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Argomenti in discussione

• Soluzioni operative per la sostenibilità della 
spesa farmaceutica 
• Utilizzo farmaci a brevetto scaduto (equivalenti)

• Compartecipazione alla spesa (co-payment) e aderenza 
alla terapia 

• Appropriatezza ed aderenza terapeutica

• Strategie per migliorare l’aderenza terapeutica
• Il ruolo delle single pill combination

• Discussione e conclusioni



Possibili soluzioni operative per la sostenibilità
della spesa farmaceutica 

• Spendere MENO
• trasferire la spesa pubblica dal SSN ad altri attori

• al paziente inasprimento ticket
• al produttore taglio prezzi
• al distributore taglio margini
• al medico controllo prescrizioni

• Spendere MEGLIO
• strumenti che aumentano l’efficienza del sistema, ossia più salute a parità di risorse spese

1. Maggiore selettività nell’ammettere alla rimborsabilità i prodotti in base a criteri di efficacia 
e di economicità 
• Valutazione economica dei farmaci (HTA)

2. Utilizzo farmaci a brevetto scaduto 
3. Miglioramento dell’appropriatezza e aderenza terapeutica
4. Attivazione di Percorsi Diagnostico-Terapeutici Assistenziali (PDTA)



Tra i meccanismi di contenimento della
spesa farmaceutica merita attenzione gli
strumenti che si propongono non tanto
di bloccare i consumi, imporre sconti o
tagliare i prezzi, ma quelli che mirano ad
aumentare l’efficienza del sistema
economico attraverso il ripristino della
concorrenzialità e stimolando la “price
competition” dei produttori

I farmaci equivalenti come strumento di 
contenimento della spesa



Principi attivi che hanno perso la copertura brevettuale durante il 2013 e 2014 e la relativa 
riduzione di prezzo determinata dai medicinali equivalenti 

AIFA, Agenzia Italiana 
del Farmaco, Roma, 
2015. Osservatorio 
Nazionale sull’impiego 
dei Medicinali. L’uso 
dei farmaci in Italia. 
Rapporto Nazionale 
2014.



Confronto internazionale della distribuzione percentuale della spesa farmaceutica 
territoriale 2019 per i farmaci a brevetto scaduto

AIFA, Agenzia Italiana del Farmaco, Roma, 2020



Compartecipazione dei cittadini alla spesa

• A livello nazionale, la compartecipazione alla spesa sostenuta dai 
cittadini italiani ammonta a 1,58 miliardi di euro, pari al 15,7% 
della spesa farmaceutica convenzionata.

• La compartecipazione del cittadino per il 70,0% è data dalla 
differenza di prezzo tra il medicinale a brevetto scaduto prescritto 
ed il prezzo di riferimento definito dalle liste di trasparenza AIFA.
• con un valore di spesa pari a 1.126 milioni di euro, ossia 1,1 miliardi

• in crescita del +7,2% rispetto all'anno precedente, 

• mentre il ticket per confezione ha pesato solo per il 30,0%, con un 
valore di spesa di 482 milioni di euro

• Fonte: AIFA, Agenzia Italiana del Farmaco, Roma, 2019 



Analisi di correlazione tra la spesa per 
compartecipazione (ticket) e reddito procapite

Fonte: AIFA, Agenzia Italiana del Farmaco, Roma, 2019 
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Alcune ragioni della 
Non-aderenza



Major Predictors of Poor Adherence to Medication, 
According to Studies of Predictors

Osterberg L. Blaschke T. Adherence to 

Medication. N Engl J Med 2005;353:487-97.



Numero di pazienti in trattamento antidiabetico aderenti al trattamento 
[numeratore], sul totale dei pazienti in trattamento antidiabetico 

[denominatore]



AIFA, Agenzia Italiana del Farmaco, Roma, 2015. Osservatorio 
Nazionale sull’impiego dei Medicinali. 
L’uso dei farmaci in Italia. Rapporto Nazionale 2014.



Adherence to Medication
Lars Osterberg and Terrence Blaschke, n engl j med 353;5 august 4, 2005



Relazione fra aderenza e numero di prescrizioni 

• Quanto maggiore è il numero di farmaci tanto maggiore è la probabilità che il paziente non li 
assuma in maniera corretta

• L’aderenza al trattamento infatti diminuisce all’aumentare del numero dei farmaci antipertensivi 
prescritti



Il concetto di aderenza e l’uso efficiente delle terapie

• L’organizzazione Mondiale della Sanità riconosce che l’aderenza nelle malattie
croniche è uno dei fattori fondamentali che contribuiscono ad un uso efficiente
delle terapie (Serup et al 2006)

• Il successo di una terapia non dipende solo dalla correttezza della diagnosi e della scelta
terapeutica da parte del medico; è fondamentale che il paziente “aderisca” alla cura, ovvero
che segua esattamente le indicazioni fornitegli e per il tempo necessario

