 7,64 e 7,07 euro), rispetto
al Nord (5,45 euro). Il costo medio pili elevato e stato registrato in Basilicata (11,72 euro) e
nel Lazio (10,33 euro), piu del doppio di quello del’Emilia Romagna e della Liguria
(rispettivamente 4,20 e 4,94 euro).

Considerando le categorie a maggiore spesa erogate in distribuzione diretta (Tabella
2.3.6), i farmaci antineoplastici e immunomodulatori presentano il valore piu alto, pari a
62,39 euro, in aumento del 5,17% rispetto all’anno precedente, un costo medio DDD di
34,68 euro e un utilizzo di 4,93 DDD per 1000 abitanti die. Gli altri immunosoppressori
rappresentano il 14,86% della spesa e il 7,99% dei consumi per questa categoria, seguiti
dagli immunosoppressori selettivi (11,96% della spesa) e dagli inibitori delle interleuchine
(11,63%). La seconda categoria per spesa € invece rappresentata dagli antimicrobici
generali per uso sistemico, che presentano un valore di 13,99 euro, in riduzione del 13,8%
rispetto al 2020. Sono le associazioni per il trattamento dell’HIV e gli antivirali per 'HCV a
rappresentare quasi il 69% della spesa. | farmaci attivi su sangue e organi emopoietici sono
la terza categoria per spesa (10,69 euro), tra cui i fattori della coagulazione rappresentano
piu della meta della spesa dell’intera categoria. Considerando invece, le categorie a
maggiore spesa erogate in distribuzione per conto (Tabella 2.3.7), sono i farmaci attivi sul
sangue e gli organi emopoietici a rappresentare la categoria a maggiore spesa (13,86
euro), sebbene in questo canale distributivo siano gli inibitori diretti del fattore Xa a
rappresentare piu del 50% della spesa. | farmaci attivi sull’apparato gastrointestinale
rappresentano la seconda categoria per spesa (10,17 euro) e le categorie maggiormente
presenti siano rappresentate dai farmaci per il diabete.

Tra i primi 30 principi attivi per spesa erogati in DD (Tabella 2.3.8), ben 19 appartengono
all’ATC L e la lenalidomide e in assoluto quello a maggiore spesa (310,6 milioni di euro),
con spesa e consumi stabili rispetto all’anno precedente (+0,9%). La maggiore variazione
di spesa (>100%) si osserva per l'associazione dolutegravir/lamivudina indicata per il
trattamento di pazienti adulti con infezione da virus dell’HIV di tipo 1. Importanti
variazioni si osservano anche per dupilumab (+85,6%), farmaco indicato per il trattamento
della dermatite atopica da moderata a severa negli adulti e nei bambini a partire dai 12
anni di eta e nel nel trattamento aggiuntivo di mantenimento per I'asma grave con
inflammazione di tipo 2, per ivafactor (+82,9%) utilizzato per il trattamento della fibrosi
cistica ed emicizumab indicato nella prevenzione o riduzione del sanguinamento in
pazienti affetti dall’emofilia A (+70%).

Tra i primi 30 principi attivi erogati in DD a maggior costo medio per DDD (Tabella 2.3.9),
dodici sono indicati per il trattamento di malattie metaboliche rare (ATC A). Ai primi posti
troviamo quattro medicinali per la terapia genica, in ordine I'onasemnogene abeparvovec
indicato nel trattamento di pazienti con atrofia muscolare spinale (SMA) con piu di 540,2
mila euro per DDD, il voretigene neparvovec per il trattamento della distrofia retinica
ereditaria in pazienti adulti e pediatrici con quasi 148,5 mila euro per DDD; seguono le CAR-
T, axicabtagene ciloleucel e tisagenlecleucel, rispettivamente con 86,5 mila euro per DDD e
31,0 mila euro per DDD. Infine, al quinto posto si colloca un radiofarmaco antitumorale,

126



Sezione 2

Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

il lutezio oxodotreotide (177Lu) con un costo medio per DDD di 15,3 mila euro per DDD.
Nel caso della distribuzione in nome e per conto invece (Tabella 2.3.10), ai primi due posti
ritroviamo i nuovi anticoagulanti orali (NAO): rivaroxaban con 173,3 milioni di euro e
apixaban con 169,4 milioni di euro, mentre edoxaban si colloca in quarta posizione,
mostrando nel 2021 un aumento di spesa del 29,7% rispetto al 2020; segue il dabigatran in
quinta posizione, con una spesa in riduzione del 6,8% in confronto all’anno precedente. Si
segnala al terzo posto la presenza dell’antidiabetico agonista del recettore GLP-1
dulaglutide che ha registrato nel 2021 un aumento di spesa del 40%.

Dei primi 30 principi attivi erogati in DPC a maggior costo medio per DDD (Tabella 2.3.11)
quasi la meta (14) é rappresentata da farmaci del sangue e organi emopoietici (ATC B). La
proteina del plasma umano anti-angioedema si colloca al primo posto con 1,7 mila euro;
seguono 13 fattori della coagulazione: i primi due, l'albutrepenonacog alfa e
I’eftrenonacog alfa, fattori IX ricombinanti long-acting indicati nel trattamento e profilassi
del sanguinamento nei pazienti con emofilia B, registrano un costo medio per DDD pari
rispettivamente a 1,1 mila e 682 euro. Gli altri fattori della coagulazione hanno invece un
costo medio per DDD che oscilla tra i 213 euro e i 380 euro. La Tabella 2.3.13 ha come
obiettivo quello di fotografare in modo sintetico i contenuti degli accordi regionali al fine
di fornire una panoramica sullo stato dell’arte della DPC in Italia.

Le variabili considerate e riassunte in tabella sono: riferimenti normativi dell’accordo,
durata dell’accordo, organizzazione della distribuzione per conto, medicinali/criteri
attenzionati per la distribuzione per conto, remunerazione a confezione, tetti alla DPC,
sostituibilita del farmaco, prescrizioni promiscue, medicinali indisponibili nel canale
DPC/prescrizioni urgenti, riferimento alla “farmacia dei servizi”.

In primo luogo, I'analisi degli accordi ha evidenziato la presenza di diverse modalita
organizzative della DPC nelle Regioni, sebbene sia possibile individuare modelli comuni. In
particolar modo, il modello organizzativo piu frequentemente individuato prevede
I'acquisto dei farmaci da parte di una ASL capofila, sulla base di gare regionali, e la
consegna alle farmacie convenzionate mediante distributori intermedi (es. Abruzzo, PA
Bolzano, Lombardia, Piemonte, Puglia, Sardegna, Sicilia). Talvolta, oltre all’azienda
capofila, e identificato un distributore capofila che stocca i farmaci acquistati e li consegna
ad una serie di distributori intermedi (es. Calabria, Umbria, Veneto). Particolare & il caso
della regione Marche, ove un grossista capofila, costituito come Consorzio Distributori
Intermedi (CO.D.IN. Marche), acquista i medicinali per la DPC, sulla base di un contratto
stipulato con le Aziende Fornitrici e I’Azienda Sanitaria Unica Regionale (ASUR), ed effettua
lo stoccaggio e la distribuzione ai distributori intermedi che a loro volta riforniscono le
farmacie convenzionate. Alcune differenze tra le Regioni sono emerse anche con
riferimento all’elenco dei farmaci per cui & prevista 'erogazione nel canale DPC. Gli
accordi riportano in allegato la lista dei farmaci inseriti nella distribuzione per conto,
selezionati a partire dall’A-PHT. Inoltre, alcune Regioni riportano nell’accordo specifici
criteri per linclusione o I'esclusione di alcune categorie di farmaci. Un criterio di
esclusione riguarda il prezzo al pubblico, per il quale alcune Regioni escludono dalla lista
regionale farmaci con prezzo al pubblico inferiore o superiore ad un determinato
ammontare. Sono stati rilevati, inoltre, criteri specifici di inclusione/esclusione per alcune
categorie di farmaci come, ad esempio, le Eparine a Basso Peso Molecolare (EBPM) o gli
‘ex-Osp2’. Ampia variabilita e stata osservata nelle tariffe previste per la remunerazione
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del servizio DPC. Le tariffe variano da un minimo di 3,20 euro della regione Emilia-
Romagna ad un massimo di 15 euro del Lazio (per farmaci con prezzo al pubblico maggiore
di 600 euro). In particolare si evidenzia che la regione Lazio ha previsto tariffe diverse per
specifiche fasce di prezzo. La maggior parte degli accordi include nella tariffa sia gli oneri
per la distribuzione intermedia che finale, con I'eccezione della regione Sicilia che prevede
una quota di remunerazione separata per il distributore intermedio. Dall’analisi emerge
inoltre come un ampio numero di Regioni abbia previsto una tariffa ad hoc per le farmacie
rurali sussidiate e/o con un determinato fatturato SSN. Ad esempio, la Liguria ha previsto
una tariffa omnicomprensiva standard di 3,90 euro e una specifica tariffa di 4,40 euro per
le farmacie con fatturato SSN minore di 300.000 euro e per le farmacie rurali con
indennita e fatturato SSN minore di 450.000 euro. Alcuni accordi hanno anche indicato un
tetto massimo di farmaci erogabili in DPC, prevedendo altresi la rimodulazione delle tariffe
a seguito dello sforamento. La Regione Umbria, ad esempio, ha previsto la riduzione della
tariffa da 4,90 a 3,90 euro a confezione in caso di superamento del tetto di 560.000 pezzi
per anno dispensati in DPC. Negli accordi & stata posta particolare attenzione alla
regolamentazione della sostituibilita del farmaco, sia in caso di indicazione motivata del
medico di non sostituibilita, sia in caso di richiesta da parte dell’utente. Numerosi accordi
prevedono la dispensazione del farmaco richiesto se presente in DPC o, se non presente,
la dispensazione in convenzionata con compartecipazione dell’'utente alla differenza dal
prezzo di gara. Gli accordi di alcune Regioni prevedono che I'utente assuma per intero il
costo del medicinale in caso di richiesta di sostituzione. In alcune Regioni, in caso di
indicazione del medico di non sostituibilita, sono previsti controlli da parte del settore
farmaceutico e I'attivazione della dispensazione mediante distribuzione diretta. Non si &
osservata particolare variabilita in tema di prescrizioni promiscue, dal momento che le
Regioni richiedono la disposizione di ricette separate per i medicinali dispensati in DPC e in
convenzionata. Alcune Regioni indicano esplicitamente che in caso di sovrapposizione,
I'utente debba esprimere una preferenza e debba procurarsi una nuova ricetta per il
farmaco non ritirato. Si presume che tale fenomeno si estinguera con la piena adozione
della ricetta dematerializzata. Limitata variabilita e stata inoltre riscontrata in tema di
gestione di medicinali indisponibili nel canale DPC e di prescrizioni urgenti, per le quali si
prevede generalmente I'erogazione in convenzionata. Si segnala, infine, che nell’ambito di
alcuni accordi & stata regolamentata I'erogazione di ulteriori servizi da parte delle
farmacie. Tale elemento potrebbe essere rilevante nella definizione degli accordi e delle
relative tariffe.
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Tabella 2.3.1a Composizione della spesa regionale 2021 per medicinali erogati in
distribuzione diretta (DD) e in distribuzione per conto (DPC) (Tabella e Figura)

Regione Spesa pro capite A% Inc. % Inc. %
21-20 DD DPC
DD DPC Totale
Piemonte 103,1 31,1 134,2 5,4 76,8 23,2
Valle d’Aosta 77,4 26,9 104,3 12,6 74,2 25,8
Lombardia 98,5 26,7 125,2 2,7 78,7 21,3
PA Bolzano 108,5 25,1 133,6 12,9 81,2 18,8
PA Trento 65,6 38,7 104,3 9,6 62,9 37,1
Veneto 105,3 32,1 137,4 8,6 76,6 23,4
Friuli VG 108,4 37,7 146,1 2,2 74,2 25,8
Liguria 108,0 34,2 142,2 3,0 75,9 24,1
Emilia R. 140,4 20,4 160,8 9,8 87,3 12,7
Toscana 108,6 40,1 148,7 -2,0 73,0 27,0
Umbria 150,3 45,3 195,6 8,3 76,8 23,2
Marche 121,6 41,2 162,8 3,7 74,7 25,3
Lazio 95,7 53,4 149,1 3,8 64,2 35,8
Abruzzo 129,5 40,9 170,4 6,6 76,0 24,0
Molise 106,8 60,0 166,8 51 64,0 36,0
Campania 123,5 53,7 177,2 5,0 69,7 30,3
Puglia 126,5 53,7 180,2 7,1 70,2 29,8
Basilicata 122,6 42,1 164,7 1,9 74,4 25,6
Calabria 22,6 23,3 45,9 6,3 49,2 50,8
Sicilia 113,8 35,0 148,8 3,1 76,5 23,5
Sardegna 154,0 35,4 189,4 -0,8 81,3 18,7
Italia 110,0 37,2 147,2 4,6 74,7 25,3
Nord 107,7 28,5 136,2 5,8 79,1 20,9
Centro 107,4 46,9 154,3 1,7 69,6 30,4
Sud e Isole 115,0 43,7 158,7 4,3 72,5 27,5

Nota: dati consolidati al 14 aprile 2022, relativi a medicinali con AIC
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Tabella 2.3.1b Composizione dei consumi regionali 2021 per medicinali erogati in
distribuzione diretta (DD) e in distribuzione per conto (DPC) (Tabella e Figura)

Regione Consumo (DDD/1000 ab die) A% Inc. % Inc. %
21-20 DD DPC
DD DPC Totale
Piemonte 90,5 58,4 148,9 1,4 60,8 39,2
Valle d’Aosta 65,8 53,3 119,1 23,1 55,3 44,7
Lombardia 15,5 32,3 47,8 17,0 32,4 67,6
PA Bolzano 104,1 38,0 142,1 4,2 73,3 26,7
PA Trento 134,1 54,8 188,8 1,0 71,0 29,0
Veneto 91,9 61,3 153,2 3,5 60,0 40,0
Friuli VG 72,5 56,9 129,4 0,6 56,0 44,0
Liguria 63,7 76,6 140,3 2,2 45,4 54,6
Emilia R. 150,7 56,9 207,7 -3,4 72,6 27,4
Toscana 44,8 79,3 124,0 -4,5 36,1 63,9
Umbria 58,4 81,8 140,1 -0,2 41,7 58,3
Marche 25,7 81,6 107,2 5,0 23,9 76,1
Lazio 13,5 63,2 76,7 1,1 17,6 82,4
Abruzzo 26,1 61,5 87,6 11,2 29,8 70,2
Molise 10,3 84,0 94,2 19,7 10,9 89,1
Campania 21,7 86,8 108,5 7,1 20,0 80,0
Puglia 27,0 61,7 88,7 3,9 30,5 69,5
Basilicata 21,0 61,0 81,9 -0,7 25,6 74,4
Calabria 5,0 28,2 33,2 5,6 14,9 85,1
Sicilia 20,1 72,1 92,2 7,6 21,8 78,2
Sardegna 30,3 59,8 90,1 -3,5 33,6 66,4
Italia 46,9 60,4 107,2 2,7 43,7 56,3
Nord 72,4 50,0 122,4 2,5 59,2 40,8
Centro 28,5 72,1 100,7 -0,9 28,3 71,7
Sud e Isole 21,6 67,9 89,6 5,8 24,1 75,9
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Tabella 2.3.2 Composizione per classe di rimborsabilita della spesa regionale 2021 per
medicinali erogati in distribuzione diretta (DD)*

Regione Spesa pro capite Inc. % Inc. % Inc. %
Classe A Classe C Classe H Totale A ¢ .
Piemonte 34,8 1,5 66,8 103,1 33,8 1,5 64,7
Valle d’Aosta 29,9 1,6 45,9 77,4 38,6 2,1 59,3
Lombardia 27,7 0,8 69,9 98,5 28,2 0,8 71,0
PA Bolzano 37,8 4,2 66,5 108,5 34,8 3,9 61,3
PA Trento 16,9 2,3 46,3 65,6 25,8 3,5 70,7
Veneto 36 3,1 66,1 105,3 34,2 2,9 62,9
Friuli VG 29,5 2,2 76,7 108,4 27,2 2,0 70,8
Liguria 36,5 0,9 70,6 108,0 33,8 0,8 65,4
Emilia R. 55,2 2,7 82,6 140,4 39,3 1,9 58,8
Toscana 34,7 1,4 72,5 108,6 32,0 1,3 66,7
Umbria 34,2 1,2 114,9 150,3 22,8 0,8 76,4
Marche 35,5 0,6 85,5 121,6 29,2 0,5 70,3
Lazio 22,4 0,6 72,8 95,7 23,4 0,6 76,0
Abruzzo 43,5 1,3 84,7 129,5 33,6 1,0 65,4
Molise 27,7 0,6 78,5 106,8 25,9 0,6 73,5
Campania 33,7 0,9 88,9 123,5 27,3 0,7 72,0
Puglia 41,3 1,9 83,3 126,5 32,6 1,5 65,9
Basilicata 43,9 2,4 76,3 122,6 35,8 2,0 62,2
Calabria 6,4 0,2 15,8 22,4 28,6 0,9 70,5
Sicilia 39,2 0,9 73,8 113,8 34,4 0,8 64,8
Sardegna 50,8 1,9 101,3 154,0 33,0 1,2 65,8
Italia 34,4 1,4 74,2 110,0 31,3 1,3 67,4
Nord 35,3 1,8 70,5 107,7 32,8 1,7 65,5
Centro 29,0 0,9 77,5 107,4 27,0 0,8 72,2
Sud e Isole 36,3 1,2 77,5 115,0 31,6 1,0 67,4

Nota: dati consolidati al 14 aprile 2022, relativi a medicinali con AIC
* |a spesa ¢ al netto dell’ossigeno
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Tabella 2.3.3 Composizione per classe di rimborsabilita della spesa regionale 2021 per
medicinali erogati in distribuzione diretta per conto (DPC)*

Regione Spesa pro capite Inc. % Inc. % Inc. %
Classe A Classe C Classe H Totale A ¢ H

Piemonte 31,1 31,1 100

Valle d’Aosta 26,9 26,9 100

Lombardia 26,7 26,7 100

PA Bolzano 25,1 25,1 100

PA Trento 38,6 38,7 100

Veneto 32,1 32,1 100

Friuli VG 37,7 37,7 100

Liguria 34,2 34,2 100

Emilia R. 20,3 0,1 20,4 99,5 0,5
Toscana 40,0 40,1 100

Umbria 45,3 45,3 100

Marche 41,2 41,2 100

Lazio 53,3 0,2 53,4 99,6 0,4
Abruzzo 40,9 40,9 100

Molise 60,0 60,0 100

Campania 53,7 53,7 100

Puglia 53,7 53,7 100

Basilicata 42,1 42,1 100

Calabria 23,2 23,2 100

Sicilia 35,0 35,0 100

Sardegna 35,3 35,4 100

Italia 37,2 37,2 100

Nord 28,5 28,5 100

Centro 46,8 0,1 46,9 99,8 0,2
Sud e Isole 43,7 43,7 100

Nota: dati consolidati al 14 aprile 2022, relativi a medicinali con AIC
* la spesa e al netto dell’ossigeno
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Figura 2.3.1 Variabilita regionale per quantita e costo medio DDD dei farmaci
erogati in distribuzione diretta (DD) e per conto (DPC) nel 2021
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Tabella 2.3.4 Distribuzione (%) del numero di confezioni per fascia di prezzo dei farmaci
erogati in distribuzione in nome e per conto (DPC) nel 2021

Regione Fascia di prezzo (€)
<10 % 10-29 % 30-49 % 50-149 % 150-599 % 2600 %
Piemonte 33,7 13,0 35,3 15,9 1,8 0,3
Valle d’Aosta 37,3 13,3 34,4 13,3 1,4 0,3
Lombardia 1,7 11,7 58,6 22,7 4,4 0,9
PA Bolzano 7,5 14,0 57,3 18,6 2,5 0,1
PA Trento 21,3 25,2 33,7 17,4 1,7 0,8
Veneto 23,5 16,9 41,5 16,5 1,4 0,2
Friuli VG 23,9 12,8 41,5 19,3 2,0 0,4
Liguria 31,5 25,6 28,2 13,5 1,3
Emilia R. 41,2 19,9 32,7 5,7 0,5 0,1
Toscana 33,8 24,5 28,0 12,2 1,2 0,3
Umbria 30,0 21,1 33,5 13,9 1,3 0,2
Marche 33,0 23,4 27,8 14,0 1,6 0,2
Lazio 27,2 12,3 36,4 20,1 2,7 1,3
Abruzzo 13,3 16,9 44,1 22,3 3,0 0,4
Molise 27,7 20,0 20,6 27,7 3,4 0,5
Campania 38,2 10,8 29,5 18,9 1,9 0,8
Puglia 11,3 11,4 30,7 42,7 3,1 0,8
Basilicata 7,4 25,9 39,3 24,8 2,2 0,5
Calabria 12,3 26,6 35,1 22,0 3,3 0,7
Sicilia 43,9 10,2 27,6 16,7 1,3 0,3
Sardegna 33,0 16,9 20,6 27,0 2,2 0,4
Italia 28,6 15,8 34,5 18,6 2,0 0,5
Nord 24,7 16,4 41,0 15,6 2,0 0,3
Centro 30,7 19,1 31,9 15,8 1,9 0,7
Sud e Isole 31,1 12,8 29,6 23,8 2,1 0,6

Nota: dati consolidati al 14 aprile 2022, relativi a medicinali con AIC
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Tabella 2.3.5 Costo (euro) del servizio per confezione, ripartito per Regione e per fascia
di prezzo dei farmaci erogati in distribuzione in nome e per conto (DPC), anno 2021

Regione Fascia di prezzo (€) Costo servizio
Costo
<10 10-29 30-49 50-149 150-599 2600 medio servizio
pro capite
Piemonte 6,40 6,40 6,40 6,40 6,40 6,40 6,40 N.D.
Valle d’Aosta 8,20 8,20 8,24 8,21 8,19 8,31 8,21 6,97
Lombardia 8,65 9,32 9,35 9,29 9,25 8,57 9,31 4,22
PA Bolzano 8,12 8,09 8,09 8,07 8,10 8,11 8,09 4,42
PA Trento 5,95 5,95 5,95 5,95 5,95 5,95 5,95 5,33
Veneto 6,79 6,87 6,91 6,92 6,91 6,85 6,88 6,04
Friuli VG 7,28 8,38 8,44 8,42 8,41 8,35 8,15 7,07
Liguria 4,94 4,94 4,94 4,94 4,94 4,94 6,01
Emilia R. 4,21 4,18 4,19 4,21 4,26 4,23 4,20 3,70
Toscana 5,90 5,89 5,90 5,90 5,90 5,91 5,90 7,86
Umbria 5,50 5,45 5,50 5,47 5,49 5,48 5,48 7,58
Marche 5,60 5,68 5,82 6,04 6,92 10,29 5,77 7,35
Lazio 8,05 9,65 11,32 11,49 11,78 15,80 10,33 10,40
Abruzzo 7,96 7,91 8,03 7,98 7,93 7,89 7,98 6,75
Molise 7,73 7,56 7,64 7,68 7,11 7,76 7,64 9,72
Campania 7,51 7,55 7,57 7,56 7,51 7,55 7,54 9,88
Puglia 7,11 7,17 7,11 7,12 7,11 7,13 7,12 6,46
Basilicata 12,74 12,74 11,06 11,43 11,18 12,44 11,72 10,56
Calabria 8,68 7,32 7,52 7,17 6,53 8,00 7,50 3,28
Sicilia 5,62 5,62 5,61 5,60 5,60 5,60 5,61 6,25
Sardegna 7,71 5,87 7,43 7,38 6,95 7,22 7,24 6,88
Italia 5,86 6,33 6,95 7,16 7,50 9,35 6,60 6,09
Nord 4,02 5,33 6,07 6,05 6,69 6,63 5,45 4,05
Centro 6,59 6,79 8,36 8,76 9,42 13,66 7,64 8,97
Sud e Isole 6,87 7,18 7,16 7,16 7,11 7,32 7,07 7,25

Nota: dati consolidati al 14 aprile 2022, relativi a medicinali con AIC
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Tabella 2.3.6 Spesa e consumi 2021 per i farmaci erogati in distribuzione diretta (DD) per
I livello ATC

(per ogni categoria ATC al I livello sono stati inclusi i sottogruppi terapeutici in ordine decrescente di spesa, fino
al valore di spesa pro capite di 0,1 euro)

ATCl livello e sottogruppi Spesa % A% DDD/ % A% Costo A%

(ATCIV livello) pro 21-20 1000 21-20 medio  21-20
capite ab die DDD

Italia 110,02 100,00 3,26 347,83 100,00 -21,65 0,87 32,15

Farmaci antineoplastici ed

. . 62,39 100,00 5,17 4,93 100,00 4,70 34,68 0,73
immunomodulatori

Altri immunosoppressori 9,27 14,86 1,63 0,39 7,99 5,13 64,48 -3,06
Immunosoppressori selettivi 7,46 11,96 8,21 0,79 16,07 8,93 25,81 -0,39
Inibitori dell'interleuchina 7,26 11,63 21,73 0,71 14,37 24,16 28,07 -1,69
Inibitori del fattore di necrosi

tumorale alfa (TNF-alfa) 4,47 7,16 -13,41 1,10 22,38 7,41 11,10 -19,17
Altri inibitori della proteina 399 639 711 010 203 897 10898  -1,44
chinasi

Inibitori della chinasi ciclina-

dipendente (CDK) 3,27 5,25 571 0,13 2,73 26,76 66,61 -16,38
Inibitori della tirosina chinasi

di bruton (BTK) 3,23 5,18 19,70 0,07 1,37 21,00 130,91 -0,80
Inibitori della tirosina chinasi 3,15 5,04 2,92 0,14 2,82 0,50 62,06 3,14
BCR-ABL

Inibitori tirosina chinasi recettore 2,49 4,00 22,45 0,05 1,10 8,66 126,48 12,99

fatt.di crescita epid (EGFR)
Antiandrogeni 2,13 3,42 26,14 0,09 1,78 4,17 66,77 21,42

?c')tsrt';”szg:‘r';t;g monali e 180 2,89 472 006 123 413 8128 084
Inibitori della chinasi janus-
associata (JAK)

Altri antineoplastici 1,50 2,41 31,96 0,05 0,97 11,70 87,00 18,47

Inibitori della serina-
treonina chinasi b-raf (BRAF)

Inibitori della chinasi del
linfoma anaplastico (ALK)

Interferoni 1,21 1,93 -25,33 0,25 5,06 -27,61 13,25 3,44
Inibitori del PD-1/PDL-1 (prot.

1,71 2,74 16,47 0,04 0,86 16,06 110,81 0,63

1,29 2,07 7,43 0,03 0,63 10,63 113,65 -2,63

1,24 1,99 4,42 0,02 0,48 7,47 14501 13,16

N 1,00 1,60 -37,75 0,03 0,52 -30,84 105,92 -9,76
morte cellulare prog. 1/lig 1)
Inibitori della poli (ADP- 095 152 9556 002 039 99,93 13502  -1,92
ribose) polimerasi (PARP)
In-ibitori c_ii C‘D38 (clusters di 0,75 1,21 3,87 0,01 0,28 27,78 151,49  -18,49
differenziazione 38)
Inibitori della proteina chinasi 0,64 1,02 1,66 0,03 0,60 11,71 59,41 11,73

mitogeno-attivata (MEK)
Inibitori chinasi target della

. . . 0,47 0,75 0,40 0,01 0,26 12,49 99,58 -10,50
rapamicina nei mammif.(mTor)

Inibitori della via di Hedgehog 0,37 0,59 -0,63 0,01 0,10 18,26 200,78 -15,74
Altri immunostimolanti 0,30 0,48 -31,75 0,07 1,44 -19,53 11,63 -14,95
analoghi della pirimidina 0,28 0,45 -8,07 0,06 1,26 -11,07 12,35 3,65
nib trost :Zfl';'snca(s\'/;zc;;)'fa”‘”e 027 043 >100 001 013 >100 11374  -3,83
Inibitori della calcineurina 0,27 0,43 -6,80 0,13 2,70 -1,44 5,51 -5,18
Antiestrogeni 0,23 0,37 -41,47 0,17 3,41 -8,13 3,75 -36,12
segue
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Tabella 2.3.6. continua

ATCI livello e sottogruppi Spesa % A% DDD/ % A% Costo A%
(ATCIV livello) pro 21-20 1000 21-20 medio 2170
capite ab die DDD

Inibitori di HER2 (recettore 2, 020 032 -1807 001 021 -1937 5191 1,89
fattore di crescita epid. uman
Inibitori dei proteasomi 0,18 0,30 3,97 0,00 0,08 -2,12 122,02 6,51
Analoghi dell ormone liberatore 0,16 0,25 7,25 0,09 1,80 5,37 4,82 1,72
delle gonadotropine
Inib.tirosina ‘chlnast| recett.2 0,12 0,19 8,09 0,00 0,10 6,38 70,75 1,55
fattore crescita epid.(HER2)
In|b|For| ‘deIIa fosfatidilinositolo- 0,12 0,19 23,05 0,00 0,06 22,92 104,99 0,10
3-chinasi (PI3K)
Alcaloidi della inca ed analoghi 0,11 0,18 -22,71 0,01 0,29 -9,12 21,75 -14,73
A.I’ItImI.CI'ObICI generali per uso 13,99 100,00 -13,82 3,33 100,00 7,28 11,52 -19,46
sistemico
Antivirali per il trattamento 791 5652 651 1,30 3905 339 1667 3,30
delle infezioni da HIV, assoc.
Antivirali per il trattamento

. - 1,73 12,39 -49,02 0,04 1,27 -16,59 112,75 -38,72
delle infezioni da HCV
Inibitori dell'integrasi 1,40 10,04 -31,63 0,30 9,07 -30,36 12,74 -1,56
Immunoglobulina umana normale 1,21 8,62 -4,38 0,01 0,36 2,46 276,47 -6,43
Altri antivirali 0,30 2,11 -4,26 0,01 0,26 -9,52 93,83 6,11
Derivati triazolici 0,23 1,67 -22,49 0,03 0,94 -1,33 20,48 -21,22
Nucleosidi e nucleotidiinibitori 551 149 5759 054 1626 -1882 106 -1057
della transcrittasi inversa
Anticorpi monoclonali antivirali 0,18 1,31 2,48 0,00 0,03 -17,89 525,66 25,15
Non-nucleosidi inibitori della 0,18 1,30  -19,08 010 310 -1834 485  -0,63
transcrittasi inversa
Polimixine 0,12 0,82 -6,91 0,01 0,30 -5,10 31,54 -1,63
Sangue ed organi emopoietici 10,69 100,00 0,44 6,42 100,00 -8,59 4,56 10,18
Fattori coagulazione del sangue 5,44 50,84 -9,61 0,04 0,65 -2,82 359,15 -6,73
Altri emostatici per uso sistemico 2,29 21,43 36,56 0,06 0,99 21,35 98,94 12,84
Antiaggreganti piastrinici, escl. 09 840  -69 1,26 19,66  -19,09 1,95 1531
eparina
Farmaci utilizzati nell'angioedema o 459 681 000 002 8556 95152 -31,47
ereditario
Eparinici 0,43 3,98 28,17 1,41 21,93 0,59 0,83 27,77
Altri preparati antianemici 0,39 3,61 -22,93 0,70 10,87 -11,78 1,52 -12,40
Inibitori diretti del fattore Xa 0,22 2,08 -21,79 0,33 5,14 -19,20 1,85 -2,93
Altri antitrombotici 0,14 1,28 71,01 0,06 0,94 0,55 6,25 70,54
Soluzioni nutrizionali parenterali 0,13 1,22 -0,18 0,11 1,75 -3,86 3,19 4,11
Inibitori delle proteasi 0,12 1,13 26,61 0,00 0,03 27,48 150,05 -0,41
Apparato gastrointestinale e 522 10000 7,90 7,07 100,00 9,82 2,02 19,99
metabolismo
Enzimi 2,72 52,12 7,21 0,01 0,10 12,42 1095,55 -4,38
Prodotti vari e metabolismo 1,14 21,84 18,79 0,02 0,24 8,21 185,23 10,08
Acidi biliari e derivati 0,29 5,59 27,21 0,09 1,29 0,41 8,73 27,04
Analoghi del recettore GLP-1 0,19 368 30,15 0,17 2,43 19,64 3,06 9,09
(glucagon-like peptide-1)

segue
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Tabella 2.3.6. continua

ATCl livello e sottogruppi Spesa % A% DDD/ % A% Costo  po
(ATCIV livello) pro 21-20 1000 21-20 medio 7.0
capite ab die DDD

Insuline ed analoghi iniettabili

X 0,13 2,56 -18,33 0,31 4,33 -24,26 1,19 8,12
ad azione lenta
Aminoacidi e derivati 0,12 2,27 12,72 0,03 0,45 -2,83 10,26 16,32
Sistema respiratorio 4,32 100,00 31,54 0,80 100,00 -7,88 14,71 43,18
Altri preparati per il sistema 2,79 64,69 4924 0,02 2,46 79,76 387,00 -16,75
respiratorio
Altri farnfau 5|st-em|0|.per disturbi 1,20 27,73 12,99 0,12 14,75 16,92 27,66 3,10
ostruttivi e respiratori
Mucolitici 0,21 4,91 -1,77 0,08 9,58 -8,57 7,54 7,74
Sistema nervoso 3,87 100,00 11,25 311,45 100,00 -23,20 0,03 45,25
Altri antipsicotici 1,47 37,95 4,83 0,85 0,27 2,91 4,74 2,14
Altri farmaci del sistema nervoso 0,55 14,32 30,58 0,07 0,02 2,23 20,42 28,08
Dopa e suoi derivati 0,47 12,02 -2,96 0,15 0,05 -11,98 8,56 10,56
Farmaci utilizzati nella 033 851 552 30380 97,54 -23,60 000 24,00
dipendenza da oppioidi
Antagonisti del peptide correlato g 712 125410 0,15 0,05  >100 491  >100
al gene della calcitonina
Altri antiepilettici 0,11 2,95 10,81 0,31 0,10 -4,82 1,01 16,74
Sistema cardiovascolare 3,39 100,00 14,62 6,69 100,00 -9,82 1,39 27,46
:Lti:jei sostanze modificatrici dei 1,54 4555 4181 0,48 7,14 32,28 8,86 7,50
Antiipertensivi per ipertensione ) 1g 3515 39 Qo7 1,08 27,05 4516 28,67
arteriosa polmonare
Bloccanti dei recettori

0,29 8,56 22,96 0,19 2,89 23,59 4,12 -0,24

angiotensina Il (arbs), altre ass.
Antagonisti della asopressina 0,19 5,47 10,97 0,03 0,45 22,10 17,06 -8,87
Preparati ormonali sistemici,
escl.ormoni sessuali e insuline
Somatropina e agonisti della
somatropina

Somatostatina ed analoghi 0,45 27,78 -1,46 0,05 4,16 -0,64 23,93 -0,55
Altri ormoni del lobo anteriore

1,63 100,00 -9,19 1,25 100,00 -3,24 3,58 -5,89

0,48 29,60 -9,50 0,11 8,89 -3,58 11,93 -5,88

dellipofisi ed analoghi 0,30 18,34 -3,93 0,01 0,94 -3,65 69,64 -0,01
Altre sostanze antiparatiroidee 0,17 10,36 -26,38 0,09 6,92 0,30 5,37 -26,40
Glicocorticoidi 0,14 8,44 3,36 0,73 58,84 -3,06 0,51 6,92
Dermatologici 1,54 100,00 75,93 2,54 100,00 -10,58 1,66 97,29
Agenti per dermatiti, esc. cortico. 1,44 93,66 86,59 0,14 5,37 >100 29,01 -7,76
Vari 1,21 100,00 -7,02 0,56 100,00 -5,39 5,91 -1,46
Sostanze chelanti del ferro 0,96 78,89 -7,29 0,04 6,98 -5,64 66,86 -1,48
Sistema muscolo-scheletrico 1,06 100,00 -12,26 1,79 100,00 0,57 1,62 -12,52

Altri farmaci per le affezioni del

. ) 0,55 52,15 -29,96 0,00 0,10 -54,34 860,30 53,82
sistema muscolo- scheletrico

Altri farmaci che agiscono su

. R . 0,45 42,28 18,89 1,31 73,32 4,06 0,93 14,56
struttura ossea e mineralizzazione
Organi di senso 0,46 100,00 32,34 0,30 100,00 26,83 4,20 4,63
Sostanze antineovascolarizzazione 0,30 65,83 46,14 0,02 5,75 20,12 48,11 21,99

Sistema genito-urinario ed
ormoni sessuali
Gonadotropine 0,12 53,82 20,24 0,02 2,90 15,47 17,07 4,42

0,23 100,00 -5,69 0,69 100,00 -0,67 0,92 -4,80
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Tabella 2.3.7 Spesa e consumi 2021 per i farmaci erogati in distribuzione per conto (DPC)
per | livello ATC

(per ogni categoria ATC al I livello sono stati inclusi i sottogruppi terapeutici in ordine decrescente di spesa, fino
al valore di spesa pro capite di 0,1 euro)

ATC| livello e sottogruppi Spesa % A% DDD/ % A% Costo A%

(ATCIV livello) pro 21-20 1000 21-20 medio  21-20
capite ab die DDD

Italia 37,21 100,0 8,6 60,52 100,0 8,9 1,68 0,0

Sangue ed organi emopoietici 13,86 100,0 4,6 26,54 100,0 9,2 1,43 -3,9

Inibitori diretti del fattore Xa 7,41 53,4 7,9 11,74 44,2 17,0 1,73 -7,6

Altri preparati antianemici 1,54 11,2 -1,4 1,91 7,2 9,1 2,22 -9,4

Inibitori diretti della trombina 1,52 11,0 -6,2 2,33 8,8 -1,0 1,79 -4,9

Almt|ag.gregant| piastrinici, esclusa 1,10 79 0,2 736 277 15 0,41 10

I'eparina

Fattori della coagulazione del 1,07 77 6,8 0,01 0,0 11 325,10 5,6

sangue

Eparinici 0,92 6,7 31,7 2,84 10,7 10,1 0,89 20,0

Altri antitrombotici 0,20 1,4 5,6 0,35 1,3 6,0 1,55 -0,1

Apparato gastrointestinale e 1017 1000 163 1911 1000 11,9 146 43

metabolismo

Analoghi del recettore GLP-1 3,09 304 37,9 282 148 268 3,0 9,0

(glucagon-like peptide-1)

Inéullne ed analoghi iniettabili ad 2,75 271 59 5,98 313 85 1,26 21

azione lenta

ﬁrs:ﬁuanonl di ipoglicemizzanti 2,02 19,9 56 4,91 257 42 113 15

Inibitori della dipeptidil peptidasi

4 (DPP-a) 1,27 12,4 6,1 2,83 14,8 7,8 1,23 1,3

Inibitori del cotrasportatore

SGLT2 (sodio-glucesio tipo 2) 0,86 8,5 32,0 1,75 9,2 29,6 1,35 2,2

Farmaci antineoplastici ed 467 1000 116 2,80  100,0 30 458 8,7

immunomodulatori

Analoghi dell ormpne liberatore 171 366 32 0,08 352 5,0 4,76 14

delle gonadotropine

Immunosoppressori selettivi 1,01 21,7 22,9 0,31 11,2 9,9 8,82 12,1

Inibitori della calcineurina 0,56 12,0 -2,0 0,23 8,4 0,6 6,58 -2,3

Interferoni 0,47 10,0 83,7 0,11 3,8 79,9 11,93 2,4

Fatt0|.'| di stimolazione delle 0,32 638 112 0,06 20 5,0 15,40 15,2

colonie

Altri immunosoppressori 0,27 5,8 35,9 0,10 3,4 -1,3 7,85 38,1

Sistema cardiovascolare 2,19 100,0 10,4 2,67 100,0 3,8 2,25 6,7

Altri preparati cardiaci 1,32 60,3 2,1 2,10 78,5 0,1 1,73 2,3

Bloccanti dei recettori 0,75 343 326 050 189 330 4,09 0,0

angiotensina Il (ARBs), altre ass

Preparati ormonali sistemici, 2,05 100,0 7,8 0,43 100,0 2,5 13,13 52

escl. ormoni sessuali e insuline
Somatostatina ed analoghi 1,06 51,7 3,7 0,15 35,1 4,5 19,36 -0,5
Somatropina e agonisti della

X 0,70 34,1 -5,4 0,15 34,3 1,1 13,05 -6,2

somatropina
Altre sostanze antiparatiroidee 0,17 8,4 -46,8 0,11 26,0 -10,8 4,24 -40,2
segue
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Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

ATCl livello e sottogruppi Spesa % A% DDD/ % A% Costo A%

(ATCIV livello) pro 21-20 1000 21-20 medio 21-20
capite ab die DDD

Sistema nervoso 1,13 100,0 -6,2 6,03 100,0 -0,6 0,51 -5,4

Altri antiepilettici 0,34 30,3 8,0 0,73 12,1 6,5 1,28 1,7

Diazepine, ossazepine, 018 159  -197 223 371 -40 022 -1l

tiazepine e ossepine

Altri antipsicotici 0,14 12,7 -30,4 1,17 19,5 1,6 0,34 -31,3

Anticolinesterasici 0,12 10,2 -18,1 0,84 14,0 -6,1 0,37 -12,5

Altre sostanze dopaminergiche 0,11 10,0 23,6 0,09 1,4 24,0 3,62 0,0

Sistema genito-urinario ed 088 1000 163 031 100,0 41 780 120

ormoni sessuali

Gonadotropine 0,77 87,7 22,4 0,10 32,5 19,3 21,04 2,9

Sistema muscolo-scheletrico 0,78 100,0 28,0 2,07 100,0 28,7 1,03 -0,3

Altri farmaci che agiscono

su struttura ossea e 0,78 100,0 28,0 2,07 100,0 28,8 1,04 -0,4

mineralizzazione

Sistema respiratorio 0,66 100,0 30,6 0,09 100,0 31,3 20,85 -0,3

Altri farmaci sistemici per i

disturbi ostruttivi delle vie 0,65 98,7 29,9 0,07 83,2 27,0 24,73 2,6

respiratorie

Vari 0,53 100,0 1,3 0,14 100,0 0,7 10,35 0,8

Sostanze chelanti del ferro 0,41 77,6 4,7 0,01 9,8 5,7 81,73 -0,8

Sptmicptlciesnsilipeiuee 0,26  100,0 2,0 029  100,0 25,7 242 21,8

sistemico

Nota: dati consolidati al 14 aprile 2022, relativi a medicinali con AIC
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Tabella 2.3.8 Primi 30 principi attivi in ordine decrescente di spesa 2021 per i medicinali
erogati in distribuzione diretta (DD)

ATC Principio attivo Classe Spesa A% Costo A% DDD/ A% % % %
(milioni 21-20 medio DDD 21-20 1000 21-20 inDD in DPC cum.*
di euro) ab die
L lenalidomide H 310,6 0,9 127,7 82 01 109 1000 0,0 48
L ibrutinib H 191,3 189 1313 05 01 206 1000 0,0 7,7
L osimertinib H 139,1 33 148,7 03 00 349 1000 0,0 98
L  dimetilfumarato A 1335 25 308 1,0 02 26 896 104 11,9
L fingolimod A 126,4 -36 523 02 01 -25 969 3,1 13,8
L  enzalutamide H 113,7 17,5 853 151 0,1 32 1000 0,0 156
L palbociclib H 109,1 -189 654 233 01 66 1000 00 17,22
L  abiraterone H 106,7 41 849 1 01 41 1000 0,0 189
L secukinumab H 1066 26 313 -1,3 02 49 1000 0,0 205
L  ustekinumab H 1054 11,7 19,0 -45 03 181 1000 0,0 221
j  emtricitabina/tenofovir -, 102,1 463 19,9 21 02 448 1000 00 237
alafenamide/bictegravir
L ruxolitinib H 101,2 15,7 1111 09 00 159 1000 0,0 253
L adalimumab H 87,9 -14,5 7,2 242 0,6 129 1000 0,0 26,6
J f:;:f'g'\ff’rb;r:fé ::':’r::;;'ga/ H 87,6 -11,0 201 0 02 -102 1000 00 27,9
L  etanercept H 857 -160 14,5 -152 03 -03 1000 0,0 293
D  dupilumab H 852 856 299 9,7 0,1 >100 98,5 1,5 30,6
B octocog alfa A 72,0 -31,9 3403 0,9 00 -30,5 742 258 31,7
L nintedanib H 71,5 163 70,7 54 00 241 1000 0,0 328
B emicizumab A 70,4 70,0 7951 63 00 864 1000 0,0 338
immunoglobulina
umana
J normale per H 66,3 -61 300,7 62 00 1,0 1000 0,0 349
somministrazione
extravascolare
L nilotinib H 64,7 -41 1327 05 00 -38 1000 0,0 359
R lumacaftor/ivacaftor A 64,5 -14,1 416,2 0,0 0,0 -13,3 100,0 0,0 36,8
L  dabrafenib H 63,4 -1,2 1079 54 00 54 1000 0,0 378
R ivacaftor A 62,2 82,9 466,2 -305 0,0 >100 1000 0,0 388
J ‘/jl‘;'r:‘]tijfg?:g/abaca"" H 60,7 -209 216 05 01 -205 1000 00 397
L alectinib H 59,2 42 166,2 273 0,0 -171 1000 0,0 40,6
L  abatacept H 579 1,4 511 1,0 01 1,2 1000 0,0 41,5
L ribociclib H 57,5 44,1 688 -40 00 51,8 1000 0,0 42,4
) dolutegravir H 553 -37,7 16,6 1,2 02 -37,6 1000 0,0 432
J dolutegravir/lamivudina H 55,0 >100 18,0 -5,3 0,1 >100 100,0 0,0 44,1
Totale primi 30 28725 55 40,7 31 33 98 984 1,6 44,1
Totale 6517,1 2,6 0,9 28,6 347,6 -21,7 61,4 38,6 100,0

Nota: dati consolidati al 14 aprile 2022, relativi a medicinali con AIC

* calcolato sul totale della spesa
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Tabella 2.3.9 Primi 30 principi attivi per costo medio DDD 2021 per i medicinali erogati in

distribuzione diretta (DD)

ATC Principio attivo Cost.o A% S'p'esa'\ A% DDD/ A% % %
medio ) 5o (Milionidi 5150 1990 3120 inDD inDPC
DDD euro) ab die
M onasemnogene 540.238 4,9 <0,05 100,0 0,0
abeparvovec
S voretigene neparvovec 148.500 1,8 <0,05 100,0 0,0
L axicabtagene ciloleucel 86.540 -60,0 10,8 >100 <0,05 >100 100,0 0,0
L tisagenlecleucel 31.024 -5,8 7,5 -26,7 <0,05 -21,4 100,0 0,0
v lutezio oxodotreotide 15.297 28 38 75 <0,05 83 100,0 0,0
(177Lu)
complesso protrombinico
B antiemofilico umano 11.505 -2,3 3,7 -43,5 <0,05 -42,3 99,2 0,8
attivato
eptacog alfa attivato
B (fattore VII di coagulazione 3.984 -1,6 9,2 -69,3 <0,05 -68,3 100,0 0,0
da DNA ricombinante)
L dinutuximab beta 3.771 -1,3 1,0 >100 <0,05 >100 100,0 0,0
L citarabina/daunorubicina 3.770 -1,3 1,1 82,7 <0,05 62,5 100,0 0,0
B caplacizumab 3.503 7,9 6,1 >100 <0,05 >100 100,0 0,0
A elosulfase alfa 2.981 1,0 8,8 31,3 <0,05 31,7 100,0 0,0
A idursulfasi 2.941 1,3 20,6 7,5 <0,05 7,3 100,0 0,0
A galsulfase 2.803 -0,3 3,3 12,3 <0,05 14,9 100,0 0,0
A asfotase alfa 2.587 -25,0 2,1 -26,5 <0,05 0,0 100,0 0,0
M ataluren 1.776 -2,1 16,5 5,6 <0,05 9,2 100,0 0,0
B Rroteiia delplasinz 1706 18 90 281 O% 84 571 429
umano antiangioedema
A agalsidasi alfa 1.699 0,4 34,4 -3,4 <0,05 -2,8 100,0 0,0
B icatibant 1.539 -1,7 6,5 -6,8 <0,05 -4,9 100,0 0,0
A laronidasi 1.450 1,1 5,5 0,1 <0,05 -0,6 100,0 0,0
C lomitapide 1.343 2,9 7,0 -3,3 <0,05 -4,8 100,0 0,0
A velaglucerasi alfa 1.114 1,6 10,1 4,4 <0,05 4,0 100,0 0,0
A imiglucerasi 1.104 0,7 26,6 3,4 <0,05 3,6 100,0 0,0
B albutrepenonacog alfa 1.088 -0,1 38,1 7,4 <0,05 8,7 90,1 9,9
A metreleptina 1.087 -20,0 1,3 >100  <0,05 >100 100,0 0,0
A a.Iquco§idasi acida umana 1.070 0,7 22,3 78 <0,05 8,2 100,0 0,0
ricombinante
A givosiran 870 2,2 <0,05 100,0 0,0
L eculizumab 817 1,7 18,3 10,7 <0,05 9,7 100,0 0,0
B emicizumab 795 -6,3 70,4 69,9 <0,05 83,1 100,0 0,0
A acido colico 679 -1,1 1,3 8,1 <0,05 6,0 100,0 0,0
A eliglustat 665 7,0 18,8 22,1 <0,05 15,1 100,0 0,0
Totale primi 30 1.245,5 -7,8 372,8 9,5 <0,05 19,9 96,0 4,0
Totale 09 322 6.517,1 2,6 347,6 -21,7 61,4 38,6

Selezionati tra i principi attivi aventi una spesa pari almeno a 1 milione di euro

Nota: dati consolidati al 14 aprile 2022, relativi a medicinali con AIC
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Tabella 2.3.10 Primi 30 principi attivi in ordine decrescente di spesa 2021 per i medicinali
erogati in distribuzione in nome e per conto (DPC)

ATC Principio attivo Classe Spesa A% Costo A% DDD/ A% % % Inc.
(milioni 21-20 medio  21-20 1000 21-20 inDD inDPC cum
di euro) DDD ab die %*
B rivaroxaban A 173,3 0,9 1,60 -5,9 4,9 9,2 2,7 97,3 7,9
B apixaban A 169,4 3,5 1,80 -5,3 4,4 13,1 3,2 96,8 15,5
A dulaglutide A 98,3 40,0 2,30 0,0 1,9 389 6,0 94,0 20,0
B edoxaban A 96,1 29,7 1,80 -14,3 2,4 47,8 3,1 96,9 24,4
B dabigatran A 90,1 -6,8 1,80 -5,3 2,3 -1,0 2,4 97,6 28,5
A insulina glargine A 83,1 1,8 0,90 -10,0 4,1 7,2 5,1 94,9 32,2
C ranolazina A 75,1 2,2 2,90 0,0 1,2 3,4 3,5 96,5 35,6
L leuprorelina A 52,5 -0,6 15,90 1,9 02 -1,4 8,9 91,1 38,0
B ticagrelor A 48,7 4,7 2,40 0,0 0,9 4,8 7,3 92,7 40,2
B enoxaparina A 48,6 34,6 0,90 28,6 2,6 11,4 328 67,2 42,4
L triptorelina A 47,9 6,4 2,70 0,0 0,8 6,6 7,3 92,7 44,6
M denosumab A 46,4 27,1 1,00 0,0 2,1 288 28,7 71,3 46,7
C sacubitril/valsartan A 44,5 31,7 4,10 0,0 05 330 278 72,2 48,7
H somatropina A 41,4 -6,1 13,00 -6,5 0,1 1,2 414 58,6 50,6
A semaglutide A 41,0 >100 13,30 -7,6 0,1 >100 8,0 92,0 52,5
A insulina degludec A 38,9 5,7 1,40 -6,7 1,3 159 4,8 95,2 54,2
B epoetina alfa A 38,9 6,3 1,70 -10,5 1,0 20,3 243 75,7 56,0
B darbepoetina alfa A 34,6 -7,7 6,00 -3,2 03 -4,2 12,0 88,0 57,6
A sitagliptin A 34,3 6,9 1,30 0,0 1,2 11,3 3,9 96,1 59,1
H lanreotide A 331 8,5 19,10 -0,5 0,1 10,2 19,7 80,3 60,6
L tacrolimus A 32,2 -2,1 6,70 -2,9 0,2 1,2 34,2 65,8 62,1
p insulina degludec/ 321 202 430 24 03 204 48 952 635
liraglutide A
p  Sitagliptin/ 31,7 -45 1,10 00 13 -24 19 981 650
metformina A
A linagliptin A 30,8 8,8 1,20 0,0 1,2 10,0 3,2 96,8 66,4
H octreotide A 28,5 -2,1 19,00 0,5 01 -13 376 62,4 67,7
A liraglutide A 26,3 -24,0 2,70 -3,6 0,4 -22,3 2,2 97,8 68,9
L everolimus A 25,1 50 18,40 -0,5 0,1 6,2 23,7 76,3 70,0
A ?naep;g'r':]‘i’;;"/ A 236 21,0 1,30 00 08 221 40 9,0 71,1
V  deferasirox A 23,4 4,0 108,90 -0,7 0,0 53 682 31,8 72,1
A dapagliflozin A 22,6 32,9 1,30 0,0 0,8 34,1 6,6 93,4 73,2
Totale primi 30 1612,7 8,7 2,00 00 379 132 11,2 88,8 73,2
Totale 2204,3 7,9 1,70 0,0 60,5 89 61,4 38,6 100,0

Nota: dati consolidati al 14 aprile 2022, relativi a medicinali con AIC

* calcolato sul totale della spesa
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Tabella 2.3.11. Primi 30 principi attivi per costo medio DDD 2021 per i medicinali erogati
in nome e per conto (DPC)

© Principio attivo Costo A% Spesa A% DDD/ A% % %
< medio  21-20 (milioni 21-20 1000 21-20 inDD in DPC
DDD di euro) ab die
g Proteinadelplasma - o0, 5,6 62,9 0,005 645 57,1 42,9
umano antiangioedema
B albutrepenonacog alfa  1.093 -1,5 3,8 -10,9 0,005 -9,0 90,1 9,9
B eftrenonacog alfa 681 2,1 1,6 13,7 0,005 12,1 90,1 9,9
B nonacog alfa 380 0,0 2,0 28,0 0,005 28,9 83,8 16,2
B efmorocotog alfa 359 0,1 9,3 4,4 0,001 5,3 85,7 14,3
fattore VII di
B coagulazione del sangue 344 5,7 1,1 9,2 0,005 4,9 50,6 49,4
umano liofilizzato
B lonoctogoc alfa 333 -1,0 3,3 -7,0 0,005 -5,2 86,1 13,9
B damoctocog alfa pegol 331 -0,2 3,3 >100 0,000 >100 85,8 14,2
B octocog alfa 329 -4,8 20,0 -27,6 0,003 -23,2 74,2 25,8
B moroctocog alfa 315 -10,1 6,3 -41,2 0,001 -34,0 80,0 20,0
B rurioctocog alfa pegol 309 -1,4 4,4 >100 0,001 >100 63,1 36,9
B turoctocog alfa 300 -9,2 2,6 -35,9 0,005 -28,7 86,5 13,5
B turoctocog alfa pegilato 259 2,4 0,005 80,1 19,9
g [attoreVillfattoredi . o 3,0 162 0001 33 82,5 17,5
Von Willebrand
g folliropina aifa/ 185 1329 7,9 374 0002 -404 17,0 83,0
lutropina alfa
j  immunoglobulina 154 46 5,6 77 0002 23 39,3 60,7
umana antiepatite B
Y deferasirox 109 -0,8 23,4 3,7 0,010 5,5 68,2 31,8
L lenograstim 89 -0,2 1,2 -3,9 0,001 -2,6 20,2 79,8
C macitentan 88 0,0 1,7 18,4 0,001 19,5 96,7 3,3
H pasireotide 82 -0,9 1,3 -12,1 0,001 -10,4 84,3 15,7
H pegvisomant 69 0,0 5,8 -6,0 0,004 -5,1 77,2 22,8
C ambrisentan 67 -12,9 2,2 -10,6 0,001 3,5 83,3 16,7
L fingolimod 54 -1,1 4,2 >100 0,004 >100 96,9 3,1
J posaconazolo 38 -38,1 1,6 -32,3 0,002 10,4 81,1 18,9
L dimetilfumarato 32 2,5 15,3 39,7 0,022 37,6 89,6 10,4
L lipegfilgrastim 31 0,7 5,2 15,4 0,008 15,6 8,4 91,6
R mepolizumab 30 9,9 10,1 26,4 0,016 41,6 69,7 30,3
| interferone beta-1a 30 0,0 438 >100 0,007  >100 78,1 21,9
pegilato
R benralizumab 29 2,6 7,7 64,8 0,012 62,1 69,9 30,1
G follitropina beta 28 2,6 3,9 16,2 0,007 14,4 15,2 84,8
Totale primi 30 73 -13,3 170,7 9,0 0,107 27,0 75,3 24,7
Totale 2 0,0 2204,3 7,9 60,519 8,9 61,4 38,6

Selezionati tra i principi attivi aventi una spesa pari almeno a 1 milione di euro

Nota: dati consolidati al 14 aprile 2022, relativi a medicinali con AIC
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Tabella 2.3.13 Sintesi degli accordi regionali della distribuzione per conto

Abruzzo

Riferimento
accordo

DCA n. 114 del 28.09.2016, integrato con D.G.R. n. 780 del 28.12.2017
Indicazioni sulla dispensazione disposte con D.G.R. n.606 del 07.08.2018 e DGR 508/2018 integrata
con D.G.R. n.89 del 01.02.2019

Durata accordo

01.01.2017 - 01-01.2019 rinnovabile

Organizzazione
della
distribuzione DPC

Un’azienda capofila (ASL di Pescara) acquista i farmaci sulla base di gare esperite dalla Regione e
chiede che il produttore consegni i farmaci DPC direttamente ai distributori intermedi incaricati
dello stoccaggio e della distribuzione presso le farmacie convenzionate.

Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

Esclusione dalla lista regionale dei farmaci a brevetto scaduto il cui prezzo & pari o inferiore al
prezzo di acquisto della ASL piu il servizio DPC.

Inclusione nella lista regionale delle Eparine a Basso Peso Molecolare (EBPM) per la profilassi della
Trombosi Venosa Profonda (TVP) dopo intervento ortopedico maggiore o di chirurgia generale
maggiore.

Remunerazione a

Quota comprensiva dei costi della distribuzione intermedia e finale:
* €10,25 (IVA incl), farmacie urbane e rurali con fatturato SSN <€258.000;
* €8,66 (IVA incl), farmacie rurali con fatturato SSN >€258.228 e <€600.000;

confezione X X . .
* €7,44 (IVA incl), farmacie urbane con fatturato SSN >€258.228 e farmacie rurali con fatturato
SSN >€600.000
Tetti alla DPC N.D

Sostituibilita del

Dispensazione del farmaco aggiudicatario di gara. In caso di indicazione motivata del medico di
‘non sostituibilita’:

¢ seil farmaco € incluso in lista DPC, dispensazione in DPC;

¢ se il farmaco non € incluso in lista DPC, dispensazione in convenzionata;

farmaco Lo P
In caso di richiesta sostituzione da parte dell’utente:
Dispensazione in convenzionata con compartecipazione dell’utente alla differenza dal prezzo di
gara

Prescrizioni Pispos'iz?one di ricette separate pelti medicinali DP.C fe ‘conve.nz.ion'at? '

promiscue E possibile prevedere nella stessa ricetta DPC specialita medicinali diverse sempre ricomprese nella
DPC

Medicinali In caso di medicinali indisponibili:

indisponibili nel ¢ seil farmaco non e a brevetto scaduto, dispensazione in convenzionata;

canale DPC * seil farmaco € a brevetto scaduto senza clausola di ‘non sostituibilita’, sostituzione con

/prescrizioni equivalente DPC con compartecipazione dell’'utente della differenza dal prezzo di gara

urgenti In caso di prescrizione urgente dispensazione in convenzionata

Riferimento alla

‘farmacia dei Presente

servizi’

Basilicata

:'Cff;dm:"m Delibera 767 del 05.11.2020

Durata accordo

05.11.2020 — 05.11.2023 valido fino a sottoscrizione di un nuovo Accordo

Organizzazione
della
distribuzione DPC

Un’azienda capofila (ASP di Potenza) acquista i farmaci sulla base di gare esperite dalla Regione e/o
delle ASL di Potenza e Matera e li consegna presso depositi autorizzati allo stoccaggio e alla
distribuzione presso le farmacie convenzionate

Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

Esclusione dalla lista regionale di: Stupefacenti, Ossigeno liquido, Farmaci da registri AIFA, Farmaci
A/PHT con prezzo al pubblico (Pp) inferiore o uguale a €30,00 compreso IVA; Fattori di
coagulazione (ATC: B0O2BD)

Remunerazione a

Quota comprensiva dei costi della distribuzione intermedia e finale:
* €5,80 + IVA, farmacie con fatturato SSN >€450.000;

confezione * €6,80 + IVA, farmacie con fatturato SSN >€150.000 e <€450.000;
* €7,80 + IVA, farmacie con fatturato SSN <€150.000
Tetti alla DPC N.D

Sostituibilita del
farmaco

Dispensazione del farmaco aggiudicatario di gara. In caso di indicazione motivata del medico di

‘non sostituibilita’, o richiesta di sostituzione da parte dell’'utente:

¢ seil farmaco € incluso in lista DPC, dispensazione in DPC;

¢ se il farmaco non € incluso in DPC, dispensazione in convenzionata con compartecipazione
dell’utente alla differenza dal prezzo di gara
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Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

Presc!'|2|on| N.D

promiscue

Medicinali

indisponibili nel In caso di medicinali indisponibili, dispensazione in convenzionata. Annotazione dicitura
canale DPC ‘MANCANTE’ sulla ricetta

/prescrizioni Non si & reperita informazione circa la gestione delle prescrizioni urgenti

urgenti

Riferimento alla
‘farmacia dei

In caso di medicinali indisponibili, dispensazione in convenzionata. Annotazione dicitura
‘MANCANTE’ sulla ricetta

servizi’ Non si & reperita informazione circa la gestione delle prescrizioni urgenti
Bolzano

Riferimento Deliberazione Giunta Provinciale n1150 del 17.12.2019

accordo

Durata accordo

01.01.2020-31.12.2020

Organizzazione
della
distribuzione DPC

L’azienda sanitaria di Bolzano acquista i farmaci sulla base di gare esperite a livello provinciale.
L’azienda sanitaria chiede che il produttore consegni i farmaci DPC direttamente ai distributori
intermedi incaricati dello stoccaggio e della distribuzione presso le farmacie convenzionate

Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

N.D

Remunerazione a
confezione

Quota comprensiva degli oneri della distribuzione intermedia e finale:
* €6,50 + IVA per farmacie urbane/rurali non sussidiate
* €7,50 + IVA per farmacie urbane/rurali sussidiate

Tetti alla DPC

N.D

Sostituibilita del

Dispensazione del farmaco medicinale equivalente avente il prezzo piu basso
In caso di indicazione motivata del medico di ‘non sostituibilita’ o richiesta di sostituzione da parte

farmaco dell’utente, dispensazione in convenzionata con compartecipazione dell’utente alla differenza tra il
prezzo di rimborso e quello di vendita
Prescrizioni . . oL . P .
. Disposizione di ricette separate per i medicinali DPC e convenzionata.
promiscue
Medicinali
indisponibili nel . T L . . .
canale DPC In caso di medicinali indisponibili, dispensazione in convenzionata
L Non si & reperita informazione circa la gestione delle prescrizioni urgenti
/prescrizioni
urgenti

Riferimento alla
‘farmacia dei

Non presente

servizi’

Calabria

Riferimento DGR 28.01.2010, aggiornamento 24.05.2010, DPGR-CA n. 100 DEL 5/07/2012, DGR n. 169 del 9
accordo Ottobre 2012, DCA n72 del 03.07.2015

Nota n131494, 19.03.2021 del dirigente regionale del settore assistenza farmaceutica

Durata accordo

24.05.2010- 24.11.2010, rinnovabile

Organizzazione
della
distribuzione DPC

Un’azienda capofila (ASP di Cosenza) acquista i farmaci sulla base di gare esperite a livello
regionale. La ASP capofila chiede che il produttore consegni i farmaci DPC direttamente al
distributore capofila. Quest’ultimo stocca i farmaci acquistati e li distribuisce ad una serie di
distributori intermedi a raggiera. Questi effettuano la consegna alle farmacie convenzionate.

Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

Esclusione dalla lista regionale di: stupefacenti; metilfenidato, metadone; ossigeno liquido; farmaci
Nota 65; farmaci per la fibrosi cistica; farmaci della Legge 648/96.

Inclusione nella lista regionale di: ossigeno gassoso; Ex-osp2 riclassificati da AIFA in A-PHT

EBPM per la profilassi della TVP dopo intervento ortopedico maggiore o di chirurgia generale
maggiore

Remunerazione a
confezione

Quota comprensiva degli oneri della distribuzione intermedia e finale: €6,50 + IVA

Tetti alla DPC

N.D

Sostituibilita del
farmaco

Dispensazione del farmaco aggiudicatario di gara.

In caso di indicazione motivata del medico di ‘non sostituibilita’, o richiesta di sostituzione da parte
dell’'utente:

* seil farmaco € a ‘brevetto scaduto’, dispensazione in convenzionata con compartecipazione
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Prescrizioni
promiscue
Medicinali
indisponibili nel
canale DPC
/prescrizioni
urgenti
Riferimento alla
‘farmacia dei
servizi’

dell’'utente:

* seil farmaco é a ‘brevetto scaduto’, dispensazione in convenzionata con compartecipazione
dell’utente alla differenza dal prezzo di gara ed eventuale ticket quota fissa per ricetta previsto;

¢ seil farmaco & a ‘brevetto non scaduto’, dispensazione in DPC e indicazione su ricetta di farmaco
‘co-marketing’

Per farmaci A-PHT con obbligo di Piano Terapeutico (PT), antipsicotici di seconda generazione

senza PT, farmaci A-PHT senza PT (A/RRL, RNRL) e sitagliptin e sitagliptin+tmetformina, la non

sostituibilita deve essere indicata in prima istanza dal medico specialista

Disposizione di ricette separate per i medicinali DPC e convenzionata. Se presente sovrapposizione,

I'utente esprime la preferenza e deve fare una nuova ricetta per il farmaco non ritirato.

In caso di medicinali indisponibili, dispensazione in convenzionata.

Annotazione dicitura ‘MANCANTE’ sulla ricetta.
Non si & reperita informazione circa la gestione delle prescrizioni urgenti

Non presente

Campania
Riferimento
accordo

Durata accordo

Organizzazione
della
distribuzione DPC

Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

Remunerazione a
confezione

Tetti alla DPC

Sostituibilita del
farmaco

Prescrizioni
promiscue

Medicinali
indisponibili nel
canale DPC
/prescrizioni
urgenti
Riferimento alla
‘farmacia dei
servizi’

Decreto n97 del 20.09.2016

N.D

Le ASL campane acquistano i farmaci sulla base delle gare esperite da So.Re.Sa e chiedono che il
produttore consegni i farmaci DPC direttamente ad un distributore di riferimento. Quest’ultimo
stocca i farmaci e li distribuisce ad una serie di distributori intermedi. Questi effettuano la
consegna alle farmacie convenzionate.

N.D

Tariffa massima comprensiva degli oneri della distribuzione intermedia e finale:

* £€6,00 + IVA;

* €7,50 + IVA per le farmacie rurali sussidiate

N.D

Dispensazione del farmaco aggiudicatario di gara.

In caso di indicazione motivata del medico di ‘non sostituibilita’, o richiesta di sostituzione da parte
dell’utente: se il farmaco & incluso in lista DPC, dispensazione in DPC;

Se il farmaco non & incluso in DPC, dispensazione in convenzionata con compartecipazione
dell’utente alla differenza dal prezzo di gara

Disposizione di ricette separate per i medicinali DPC e convenzionata.

E possibile prevedere nella stessa ricetta DPC specialita medicinali diverse sempre ricomprese nella
DPC.

In caso di medicinali indisponibili, ricorso ad acquisizione di altri propri magazzini o prestito da altre
aziende. In ultima istanza, dispensazione in convenzionata con annotazione dicitura ‘MANCANTE’
sulla ricetta.

Non si & reperita informazione circa la gestione delle prescrizioni urgenti

Non presente

Emilia Romagna

Riferimento
accordo

Durata accordo

Organizzazione
della
distribuzione DPC

Delibera n. 329 del 4.03.2019

Note del direttore generale sanita e politiche sociali: PG 322010 del 2013, PG 245837 del 2014,
circolare n18 del 22.11.2013

04.03.2019 - 04.03.2020

Le ASL emiliano-romagnole acquistano i farmaci sulla base delle gare esperite a livello regionale e
chiedono che il produttore consegni i farmaci DPC direttamente ad un distributore capofila.
Quest’ultimo stocca i farmaci e li distribuisce ad una serie di distributori satelliti. Questi effettuano
la consegna alle farmacie convenzionate
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Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

Remunerazione a
confezione

Tetti alla DPC

Sostituibilita del
farmaco

Prescrizioni
promiscue
Medicinali
indisponibili nel
canale DPC
/prescrizioni
urgenti
Riferimento alla
‘farmacia dei
servizi’

Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

Esclusione dalla lista regionale dei farmaci a brevetto scaduto il cui prezzo € pari o inferiore al
prezzo di acquisto della ASL piu il servizio DPC (es.C10AX09 ezetimibe)

Quota comprensiva degli oneri della distribuzione intermedia e finale:

e €3,20+IVA

* €3, 88+ IVA per farmacie rurali non sussidiate e urbane con fatturato SSN <€300.000; rurali
sussidiate con fatturato SSN <€450.000; farmacie al primo anno di apertura

N.D

Dispensazione del farmaco aggiudicatario di gara.

In caso di indicazione motivata del medico di ‘non sostituibilita’ con approvazione del servizio

farmaceutico:

¢ seil farmaco € incluso in lista DPC, dispensazione in DPC;

¢ seil farmaco non € incluso in lista DPC, dispensazione in convenzionata con compartecipazione
dell’utente alla differenza dal prezzo di gara;

In caso di richiesta di sostituzione da parte dell’utente: I'utente si assume per intero il costo del

medicinale

Per i farmaci antiepilettici (NO3A), immunosoppressori (L04A), antiaggreganti (BO1AC), per cui &

particolarmente rilevante la continuita terapeutica, in assenza di disponibilita in DPC & prevista

I'dispensazione in convenzionata con indicazione su ricetta di ‘sic volo per continuita terapeutica’

senza compartecipazione del cittadino

N.D

In caso di medicinali indisponibili o prescrizioni urgenti, dispensazione in convenzionata

Presente

Friuli Venezia
Giulia
Riferimento
accordo

Durata accordo
Organizzazione
della
distribuzione DPC

Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

Remunerazione a
confezione

Tetti alla DPC

Sostituibilita del
farmaco

Delibera n12 del 12.01.2018, rinnovata con DGR 11.12.2020

01.01.2020—-31.12.2022

ARCS esperisce le gare e acquista i farmaci. Quest’ultima prevede che il produttore consegni i

farmaci DPC ai distributori intermedi incaricati dello stoccaggio e della consegna alle farmacie

convenzionate.

Esclusione dalla lista regionale di: farmaci con Pp >€30,00; farmaci soggetti al DPR 309/90 e s.m.i;

EBPM per la profilassi della TVP dopo intervento ortopedico maggiore o di chirurgia generale

maggiore; ossigeno terapeutico; medici da nota 65; farmaci per cui e prevista la distribuzione

diretta in via esclusiva.

Inclusione nella lista regionale di: micofenolato mofetile, acido ibandronico, bosentan,

capecitabina, linezolid, ribavirina, riluzolo, voriconazolo.

Sperimentazione dispensazione in DPC dei seguenti farmaci: Clopidogrel 75mg, 28 compresse;

Quetiapina 25mg, 30 compresse; Eparine a basso peso molecolare.

Quota comprensiva degli oneri della distribuzione intermedia:

* €6,50 + IVA

* €7,60 + IVA per le farmacie rurali sussidiate con fatturato SSN tra €150.000 e €450.000 e per le
rurali/urbane con fatturato SSN tra €150.000 e €300.000

* €7,60 + IVA per confezioni con prezzo <€51,65 e farmacie con fatturato SSN <€150.000

* €10,60 + IVA per confezioni con prezzo >€51,65 e farmacie con fatturato SSN <€150.000

N.D

Dispensazione del farmaco aggiudicatario di gara.

In caso di indicazione motivata del medico di ‘non sostituibilita’:

¢ seil farmaco & incluso in lista DPC, dispensazione in DPC;

¢ seil farmaco non e incluso in lista DPC, dispensazione in convenzionata con compartecipazione
dell’utente alla differenza dal prezzo di gara, se farmaco brand.
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In caso di richiesta di sostituzione da parte dell’utente: I'utente si assume per intero il costo del
medicinale

Prescrizioni Disposizione di ricette separate per i medicinali DPC e convenzionata. Se presente sovrapposizione,
promiscue I'utente esprime la preferenza e deve fare una nuova ricetta per il farmaco non ritirato
Medicinali

indisponibili nel

canale DPC In caso di medicinali indisponibili o prescrizioni urgenti, dispensazione in convenzionata
/prescrizioni

urgenti

Riferimento alla

‘farmacia dei Presente

servizi’

Liguria

Riferimento Deliberazione n3 del 10.01.2018, DGR n426 del 31.05.2019, Deliberazione A.Li.Sa n179 del
accordo 3.06.2019

Durata accordo

Organizzazione
della
distribuzione DPC

Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

Remunerazione a
confezione

Tetti alla DPC

Sostituibilita del
farmaco

Prescrizioni
promiscue
Medicinali
indisponibili nel
canale DPC
/prescrizioni
urgenti
Riferimento alla

01.06.2019 — 31.05.2022

A.Li.Sa acquista i farmaci tramite la Centrale Regionale di Acquisto (CRA) sulla base di gare sulla
base di gare esperite dalla CRA stessa. Quest’ultima prevede che il produttore consegni i farmaci
DPC ai distributori intermedi incaricati dello stoccaggio e della consegna alle farmacie
convenzionate.

Esclusione dalla lista regionale dei farmaci con Pp <€10.00 lordo IVA

Quota comprensiva degli oneri della distribuzione intermedia:

* €3,90+IVA

* €4,40 + IVA, farmacie rurali con indennita e fatturato SSN <€450.000 e altre farmacie con
fatturato SSN <€300.000

Dispensazione in DPC fino ad un importa/annuo di €1.900.000. Il superamento del tetto prevede

una riduzione della remunerazione da €3,90 a €3,50 + IVA/confezione

Dispensazione del farmaco aggiudicatario di gara.

In caso di indicazione motivata del medico di ‘non sostituibilita’ o richiesta di sostituzione da parte

dell’utente, dispensazione in convenzionata con compartecipazione dell’utente alla differenza dal

prezzo di gara ed eventuale ticket quota fissa per ricetta previsto

Disposizione di ricette separate per i medicinali DPC e convenzionata

In caso di medicinali indisponibili, dispensazione in convenzionata con compartecipazione
dell’utente alla differenza dal prezzo di gara ed eventuale ticket quota fissa per ricetta previsto
Non si & reperita informazione circa la gestione delle prescrizioni urgenti

‘farmacia dei Presente
servizi’
Lazio
Riferimento
DCA nU00253 del 31.08.2016
accordo

Durata accordo
Organizzazione
della
distribuzione DPC

Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

Remunerazione a
confezione

31.08.2016 — 31-08.2020

Un’azienda capofila (ASL Romal) acquista i farmaci sulla base di gare esperite dalla Centrale
Acquisti Regione Lazio. Due aziende distributrici capofila ricevono, stoccano e distribuiscono i
farmaci ai distributori intermedi. Questi effettuano la consegna alle farmacie convenzionate.
Inclusione nella lista regionale di: Ulipristal acetatato, Tadalafil, Eslicarbezapina, Retigabina,
Perampanel, Metirapone, Sevelamer. A questi si aggiungono gli ex-osp2: Linezolid, Voriconazolo,
Posaconazolo, Imatinib Mesilato, Micofenolato mofetile, acido micofenolico, deferiprone,
deferasirox, omalizumab.

Esclusione dalla lista regionale dei farmaci con Pp >€25,00, eccetto: Clozapina, Quetiapina e
Risperidone.

Quota comprensiva degli oneri della distribuzione intermedia e finale:

* Pp<£€50,00, €7,00
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Tetti alla DPC

Sostituibilita del
farmaco

Prescrizioni
promiscue

Medicinali
indisponibili nel
canale DPC
/prescrizioni
urgenti

Riferimento alla

Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

* Pp >€50,01 e €154,93, €10,00

* Pp>154,94 e €600, €11,80

* Pp>600,01 e €1000,01, €15,00

* Per gli ex-osp 2: €6,00

Per le farmacie rurali sussidiate con fatturato SSN <€387.342,64:

* Pp<€50,00, €7,00

* Pp>€50,01 e €600, 16% del Pp deivato

* Pp>600,01 e €1000,01, 5% del Pp deivato

* Pp>€1000,01, €28,00

N.D

Dispensazione del farmaco aggiudicatario di gara.

In caso di indicazione motivata del medico di ‘non sostituibilita’ o richiesta di sostituzione da parte

dell’utente, dispensazione in convenzionata con compartecipazione dell’utente alla differenza dal

prezzo di gara ed eventuale ticket quota fissa per ricetta previsto

Possibilita di prescrizione contemporanea di un farmaco in convenzionata con un farmaco DPC in

doppia via sulla stessa ricetta

In caso di medicinali indisponibili:

¢ farmaco branded irreperibile: dispensazione generico equivalente in DPC;

* farmaco generico irreperibile: dispensazione farmaco branded DPC;

* se farmaco branded e generico irreperibili: dispensazione in convenzionata con
compartecipazione dell’'utente alla differenza dal prezzo di gara ed eventuale ticket quota fissa
per ricetta previsto

Non si & reperita informazione circa la gestione delle prescrizioni urgenti

‘farmacia dei Presente
servizi’
Lombardia
Riferi
iferimento Deliberazione nXI/796 dell’12.11.2018
accordo

Durata accordo
Organizzazione
della
distribuzione DPC
Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

Remunerazione a
confezione

Tetti alla DPC

Sostituibilita del

16.11.2018 — 15.11.2023

Un’ATS capofila (ATS Bergamo) acquista i farmaci sulla base di gare esperite da ARIA. La ATS
capofila chiede che il produttore consegni i farmaci DPC ai distributori intermedi incaricati dello
stoccaggio e della consegna alle farmacie convenzionate.

Inclusione nella lista regionale di farmaci ex-osp2 riclassificati da AIFA in A-PHT
Esclusione dalla lista regionale dei farmaci con Pp<€50,00

Quota comprensiva degli oneri della distribuzione intermedia e finale:

e €7,00 +IVA

* €9,00 + IVA, farmacie rurali con indennita e fatturato SSN <€450.000

N.D

Dispensazione del farmaco aggiudicatario di gara.

In caso di indicazione motivata del medico di ‘non sostituibilita’ o richiesta di sostituzione da parte

farmaco dell’utente, dispensazione in convenzionata con compartecipazione dell’utente alla differenza dal
prezzo di gara ed eventuale ticket quota fissa per ricetta previsto

Presc‘nzwnl Disposizione di ricette separate per i medicinali DPC e convenzionata

promiscue

Medicinali

indisponibili nel In caso di medicinali indisponibili, dispensazione in convenzionata con compartecipazione

canale DPC dell’utente alla differenza dal prezzo di gara ed eventuale ticket quota fissa per ricetta previsto

/prescrizioni In caso di prescrizione urgente dispensazione in convenzionata

urgenti

Riferimento alla

‘farmacia dei Presente

servizi’

Marche

Riferimento
DGR n1642 del 28.12.2021

accordo

Durata accordo

01.01.2022 - 31.12.2025
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Organizzazione
della
distribuzione DPC

Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

Remunerazione a
confezione

Tetti alla DPC

Sostituibilita del
farmaco

Prescrizioni
promiscue
Medicinali
indisponibili nel
canale DPC
/prescrizioni
urgenti
Riferimento alla
‘farmacia dei
servizi’

ASUR determina I'appalto per la fornitura dei farmaci della DPC. Un grossista capofila - CO.D.IN.
Marche - acquista dalle aziende fornitrici i medicinali della DPC sulla base di un contratto firmato
tra Aziende Fornitrici, Asur e CO.D.IN stesso; Il grossista capofila stocca e distribuisce i farmaci ad
altri distributori che riforniscono le farmacie convenzionate.

Esclusione dalla lista regionale dei farmaci quando il costo per I’'SSR & superiore alla fornitura in
regime di convenzione.
Sperimentazione dispensazione in DPC dei Nuovi Anticoagulanti Orali (NAO)

Quota di remunerazione delle farmacie:

e €4,12 +IVA

* €4,62 + IVA per le farmacie rurali sussidiate

Dispensazione in DPC fino ad al raggiungimento di 1.600.000 per il 2022, 1.700.000 per il 2023,
1.800.000 per il 2024, 1.900.000 per il 2025 confezioni in DPC. Se sforamento del tetto riduzione
remunerazione da €4,12 a €3,50 + IVA/confezione

Dispensazione del farmaco “avente prezzo piu basso” (lista ASUR).

In caso di indicazione motivata del medico di ‘non sostituibilita’ o richiesta di sostituzione da parte
dell’utente dispensazione in convenzionata con compartecipazione dell’utente alla differenza tra il
prezzo di rimborso e quello di vendita

N.D

In caso di medicinali indisponibili o prescrizioni urgenti, dispensazione in convenzionata

Non presente

Molise
Riferimento
accordo

Durata accordo
Organizzazione
della
distribuzione DPC
Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

Remunerazione a
confezione

Tetti alla DPC

Sostituibilita del
farmaco

Prescrizioni
promiscue
Medicinali
indisponibili nel
canale DPC
/prescrizioni
urgenti
Riferimento alla
‘farmacia dei
servizi’

DCA 101 del 18.12.2019

01.01.2020-01.01.2022

AsReM acquista i farmaci sulla base di gare esperite dalla Centrale Unica di Committenza della
Regione Molise. AsReM chiede che il produttore consegni i farmaci DPC ai distributori intermedi
incaricati dello stoccaggio e della consegna alle farmacie convenzionate.

Inclusione nella lista regionale di: EBPM per la profilassi della TVP dopo intervento ortopedico
maggiore o di chirurgia generale maggiore e altre indicazioni; Teriparatide

Quota comprensiva degli oneri della distribuzione intermedia:

* €11,60 (IVA incl), farmacie sussidiate con fatturato SSN <=€300.000

* €7,10 (IVA incl), farmacie con fatturato SSN >300.000 e <€450.000

* €5,00 (IVA incl), farmacie con fatturato SSN >€450.000

Dispensazione in DPC fino ad al raggiungimento di un tetto di 1500 pezzi/anno per farmacia. Se
sforamento del tetto riduzione remunerazione a €4,50 + IVA/confezione

Dispensazione del farmaco acquistato da AsReM.

Non & ammessa la sostituzione salvo autorizzaione dell’AsReM su richiesta del medico prescrittore
(Come da D.C.A. n3/2009). In caso di autorizzazione alla sostituzione, AsReM attiva la ‘distribuzione
diretta’ presso le proprie strutture

Disposizione di ricette separate per i medicinali DPC e convenzionata

In caso di medicinali indisponibili o prescrizioni urgenti, dispensazione in convenzionata

Non presente
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Piemonte
Riferimento
accordo

Durata accordo
Organizzazione
della
distribuzione DPC

Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

Remunerazione a
confezione

Tetti alla DPC

Sostituibilita del
farmaco

Prescrizioni
promiscue
Medicinali
indisponibili nel
canale DPC
/prescrizioni
urgenti
Riferimento alla

DGR n3_284 del 24.09.2019

01.10.2019 —31.12.2022

Un’azienda capofila (ASL di AT) acquista i farmaci sulla base di gare esperite da SCR Piemonte. La

ASL capofila chiede che il produttore consegni i farmaci DPC ai distributori intermedi incaricati dello

stoccaggio e della consegna alle farmacie convenzionate.

Inclusione nella lista regionale di EBPM per tutte le indicazioni terapeutiche;

Esclusione dalla lista regionale di: ormone della crescita; fattori della coagulazione; associazione

buprenorfina + naloxone; metadone per le tossicodipendenze; ossigeno liquido per ossigenoterapia

domiciliare a lungo termine (OTD); farmaci DAAs per la cura dell’epatite C cronica; farmaci per

ipercolesterolemia (Praluent e Repatha)

Quota comprensiva degli oneri della distribuzione intermedia:

* €5,00+IVA

* €6,35 + IVA per le farmacie rurali sussidiate con fatturato SSN <€387.342,67

* €7,25+ |VA per le farmacie con fatturato annuo SSN <€258.228,45

Dispensazione in DPC fino ad al raggiungimento di un tetto di 3000 pezzi/anno per farmacia. Se

sforamento del tetto riduzione remunerazione a €3,80 + IVA/confezione

Dispensazione del farmaco aggiudicatario di gara.

In caso di indicazione motivata del medico di ‘non sostituibilita’:

¢ dispensazione di altro medicinale presente in DPC di uguale composizione e forma farmaceutica
e di pari indicazione terapeutica che abbia prezzo uguale o inferiore per I'SSR;

¢ attivazione della ‘distribuzione diretta’ per farmaci ad elevato rischio di inappropriatezza;

¢ dispensazione in convenzionata con compartecipazione dell’utente alla differenza dal prezzo di
gara ed eventuale ticket quota fissa per ricetta previsto

In caso di richiesta di sostituzione da parte dell’utente: dispensazione in convenzionata con

compartecipazione dell’'utente alla differenza dal prezzo di gara ed eventuale ticket quota fissa per

ricetta previsto

N.D

In caso di medicinali indisponibili o prescrizioni urgenti, dispensazione in convenzionata

‘farmacia dei Presente
servizi’
Puglia
Riferi
tferimento DGR n610 del 19.04.2021
accordo

Durata accordo
Organizzazione
della
distribuzione DPC
Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

Remunerazione a
confezione

Tetti alla DPC

Sostituibilita del
farmaco

01.04.2021 - 01.04.2024

Un’azienda capofila (ASL di Bari) acquista i farmaci sulla base di gare esperite da EmPULIA. La ASL
capofila chiede che il produttore consegni i farmaci DPC ai distributori intermedi incaricati dello
stoccaggio e della consegna alle farmacie convenzionate.

Esclusione dalla lista regionale di: farmaci con piano terapeutico per fibrosi cistica, malattie rare,
sclerosi multipla, AIDS; stupefacenti; Emoderivati; Ex-osp2 riclassificati da AIFA in A-PHT per cui &
stata prevista la ‘distribuzione diretta’

Quota comprensiva degli oneri della distribuzione intermedia e finale:

* €550 +IVA

* €6,50 + IVA per le farmacie rurali sussidiate con fatturato SSN <€450.000 e rurali e urbane con
fatturato SSN <€300.000

N.D

Dispensazione del farmaco aggiudicatario di gara.

In caso di indicazione motivata del medico di ‘non sostituibilita’, o richiesta di sostituzione da parte

dell’'utente:

¢ seil farmaco é a ‘brevetto scaduto’, dispensazione in convenzionata con compartecipazione
dell’utente alla differenza dal prezzo di gara ed eventuale ticket quota fissa per ricetta previsto;
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Prescrizioni
promiscue
Medicinali
indisponibili nel
canale DPC
/prescrizioni
urgenti
Riferimento alla
‘farmacia dei
servizi’

* seil farmaco & a ‘brevetto non scaduto’, compartecipazione dell’'utente all’ eventuale ticket
quota fissa per ricetta previsto;

Disposizione di ricette separate per i medicinali DPC e convenzionata

In caso di medicinali indisponibili:

* Farmaco branded irreperibile: dispensazione generico equivalente in DPC;
* Farmaco generico irreperibile: dispensazione farmaco branded DPC;

* Se farmaco branded e generico irreperibili: dispensazione in convenzionata
Non si & reperita informazione circa la gestione delle prescrizioni urgenti

Non presente

Sardegna
Riferimento
accordo

Durata accordo
Organizzazione
della
distribuzione DPC
Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

Remunerazione a
confezione

Tetti alla DPC

Sostituibilita del

Deliberazione n53/27 del 28.11.2017, prorogato fino al 30.06.2022

01.01.2018-31.12.2019, prorogabile

Un’azienda capofila (ASL 1 Sassari) acquista i farmaci sulla base di gare esperite da Sardegna CAT.
La ASL capofila chiede che il produttore consegni i farmaci DPC ai distributori intermedi incaricati
dello stoccaggio e della consegna alle farmacie convenzionate.

Inclusione nella lista regionale di: EBPM; Teriparatide; Ex-osp2 riclassificati da AIFA in A-PHT

Quota comprensiva degli oneri della distribuzione intermedia:

* €5,90+IVA

Per le farmacie rurali sussidiate con fatturato SSN <€387.342,67:

* €5,90 + IVA, Pp <=€50,00

* €8,90 + IVA, Pp >€50,00

N.D

Dispensazione del farmaco aggiudicatario di gara.

In caso di indicazione motivata del medico di ‘non sostituibilita’ con approvazione del servizio
farmaceutico:

¢ seil farmaco & a incluso in lista DPC, dispensazione in DPC;

farmaco ¢ seil farmaco non e incluso in lista DPC, dispensazione in convenzionata con compartecipazione
dell’utente alla differenza dal prezzo di gara;

In caso di richiesta di sostituzione da parte dell’utente: I'utente si assume per intero il costo del
medicinale

Presc‘rmonl N.D

promiscue

Medicinali

indisponibili nel

canale DPC N.D

/prescrizioni

urgenti

Riferimento alla

‘farmacia dei Non presente

servizi’

Sicilia

Riferimento D.A. n221 del 2021,

accordo D.D.G n46 del 2021

Durata accordo

Organizzazione
della
distribuzione DPC

Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

01.04.2021 - 01.04.2024

Un’azienda capofila (ASL di Palermo) acquista i farmaci sulla base di gare esperite dalla centrale
unica di committenza regionale.

La ASL capofila chiede che il produttore consegni i farmaci DPC ai distributori intermedi incaricati
dello stoccaggio e della consegna alle farmacie convenzionate.

Inclusione nella lista regionale di: Ticagrelor; Prasugrel; Clopidogrel+ASA; Denosumab; Interferone
beta-1°, interferone beta 1b e peginterferone-1°; Glatiramer acetato; Pioglitazone+metmorfina
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Remunerazione a
confezione

Tetti alla DPC

Sostituibilita del
farmaco

Prescrizioni
promiscue
Medicinali
indisponibili nel
canale DPC
/prescrizioni
urgenti
Riferimento alla
‘farmacia dei
servizi’

Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

Quota di remunerazione delle farmacie:

* €4,30+IVA

* €6,60 + IVA, per le farmacie rurali sussidiate <€450.000, per le farmacie con fatturato SSN
<€300.000

Quota di remunerazione del distributore intermedio:

* €1,30+IVA

N.D

Dispensazione del farmaco aggiudicatario di gara.

In caso di indicazione motivata del medico di ‘non sostituibilita’:

¢ seil farmaco € a incluso in lista DPC, dispensazione in DPC;

¢ seil farmaco non € incluso in lista DPC, dispensazione in convenzionata con compartecipazione
dell’'utente alla differenza dal prezzo di gara

Disposizione di ricette separate per i medicinali DPC e convenzionata

Non presente

Toscana
Riferimento
accordo

Durata accordo

Organizzazione
della
distribuzione DPC

Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC
Remunerazione a
confezione

Tetti alla DPC

Sostituibilita del
farmaco

Prescrizioni
promiscue

Medicinali
indisponibili nel
canale DPC
/prescrizioni
urgenti
Riferimento alla

Delibera N.1466 del 19.12.2017

01.01.2018 —31.12.2020

ESTAR esperisce le gare e acquista i farmaci. Quest’ultimo prevede che il produttore consegni i
farmaci DPC ad un distributore capofila che stocca i farmaci e li distribuisce ad una serie di
distributori satellite. (Massimo 4 per ogni AUSL). Questi effettuano la consegna alle farmacie
convenzionate.

Esclusione dalla lista regionale dei farmaci con Pp> €13,50

Quota comprensiva degli oneri della distribuzione intermedia e finale:

* £€4,85+IVA

N.D

Dispensazione del farmaco aggiudicatario di gara.

In caso di indicazione motivata del medico di ‘non sostituibilita’ o richiesta di sostituzione da parte
dell’utente, dispensazione in convenzionata con compartecipazione dell’utente alla differenza dal
prezzo di gara ed eventuale ticket quota fissa per ricetta previsto.

Per anastrozolo, bicalutamide, ciclosporina microemulsionata, exemestane, flutamide, letrozolo,
levetiracetam, tacrolimus, tamoxifene e topiramato, la ASL rende disponibile in prima istanza il
medicinale primo aggiudicatario di gara. Se “non sostituibile”, dispensazione del branded in DPC
Disposizione di ricette separate per i medicinali DPC e convenzionata. Se presenti sulla stessa
ricetta, dispensazione del farmaco in convenzionata sulla ricetta originale e il farmaco DPC sulla
fotocopia

In caso di medicinali indisponibili o prescrizioni urgenti, dispensazione in convenzionata

‘farmacia dei Presente
servizi’
PA Trento
Riferi
tferimento Delibera N.528 del 22.08.2018
accordo
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Durata accordo

N.D

Organizzazione
della
distribuzione DPC

L’APSS acquista i farmaci sulla base di gare esperite da APAC. L’APSS prevede che il produttore
consegni i farmaci DPC ai distributori intermedi incaricati dello stoccaggio e della consegna alle
farmacie convenzionate

Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

N.D

Remunerazione a
confezione

Quota comprensiva degli oneri della distribuzione intermedia e finale:
* €595+IVA

Tetti alla DPC

N.D

Sostituibilita del

Dispensazione del farmaco aggiudicatario di gara.

In caso di richiesta di sostituzione da parte dell’utente:

¢ seil farmaco & a ‘brevetto non scaduto’, dispensazione in convenzionata e |'utente si assume
per intero il costo del medicinale

farmaco . L. . . . . . .
¢ per alcuni farmaci in continuita terapeutica, dispensazione in convenzionata con
compartecipazione dell’'utente alla differenza dal prezzo di gara
Non é prevista I'indicazione motivata del medico di ‘non sostituibilita’
Prescrizioni . . - . P .
. Disposizione di ricette separate per i medicinali DPC e convenzionata
promiscue
Medicinali
indisponibili nel . L - L . .
p In caso di medicinali indisponibili/prescrizioni urgenti, reperimento del farmaco nel canale della
canale DPC . . . .
L diretta e dispensazione in DPC
/prescrizioni
urgenti
Riferimento alla
‘farmacia dei Non presente
servizi’
Umbria
Riferimento .
accordo DGR n705 del 27.06.2016, aggiornata con DGR 179 del 18.02.2019

Durata accordo

31.12.2019 - 31.12.2021

Organizzazione
della
distribuzione DPC

Un’azienda capofila acquista i farmaci sulla base di gare esperite da CRAS. LA azienda capofila
prevede che il produttore consegni i farmaci DPC ad un distributore capofila. Quest’ultimo stocca i
farmaci acquistati dalle ASL e li distribuisce ad una serie di distributori satelliti. Questi effettuano la
consegna alle farmacie convenzionate.

Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

Inclusione nella lista regionale di:

¢ EBPM

* Ex-osp2 riclassificati da AIFA in A-PHT

Esclusione dalla lista regionale dei farmaci quando il costo per I’'SSR e superiore alla fornitura in
regime di convenzione.

Remunerazione a

Quota comprensiva degli oneri della distribuzione intermedia e finale:
* €4,90+IVA

fezi
contezione * €5,39 + IVA per le farmacie con fatturato SSN <€387.342,67

Dispensazione in DPC fino ad al raggiungimento di un tetto di 560.000 pezzi/anno. Se sforamento
Tetti alla DPC del tetto riduzione remunerazione a €3,90 + IVA/confezione (+10% per le farmacie con fatturato

SSN <€387.342,67

Sostituibilita del

Dispensazione del farmaco aggiudicatario di gara.
In caso di indicazione motivata del medico di ‘non sostituibilita’ o richiesta di sostituzione da parte

farmaco dell’utente, dispensazione in convenzionata con compartecipazione dell’utente alla differenza dal
prezzo di gara ed eventuale ticket quota fissa per ricetta previsto
Prescrizioni . . - . P .
. Disposizione di ricette separate per i medicinali DPC e convenzionata
promiscue
Medicinali
indisponibili nel In caso di medicinali indisponibili, dispensazione in convenzionata con compartecipazione
canale DPC dell’utente alla differenza dal prezzo di gara ed eventuale ticket quota fissa per ricetta previsto
/prescrizioni Non si e reperita informazione circa la gestione delle prescrizioni urgenti
urgenti
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Riferimento alla

‘farmacia dei Presente

servizi’

Valle d’Aosta

Riferimento DGR n1709 del 27.12.2021
accordo

Durata accordo

01.01.2022 - 31.12.2024

Organizzazione
della
distribuzione DPC

L’Azienda USL della Valle d’Aosta acquista i farmaci sulla base di gare esperite a livello provinciale.
L’azienda USL prevede che il produttore consegni i farmaci DPC ad un distributore identificato.
Questo effettua la consegna alle farmacie convenzionate.

Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

Inclusione nella lista regionale delle EBPM

Remunerazione a
confezione

Quota comprensiva degli oneri della distribuzione intermedia e finale:
* €6,75 + IVA per le farmacie con fatturato SSN <=€300.000
* €5,75 + IVA per le farmacie con fatturato SSN >€300.000

Tetti alla DPC

N.D

Sostituibilita del

Dispensazione del farmaco aggiudicatario di gara.
In caso di indicazione motivata del medico di ‘non sostituibilita’: dispensazione in distribuzione
diretta, previo approfondimento del settore farmaceutico;

farmaco In caso di richiesta di sostituzione da parte dell’utente: 'utente si assume per intero il costo del
medicinale

Presc.rmom N.D

promiscue

Medicinali

indisponibili nel

canale DPC In caso di medicinali indisponibili o prescrizioni urgenti, dispensazione in convenzionata

/prescrizioni

urgenti

Riferimento alla
‘farmacia dei
servizi’

Non presente

Veneto
Riferimento
accordo

DDR N.86 del 12-08-2020

Durata accordo

01.08.2019 - 01.08.2023

Organizzazione
della
distribuzione DPC

Un’azienda capofila che acquista i farmaci sulla base di gare esperite a livello regionale. La azienda
capofila chiede che il produttore consegni i farmaci DPC ad un distributore capofila che stocca i
farmaci e li distribuisce ad una serie di distributori intermedi a raggiera. Questi effettuano la
consegna alle farmacie convenzionate

Medicinali/criteri
attenzionati per
la distribuzione
DPC

Inclusione nella lista regionale di: EBPM, Ex-osp2 riclassificati da AIFA in A-PHT
Esclusione dalla lista regionale di: Stupefacenti, Ossigeno, Farmaci sottoposti a registri AIFA,
Farmaci cui il costo per I'SSR & superiore alla fornitura in regime di convenzione

Remunerazione a

Quota comprensiva degli oneri della distribuzione intermedia e finale:
* €5,20 +IVA

confezione * €6,20 +IVA per le farmacie rurali sussidiate con fatturato SSN
* €450.000,00 e per le farmacie urbane/rurali non sussidiate con fatturato SSN < €300.000,00
Tetti alla DPC N.D

Sostituibilita del

Dispensazione del farmaco aggiudicatario di gara. In caso di indicazione motivata del medico di
‘non sostituibilita’ o richiesta di sostituzione da parte dell’'utente, dispensazione in convenzionata
con compartecipazione dell’'utente alla differenza dal prezzo di gara ed eventuale ticket quota fissa

farmaco per ricetta previsto. La non accettazione della sostituzione da parte dell’utente dovra essere
indicata in ricetta con opportuna annotazione e la firma dell’'utente o famigliare/ caregiver a
conferma della sua scelta

Prescrizioni Disposizione di ricette separate per i medicinali DPC e convenzionata. Se presente sovrapposizione,

promiscue I'utente esprime la preferenza e deve fare una nuova ricetta per il farmaco non ritirato
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In caso di medicinali indisponibili, comunicazione all’azienda capofila che & chiamata a esprimersi

Medicinali s A, . . .
indisponibili nel sulle modalita da operare. In assenza di indicazioni, dispensazione in convenzionata apponendo
canale DPC breve motivazione (es. mancante in DPC). Se Ex-osp 2, erogazione in diretta ed in ultima istanza in
s convenzionata.
/prescrizioni ) - . . . . . -
i In caso di prescrizione urgente dispensazione in convenzionata, con annotazione della motivazione
urgenti

sulla ricetta e firma dell’'utente o familiare/caregiver
Riferimento alla

‘farmacia dei Presente

servizi’

N. D: non é stato possibile reperire I'informazione dai documenti consultati
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2.4 Assistenza farmaceutica ospedaliera ed ambulatoriale

Nel 2021 la spesa totale pro capite per i medicinali erogati nell’ambito dell’assistenza
farmaceutica ospedaliera e ambulatoriale e stata pari a 176,19 euro (10,5 miliardi di euro),
con un incremento del 4,8% rispetto al 2020. L’analisi della composizione per classe di
rimborsabilita evidenzia una spesa pro capite di 20,21 euro, pari all’11,5%, per farmaci di
classe A, di 22,02 euro, pari al 12,5%, per farmaci di classe C e di 133,96 euro, pari al 76%,
per farmaci di classe H (Tabella 2.4.1). Le Regioni del Nord complessivamente registrano
una spesa piu bassa (166,35 euro), nonostante rilevino i consumi piu alti (Tabella 2.4.2)
rispetto alle Regioni del Centro e Sud, che presentano una spesa pro capite
rispettivamente di 179,16 e 188,46 euro. Per i farmaci di classe A e la Calabria a
presentare il valore di spesa pro capite maggiore (73,86 euro) e la Valle d'Aosta (12,82
euro) quello minore. Per i farmaci di classe C, la regione Emilia-Romagna presenta il valore
di spesa piu alto, pari a 27,65 euro e il Molise quello pil basso (17,03 euro). Per i farmaci
di classe H e 'Umbria a presentare il valore di spesa maggiore (159,65 euro) e la Valle
d’Aosta (97,07 euro) quello pil basso.

L’analisi dei consumi per classe di rimborsabilita (Tabella 2.4.2), registra una riduzione
totale del 2,4% a livello nazionale, prevalentemente nelle Regioni del Nord (-6,8%), seguita
dalle regioni del Centro (-3,1%), mentre il Sud Italia e le isole segnano un aumento dei
consumi del 6,1%.

Analizzando la spesa e i consumi dei farmaci erogati in ambito ospedaliero e ambulatoriale
(Tabella 2.4.3), al primo posto si osservano i farmaci antineoplastici e immunomodulatori,
i quali registrano un aumento dei consumi pro capite (+8,3%), di conseguenza un
incremento della spesa pro capite di 95,54 euro (+5,2 % rispetto all’anno precedente), con
un costo medio DDD di 34,14 euro che registra una riduzione del 2,6%. Sono gli inibitori
del PD-1/PDL-1 il sottogruppo a maggiore spesa pro capite (12,05 euro) e a rappresentare
il 12,6% della spesa e il 4,2% dei consumi. Gli antimicrobici generali per uso sistemico sono
la seconda categoria a maggiore spesa, con un valore pro capite di 30,59 euro, in lieve
flessione rispetto all’anno precedente (-1,9%), con una riduzione dell’8,9% dei consumi, ed
un incremento dell’8,0% del costo medio DDD. Per questa categoria gli antivirali per il
trattamento delle infezioni da HIV rappresentano i farmaci con maggior costo pro capite
(8,29 euro), con un lieve incremento della spesa (+2,9%), dei consumi (+1,3%) e del costo
medio (+1,9%) rispetto all’anno precedente. | farmaci attivi sul sangue e gli organi
emopoietici sono la terza categoria per spesa pro capite (14,71 euro), in aumento del 4,6%
rispetto all’anno precedente. Nell’ambito di tale categoria i fattori della coagulazione del
sangue costituiscono i farmaci a maggior spesa (2,69 euro pro capite e 18,3% della spesa
della categoria), sebbene registrino una riduzione del 6,5% della stessa, legata al
decremento del 10,9% del costo medio per giornata di terapia.

Analogamente all’anno precedente, pembrolizumab si conferma il primo principio attivo
per spesa erogato in ambito ospedaliero e ambulatoriale (Tabella 2.4.4), con 380 milioni di
euro e una riduzione del costo medio per giornata di terapia (-13,7%), seguito da
lenalidomide (323,9 milioni di euro) e da daratumumab (240,8 milioni di euro); entrambi i
principi attivi presentano una riduzione del costo medio per giornata di terapia
rispettivamente del 7,4% e 19,8%.

Particolarmente interessante, € invece I'aumento di spesa e consumi del principio attivo
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remdesivir, che & in entrambi casi e superiore al 150%, fenomeno attribuibile all’utilizzo di
questa sostanza per la terapia dei pazienti affetti da COVID-19 (primo farmaco antivirale
ad aver ottenuto l'autorizzazione dall’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) con
indicazione specifica per il trattamento della malattia da SARS-CoV-2.

Tabella 2.4.1 Composizione per classe di rimborsabilita della spesa regionale 2021 per
medicinali erogati nell’ambito dell’assistenza farmaceutica ospedaliera ed ambulatoriale

Regione Spesa pro capite A% Inc. % Inc.% Inc.%
21-20 A C H
Classe A Classe C Classe H Totale
Piemonte 14,04 18,69 126,06 158,80 1,4 8,8 11,8 79,4
Valle d’Aosta 12,82 21,20 97,07 131,08 6,0 9,8 16,2 74,0
Lombardia 16,40 20,16 117,80 154,36 4,1 10,6 13,1 76,3
PA Bolzano 20,97 23,66 135,84 180,48 0,9 11,6 13,1 75,3
PA Trento 30,67 22,00 103,20 155,87 5,2 19,7 14,1 66,2
Veneto 14,50 25,24 125,43 165,18 1,1 8,8 15,3 75,9
Friuli VG 24,13 22,77 140,79 187,68 0,4 12,9 12,1 75,0
Liguria 16,62 23,03 140,39 180,05 5,8 9,2 12,8 78,0
Emilia R. 15,14 27,65 148,25 191,04 10,7 7,9 14,5 77,6
Toscana 14,15 21,04 143,15 178,33 -0,3 7,9 11,8 80,3
Umbria 20,08 22,92 159,65 202,65 5,5 9,9 11,3 78,8
Marche 18,76 26,00 148,17 192,92 4,0 9,7 13,5 76,8
Lazio 17,51 21,13 133,56 172,21 6,2 10,2 12,3 77,5
Abruzzo 22,18 24,58 145,94 192,71 4,1 11,5 12,8 75,7
Molise 28,02 17,03 134,06 179,11 1,0 15,6 9,5 74,9
Campania 20,90 18,99 153,97 193,87 2,8 10,8 9,8 79,4
Puglia 15,97 24,66 144,76 185,39 3,5 8,6 13,3 78,1
Basilicata 25,74 26,48 132,59 184,80 -0,1 13,9 14,3 71,8
Calabria 73,86 22,23 136,82 232,91 7,8 31,7 9,5 58,8
Sicilia 26,54 21,27 119,74 167,55 16,6 15,8 12,7 71,5
Sardegna 38,56 18,94 130,97 188,46 5,9 20,5 10,1 69,4
Italia 20,21 22,02 133,96 176,19 4,8 11,5 12,5 76,0
Nord 16,19 22,42 127,74 166,35 4,2 9,7 13,5 76,8
Centro 16,79 21,87 140,51 179,16 3,7 9,4 12,2 78,4
Sud e Isole 28,09 21,53 138,84 188,46 6,4 14,9 11,4 73,7

Nota: dati consolidati al 14 aprile 2022, relativi a medicinali con AIC
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Figura 2.4.1 Andamento annuale per classe di rimborsabilita della spesa per medicinali
erogati nell’ambito dell’assistenza farmaceutica ospedaliera ed ambulatoriale nel

periodo 2016-2021
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Tabella 2.4.2 Composizione per classe di rimborsabilita dei consumi 2021 per medicinali
erogati nell’ambito dell’assistenza farmaceutica ospedaliera ed ambulatoriale

Regione DDD/1000 ab die A% Inc. % Inc. % Inc. %
Classe A Classe C Classe H Totale 2120 A ¢ H
Piemonte 37,25 45,81 18,54 101,60  -14,5 36,7 45,1 18,2
Valle d’Aosta 40,03 57,34 16,02 113,38  -17,0 35,3 50,6 14,1
Lombardia 32,65 37,60 14,14 84,39 -1,9 38,7 44,6 16,7
PA Bolzano 57,28 50,93 16,73 124,94 -9,0 45,8 40,8 13,4
PA Trento 55,56 53,28 15,71 124,55 -0,3 44,6 42,8 12,6
Veneto 35,67 66,97 16,16 118,80 -9,9 30,0 56,4 13,6
Friuli VG 59,67 47,81 16,41 123,88 1,8 48,2 38,6 13,2
Liguria 43,98 42,64 19,68 106,29 -12,0 41,4 40,1 18,5
Emilia R. 50,99 79,22 21,26 151,47 -4,5 33,7 52,3 14,0
Toscana 43,99 48,70 19,82 112,51 -1,2 39,1 43,3 17,6
Umbria 43,42 59,01 18,31 120,73 -3,4 36,0 48,9 15,1
Marche 40,02 79,48 18,89 138,39 -4,5 28,9 57,4 13,7
Lazio 29,26 30,75 15,31 75,32 -4,1 38,9 40,8 20,3
Abruzzo 35,43 29,65 16,06 81,14 -12,4 43,7 36,5 19,8
Molise 51,37 26,33 14,58 92,28 -6,3 55,7 28,5 15,8
Campania 31,76 29,21 16,98 77,95 -3,8 40,7 37,5 21,8
Puglia 27,25 46,88 17,26 91,39 -4,4 29,8 51,3 18,9
Basilicata 42,53 41,71 16,14 100,37 1,0 42,4 41,6 16,0
Calabria 78,96 37,17 14,03 130,16 7,7 60,7 28,6 10,7
Sicilia 55,89 27,92 15,64 99,46 34,1 56,2 28,1 15,7
Sardegna 67,94 55,40 16,32 139,66 10,6 48,6 39,7 11,7
Italia 40,81 45,35 16,79 102,94 -2,4 39,6 44,1 16,3
Nord 39,71 52,20 16,87 108,78 -6,8 36,5 48,0 15,5
Centro 36,46 44,97 17,45 98,88 -3,1 36,9 45,5 17,6
Sud e Isole 45,06 35,75 16,26 97,07 6,1 46,4 36,8 16,8
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Tabella 2.4.3 Spesa e consumi 2021 per i farmaci erogati in ambito ospedaliero ed

ambulatoriale per | livello ATC

(per ogni categoria ATC al I livello sono stati inclusi i sottogruppi terapeutici in ordine decrescente di spesa, fino

al valore di spesa pro capite di 0,1 euro)

ATClI livello e sottogruppi Spesa % A% DDD/ % A% Costo A%

(ATCIV livello) pro 21-20 1000 21-20 medio 21-20
capite ab die DDD

Italia 176,19 100,0 4,8 102,94 100,0 -2,4 4,69 7,7

Farmaci antineoplastici ed 9554 1000 52 7,67 100,0 83 3414 2,6

immunomodulatori

Inibitori del PD-1/PDL-1 (Prot. 1, oc 156 513 032 4 33,8 101,91 9,1

morte cellulare prog. 1/lig 1)

Immunosoppressori selettivi 10,35 10,8 11,6 0,72 9,4 13,5 39,38 -1,4

Inibitori dell'interleuchina 8,54 8,9 11,1 0,84 10,9 >100 27,99 -71,6

Altri immunosoppressori 7,70 8,1 6,8 0,23 3,0 -66,9 92,31 >100

inibitori del fattore di necrosi 5,04 53 135 151 19,8 11,3 9,12 221

tumorale alfa (TNF-alfa)

Inibitori di HER2 (recettore 2, 463 48 -131 025 32 21 51,07 -14,6

fattore di crescita epid. umano

AIt-rl |n.|b|tor| della proteina 4,09 43 64 0,10 13 3,9 116,48 27

chinasi

Inibitori di CD38 (clusters di 408 43 152 008 10 453 148,32 20,5

differenziazione 38)

Inibitori della chinasi ciclina- 342 36 05 014 18 192 68.39 154

dipendente (CDK) ! ! ! ! ! ! ! !

Inibitori della tirosina chinasi di 3,40 36 16,5 0,07 0,9 289 129,92 64,4

bruton (BTK)

Inibitori della tirosina chinasi

BCR-ABL 2,81 3,0 -2,4 0,09 1,2 -15,3 85,22 15,6

Altri antineoplastici 2,70 2,8 -5,9 0,04 0,5 -40,1 204,66 57,6

Inib. tirosina chinasi recettore

fatt.di crescita epid (EGFR) 2,62 28 82 0,06 07 6,7 128,11 L4

Antiandrogeni 2,27 2,4 5,8 0,24 3,1 >100 26,11 -76,4

Altri antagonisti ormonali e 192 20 50 0,08 11 66,2 64,38 100

sostanze correlate

Inibitori della chinasi janus- 187 20 136 005 06 41,3 11085  -194

associata (JAK)

Inibitor VEGF/VEGFR (fattore -y o5 46 40 010 1,3 100 4297 607

di crescita vascolare endotelial

Inibitori della serina-treonina

chinasi b-raf (BRAF) 1,35 1,4 -15,1 0,03 0,4 -92,7 111,12 >100

Inibitori CD20 (clusters di 135 14 33 046 60 197 807  -134

differenziazione 20)

Altri anticorpi monaclonali & 132 14 61 001 01  -553 394,44  >100

coniugati anticorpo-farmaco

Inibitori fiella chinasi del linfoma 1,29 14 36 0,02 03 24,7 150,99 37.9

anaplastico (ALK)

Inibitori egfr (recettore del 112 12 65 003 04  >100 10564 74,8

fattore di crescita epid. umano)

nibitori della poli (adp-ribose) 56 17 g6 002 03 248 13191 21,9

polimerasi (PARP)

Analoghi della pirimidina 0,94 1,0 -9,3 0,36 4,7 >100 7,11 -80,1

segue
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Tabella 2.4.3 - continua

ATCI livello e sottogruppi Spesa % A% DDD/ % A% Costo A%
(ATCIV livello) pro 21-20 1000 21-20 medio 21-20
capite ab die DDD

Inibitori dei proteasomi 0,86 0,9 -11,6 0,04 0,5 -10,4 61,95 -1,0
Analoghi dell’acido folico 0,84 0,9 13,3 0,08 1,1 -52,4 27,79 >100
Taxani 0,68 0,7 1,3 0,18 2,4 >100 10,26 -83,9
In{bltorl deIIa.protelna chinasi 0,67 0,7 19,6 0,03 04 877 58,44 5100
mitogeno-attivata (MEK)
Antracicline e sostanze correlate 0,52 0,5 5,9 0,11 1,4 0,2 13,48 6,0
Analoghi dell orm‘one liberatore 0,49 0,5 53 0,28 37 1,7 4,69 74
delle gonadotropine

Imblto.n .chlnas‘l target qe”a 0,44 0,5 -3,8 0,01 0,2 9,9 95,10 -12,3
rapamicina nei mammif. (mTor)

Inibitori della via di Hedgehog 0,39 0,4 49 0,01 0,1 29,2 192,09 -18,6
Interferoni 0,38 04 5,5 0,09 1,1 6,8 12,12 -0,9
Altri immunostimolanti 0,37 0,4 2,7 0,02 0,3 11,7 43,72 -7,8
Inib.tirosina chinasi recet. fattore

0,33 0,3 -3,2 0,01 0,1 >100 110,81 -54,9

crescita end. vasc (VEGFR) ! ! ! ! ! ! !
Antiestrogeni 0,31 0,3 25,9 0,23 3,0 >100 3,76 -38,8
A|tl’.l aIcanld.| derlvat! da piante e 0,20 03 32,0 0,00 01 5100 211,38 -99.9
altri prodotti naturali

Inibitori della calcineurina 0,20 0,2 7,6 0,10 1,3 >100 5,65 -60,3
Associazioni di antineoplastici 0,15 0,2 -4,1 0,00 0,0 -97,4 3819,32 >100
Fattorl di stimolazione delle 0,14 0,2 11 0,04 05 5100 11,10 842
colonie

Inib.tirosina chinasi recett.2 013 01 -103 001 01  >100 70,07 -98,2
fattore crescita epid.(HER2)

|nIbIFOrI ~della fosfatidilinositolo- 0,12 01 13 0,00 0,0 96,8 101,12 5100
3-chinasi (PI3K)
Analoghi della mostarda azotata 0,10 0,1 -5,0 0,10 1,3 >100 2,91 -99,6
Antimicrobici ii

ntimicrobicigeneraliperuso 3559 1000  -1,9 505 100,0 89 16,61 8,0
sistemico
Antl\{lrﬁ!l per il trattamento delle 829 271 29 138 274 13 16,43 19
infezioni da HIV, assoc. e
Vaccini influenzali 3,07 10,0 21,6 0,76 15,1 >100 11,02 -98,6
Antivirali per uso sistemico 2,25 7,4 -0,5 0,02 0,3 -88,1 374,71 >100
Immunoglobulina umana 1,9 65 60 002 03  -962 339,85 >100
normale
Vaccini pneumococcici 1,93 6,3 -8,6 0,12 2,4 >100 43,76 -86,7
Vaccini meningococcici 1,93 6,3 -5,8 0,11 2,2 -3,5 47,96 -2,1
Inibitori dell'integrasi 1,43 4,7 -7,6 0,30 5,9 -55,4 13,20 >100
Vaccini contro il papillomavirus 1,19 3,9 22,5 0,05 0,9 23,0 69,31 -0,2
Vaccn.n t?atterlu eviraliin 0,89 29 7,7 0,10 20 39 2424 10,9
associazione
Antibiotici 0,71 2,3 -184 0,02 04 >100 100,38 73,6
Vaccini morbillosi 0,61 2,0 -3,6 0,04 0,9 -88,0 37,86 >100
Associaz.di penicilline, 060 20 35 034 68 18,8 4,77 12,6
inclinibitori delle beta-lattamasi
Cefalosporine diterza 059 1,9 73 023 46  >100 7,00 92,9
generazione

Segue
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Tabella 2.4.3 - continua

ATClI livello e sottogruppi Spesa % A% DDD/ % A% Costo A%
(ATCIV livello) pro 21-20 1000 21-20 medio 21-20
capite ab die DDD
Altri antibatterici 0,52 1,7 22,2 0,09 1,8 >100 16,05 -53,2
Altri antimicotici per uso 03 12 -193 001 03 -782 67,56 >100
sistemico
Vaccini varicellosi zoster 0,35 1,1 -21,5 0,01 0,3 2,5 70,29 -23,2
Carbapenemi 031 1,0 -263 0,06 1,2 >100 14,31 91,6
Derivati triazolici 0,30 1,0 9,7 0,07 1,4 -8,4 11,72 1,1
Vaccini della diarrea da rotavirus 0,29 0,9 -5,2 0,03 0,7 >100 22,91 -62,7
Antibatterici glicopeptidici 0,25 0,8 -145 0,04 0,8 35,3 16,61 -36,6
Anticorpi monoclonali antivirali 0,25 0,8 -12,6 0,00 0,0 -98,3 861,32 >100
Altre cefalosporine e penemi 0,24 0,8 -3,1 0,00 0,1 -93,8 182,44 >100
Altri antivirali 023 08 4,5 0,01 0,2 -16,6 78,75 14,9
Polimixine 0,20 0,7 -149 0,02 0,3 -87,9 34,08 >100
Immunoglobuline specifiche 0,19 0,6 -15,0 0,01 0,2 -31,5 44,78 24,4
Non-nuvcleovs.ldl inibitori della 0,18 0,6 141 0,10 21 5100 4,82 99,4
transcrittasi inversa
Antivirali per il trattamento
delle infezioni da HCV 0,18 0,6 -150 0,01 0,2 98,5 63,16 >100
Nucleosidi e.nucl.e'otldl inibitori 0,13 0,4 361 0,43 8,5 5100 0,83 813
della transcrittasi inversa
Fluorochinoloni 0,11 04 -40,6 0,12 2,4 >100 2,60 94,6
Vaccini pertossici 0,11 0,4 -7,8 0,02 0,5 -86,0 13,04 >100
Sangue ed organi emopoietici 14,71 100,0 4,6 25,47 100,0 0,2 1,58 4,7
Fattori della coagulazione del 269 183 6,5 0,02 01 52 439,67 10,9
sangue
Inibitori diretti del fattore Xa 1,70 11,5 10,4 3,10 12,2 20,7 1,50 -8,3
Altri emostatici per uso sistemico 1,48 10,1 12,9 0,07 0,3 15,8 59,45 -2,3
Antiaggreganti piastrinici, 123 83 -27 311 122 17,5 1,08  -17,0

esclusa I'eparina
Altri preparati antianemici 0,97 6,6 -8,5 1,39 5,5 1,4 1,91 -9,5
Soluzioni che influenzano

I . 0,96 6,5 -8,3 6,79 26,6 75,7 0,39 -47,7
I'equilibrio elettrolitico
Eparinici 0,95 6,5 5,3 2,85 11,2 -57,3 0,92 >100
Soluzioni nutrizionali parenterali 0,82 5,5 -0,8 0,69 2,7 -6,3 3,24 6,1
Soluzioni ipertoniche 0,53 3,6 1,1 0,15 0,6 8,9 9,71 -7,0
Altri antitrombotici 0,53 3,6 52,3 0,17 0,7 19,1 8,63 28,2
Ferro, preparati parenterali 0,41 2,8 28,1 0,13 0,5 >100 8,47 -96,6
Emostatici locali 0,39 2,6 22,8 0,00 0,0 -96,0 260,82 >100
Succe.danel del sar?gue e frazioni 0,32 22 43 0,06 0,2 91,2 15,42 5100
proteiche plasmatiche
Farmaci utilizzati
nell'angioedema ereditario 0,27 L9 2,0 0,00 0,0 17,8 986,79 24,4
Inibitori delle proteasi 0,26 1,8 9,5 0,01 0,0 -2,8 72,29 12,9
Inibitori diretti della trombina 0,26 1,8 8,0 0,59 2,3 >100 1,19 -91,9
Fibrinogeno 0,25 1,7 13,8 0,00 0,0 -32,9 2172,93 70,0
Enzimi 0,25 1,7 40,5 0,00 0,0 -98,6 784,75 >100
Soluzioni isotoniche 0,19 1,3 98,0 0,07 0,3 90,9 7,51 4,0
Emofiltrati 0,11 0,8 127,4 0,04 0,2 -96,1 7,36 >100

segue
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Tabella 2.4.3 - continua

ATCl livello e sottogruppi Spesa % A% DDD/ % A% Costo A%
(ATCIV livello) pro 21-20 1000 21-20 medio 21-20
capite ab die DDD

Apparato gastrointestinale e
metabolismo

Enzimi 532 53,1 9,6 0,01 0,1 12,1 1084,23 -2,0
Analoghi del recettore GLP-1

10,01 100,0 12,8 14,43 100,0 -0,4 1,90 13,5

X ; 08 86 288 0,82 5,7 48,5 2,89 >100
(glucagon-like peptide-1)
Inﬁullne ed analoghi iniettabili ad 0,75 75 30,4 177 123 5100 117 54,2
azione lenta
::ﬁuazmm di ipoglicemizzanti 0,57 57 10,3 153 106 64 1,03 39
Prodotti ari dell'apparato 043 43 231 001 00 53 186,63 17,2
gastrointestinale e metabolismo
Inibitori della dipeptidil peptidasi

0,33 3,3 -1,1 0,83 5,8 4,4 1,08 -5,0
4 (DPP-4) g , ) )
Acidi biliari e derivati 029 2,9 350 0,04 0,3 98,4 21,90 >100
Inibitori del cotrasportatore
SGLT2 (sodio-glucosio tipo 2) 0,26 2,6 34,4 0,54 3,7 28,8 1,34 4,7
Inibitori della pompa acida 0,23 2,3 38,1 2,36 16,3 >100 0,27 -94,3
Antagonisti della serotonina 0,16 16 0,2 0,05 0,4 22,3 8,11 17,9
(5-HT3)
Polivitaminici, non associati 0,13 1,3 -11,5 0,08 0,6 52,7 4,27 -41,9
Sistema nervoso 6,65 100,0 2,8 18,50 100,0 -0,7 0,99 3,8
Altri antipsicotici 2,83 42,5 5,1 1,67 9,0 4,2 4,65 1,2
Altri farmaci del sistema nervoso 0,80 12,1 54,7 0,04 0,2 -5,5 61,52 64,1
Dopa e suoi derivati 0,49 7,4 -3,4 0,12 0,6 -12,8 11,49 11,1
Farmaci utilizzati nella 038 57 51 307 166 16 0,34 3,3
dipendenza da oppioidi
Altri antiepilettici 025 3,7 -176 0,42 2,3 21,8 1,61 5,7
Altri anestetici generali 0,23 3,5 -6,6 0,35 1,9 -18,4 1,82 14,7
Idrocarburi alogenati 0,19 2,9 -7,5 0,01 0,1 -34,7 54,56 42,2
Dlazeplpe, ossazepine, tiazepine 0,18 27 107 128 6,9 15 0,38 91
e ossepine
Amidi 016 2,5 -15,1 1,99 10,8 >100 0,22 99,6
Altri ipnotici e sedativi 0,13 2,0 -17,3 0,01 0,1 -99,3 30,94 >100
Vari 4,89 100,0 11,8 2,88 100,0 1,9 4,65 10,0
Mezzi di contrasto radiologici
idrosolubili, nefrotropici, a bassa 1,26 25,7 11,9 0,06 2,2 10,5 54,76 1,6
osmosi
Antidoti 0,93 19,0 22,3 0,15 5,0 22,8 17,54 0,1
Altrl ra‘dlofarmau.dlagnostlu per 0,43 88 18,1 0,00 01 885 502,75 5100
rilevazione tumori
Mezzi di contrasto paramagnetici 0,42 8,6 16,2 0,02 0,8 >100 48,77 -90,2
Sostanze chelanti del ferro 0,35 7,1 2,6 0,02 0,6 12,2 60,37 -8,3
Radiofarmaci terapeutici vari 0,27 5,5 -12,5 0,00 0,0 -7,6  8966,44 -5,1
Sostanze d|'5|r.1t055|c'ar‘1t| per 0,27 55 12,8 0,22 77 16 3,29 11,4
trattamenti citostatici
Composti dello iodio-123I 016 34 10,1 0,00 0,0 -70,4 839,38 >100
R.ad.lofarm'au diagnostici della 0,14 2,9 15,3 0,00 0,1 >100 222,65 -74,4
tiroide vari
segue
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ATC  livello e sottogruppi Spesa % A% DDD/ % A% Costo A%
(ATC IV livello) pro 21-20 1000 21-20 medio 21-20
capite ab die DDD
Solventi e diluenti, comprese le
L . 0,12 2,5 14,9 2,19 76,0 2229,6 0,15 -95,1

soluzioni detergenti
Organi di senso 3,00 100,0 42,4 1,97 100,0 1,3 4,17 40,9
sostanze o 218 726 450 011 56 288 5387 12,9
antineovascolarizzazione
Corticosteroidi, non associati 0,43 14,2 14,7 0,25 12,5 16,8 4,77 -1,5
Altri oftalmologici 0,25 8,2 >100 0,08 3,9 9,3 8,76 >100
Sistema muscolo-scheletrico 2,91 100,0 -1,3 2,34 100,0 -2,9 3,41 1,9
Altrl farmaci per le affe2|o.n| del 186 64,1 02 0,03 14 16 158,34 22
sistema muscolo-scheletrico
Altri farmaci che agiscono su 048 165 313 097 413 7,0 136 23,0
struttura ossea e mineralizzaz.
Altri miorilassanti ad azione 023 78 361 001 02 986 121,23  >100
periferica
Altri composti ammonici
quaternari 0,15 53 -19,3 0,23 9,8 >100 1,84 -98,5
Sistema respiratorio 2,03 100,0 19,7 1,33 100,0 -10,6 4,19 34,2
Altri preparat per il sistema 118 580 482 001 06 86 407,74  -204
respiratorio
Altri farmaci sistemici per 052 258 83 005 41 52 2650 3,0
disturbi ostruttivi vie respir.
Sistema cardiovascolare 1,89 100,0 0,4 9,09 100,0 -4,7 0,57 57
Altri preparati cardiaci 0,42 22,4 2,6 0,71 7,9 6,8 1,62 -3,7
fi\:)ti;ei sostanze modificatricidel 57 145 251 014 15 100 546  -86,2
Antnpertensm per ipertensione 027 144 15,5 0,02 03 80,2 31,77 100
arteriosa polmonare
Bloccanti dei recettori

. X 0,23 12,0 25,5 0,15 1,7 25,3 4,06 0,4
angiotensina Il (ARBs), altre ass.
Altre sostanze inotrope 0,13 6,9 -7,4 0,00 0,0 10,9 512,03 -16,2
Adrenergici e dopaminergici 0,13 6,8 -0,1 0,98 10,8 19,5 0,36 -16,1
Antagonisti della vasopressina 0,10 5,3 10,8 0,01 0,1 26,3 29,76 -12,0
Dermatologici 1,76 100,0 39,2 8,83 100,0 -12,2 0,55 58,9
Agentiperdermatit esclusii 136 773 583 013 15 730 2858 82
corticosteroidi
Biguanidi ed amidine 0,10 5,7 9,6 1,60 18,2 -3,9 0,17 14,4
Preparati ormonalisistemici, 1 53 1000 113 348 1000  -191 121 99
escl. ormoni sessuali e insuline
Somatostatina ed analoghi 0,39 25,1 -16,0 0,05 1,5 -10,3 19,96 -6,1
Somatropina e agonist della 033 214 -108 007 20  -666 1292  >100
somatropina
Altre sostanze antiparatiroidee 0,32 20,9 -12,7 0,22 6,2 >100 4,05 -70,7
Glicocorticoidi 0,31 20,5 -6,9 2,86 82,2 -21,9 0,30 19,5
Altri ormoni del lobo anteriore 1) g9 49 o0 01 35 6866  -12
dell'ipofisi ed analoghi
Sistema genito-urinario ed 063 1000 84 190 100,0 19,4 0,91 -9,0
ormoni sessuali
Gonadotropine 0,32 50,8 27,8 0,05 2,5 26,1 18,68 1,7
Prostaglandine 0,10 16,5 -8,6 0,05 2,7 -4,5 5,49 -4,0

Nota: dati consolidati al 14 aprile 2022, relativi a medicinali con AIC
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Tabella 2.4.4 Primi 30 principi attivi in ordine decrescente di spesa 2021 per medicinali
erogati nell’ambito dell’assistenza farmaceutica ospedaliera ed ambulatoriale

o Principio attivo Spesa A% Inc. % Costo A%
= (milioni di 21-20 %* cum. medio 21-20
euro) DDD
L  pembrolizumab 379,8 31,1 3,6 3,6 93,00 -13,7
L lenalidomide 323,9 0,5 3,1 6,7 122,80 -7,4
L daratumumab 240,8 14,1 2,3 9,0 149,50 -19,8
L nivolumab 219,0 2,5 2,1 11,1 110,70 1,2
L ibrutinib 201,1 18,0 1,9 13,0 129,90 0,0
L osimertinib 147,2 31,8 1,4 14,4 148,30 1,2
L  pertuzumab 144,4 -10,9 1,4 15,8 112,40 21,7
J  remdesivir 133,3 >100 1,3 17,1 374,70 -1,3
L eculizumab 127,6 7,9 1,2 18,3 767,00 -0,9
L ustekinumab 121,5 10,1 1,2 19,5 17,90 -5,8
L  enzalutamide 119,6 15,4 1,1 20,6 83,50 2,5
L abiraterone 112,6 2,8 1,1 21,7 85,30 -0,1
L secukinumab 112,0 0,2 1,1 22,8 30,60 -3,5
L ruxolitinib 110,8 15,0 1,1 23,9 110,90 1,4
L palbociclib 110,2 24,9 1,1 25,0 68,40 21,0
y  emtricitabina/tenofovir 107,3 34,6 10 260 20,00 0,0
alafenamide/bictegravir
)  vaccino pheumococcico 1033 17,4 10 27,0 48,80 0,6
tredicivalente
L  natalizumab 103,3 2,2 1,0 28,0 50,00 -11,3
L ocrelizumab 102,3 39,2 1,0 29,0 48,30 0,2
L  adalimumab 92,3 -13,6 0,9 29,9 6,60 -25,8
] emtricit.abina/rilpiv.irina/ 90,0 134 0,9 30,8 20,00 0,0
tenofovir alafenamide
vaccino antinfluenzale da virus
J inattivato, antigene di 89,2 >100 0,9 31,7 15,00 >100
superficie, adiuvato
I vaccino 