• La mancata aderenza può infatti compromettere l’efficacia di una terapia e
determinare:
• un aggravamento delle condizioni di salute
• la necessità di esami o di ulteriori farmaci
• l’aumento della morbilità e della mortalità
• un peggioramento della qualità della vita del paziente
• contestuale aumento del costo per paziente trattato



Dati di letteratura riportano che:
• l’aderenza al trattamento è subottimale in Europa per le patologie cardiovascolari risultando del 57%, considerando il valore

ideale al 80%
• l’elevata mancanza di aderenza nei pazienti affetti da cardiopatia ischemica è preoccupante: tra i pazienti dimessi dopo infarto

miocardico acuto in terapia con aspirina, beta bloccanti e statine, circa il 34% dei pazienti sospende almeno uno dei tre
trattamenti e il 12% sospende tutti e tre entro il primo mese dalla dimissione

• l’aderenza a 6 e 12 mesi, dopo diagnosi di cardiopatia ischemica, è risultata del 71% per la terapia con aspirina, 46% per la
terapia con beta-bloccanti e 44% per ipolipemizzanti e di solo il 21% con tutte e tre le categorie

• la continuità alla terapia con statine risulta di solo 40% a due anni dopo l’ospedalizzazione per sindrome coronarica acuta,
con dati di aderenza ancora minore nei pazienti con cardiopatia ischemica cronica

• esiste una diretta correlazione fra mancata aderenza e rischio incrementato di morbilità e mortalità: pazienti che hanno
subito un infarto miocardico e che nei primi 120 giorni in seguito alla dimissione non assumono alcuna terapia prescritta
presentano un rischio di mortalità più alto dell’80%, mentre in caso di assunzione solo parziale della terapia il rischio di
mortalità è maggiore del 44% rispetto agli aderenti alla terapia

• per quanto concerne le statine, secondo un altro studio, l’interruzione di assunzione durante l’anno successivo
all’ospedalizzazione comporta un aumento della mortalità variabile fra il 12% e il 25%

Malattie cardiovascolari:
aderenza subottimale alle terapie



Andamento declinante dell’aderenza dei pazienti ipertesi



Relazione fra aderenza ed eventi avversi CV



Correlazione tra compliance, ospedalizzazioni e costi
Bramlage et al 2009





Journal of Hypertension, Volume 32  Number 1 2014







Strategie per migliorare l’aderenza terapeutica

• Date le implicazioni cliniche ed economiche della mancata aderenza, risulta 
necessario trovare e applicare strategie funzionali al suo miglioramento 

• Sono molteplici gli studi che hanno valutato l’impatto di differenti strategie volte a 
migliorare l’aderenza alle terapie, le principali risultano:

• programmi di auto-monitoraggio e auto-gestione dei medicinali

• maggiore spiegazione in merito all’utilità dei farmaci e ai danni dalla loro 
scorretta assunzione

• coinvolgimento diretto dei farmacisti nella gestione dei farmaci

• Adozione di schemi terapeutici quanto più possibile semplificati

Ruolo delle single 
pill combination 



Distribuzione degli utilizzatori nella popolazione di età 
≥65 anni per numero di sostanze diverse (2018)

AIFA, Agenzia Italiana del Farmaco, Roma, 2019. Osservatorio Nazionale sull’impiego dei Medicinali. L’uso dei farmaci in Italia. Rapporto Nazionale 2019





+21% 
aderenza



+26% 
compliance

+24% in 
ipertensione 



+44% 
compliance









Ruolo delle SPC in ambito cardiovascolare

• L’attuale disponibilità di terapie costituite dalla combinazione di più principi attivi in un’unica compressa
(single pill combination, SPC) è considerato uno strumento di rilievo su cui fare leva per il miglioramento
dell’aderenza

• Queste formulazioni consentono regimi terapeutici semplificati, particolarmente utili in pazienti per cui
sono previsti schemi di terapia complessi per eventuale presenza di patologie concomitanti, più tendenti a
presentare bassi profili di aderenza

• In ambito cardiovascolare le SPC consentono la somministrazione in unica compressa di due principi attivi
della stessa categoria (es. due antiipertensivi o due ipolipemizzanti) o unione di due categorie differenti
ma agenti simbioticamente sulla riduzione del rischio CV esitando in maggior efficacia e aderenza

• La disponibilità di un range variabile di dosaggi rende flessibile l’uso delle combinazioni

• Il ricorso a terapie in grado di ottimizzare l’aderenza può comportare anche una riduzione dei costi
associati all’assistenza, in virtù della maggiore efficacia e sicurezza del trattamento e alla conseguente
riduzione di eventi cardiovascolari e complicanze



Take home message
Nonostante l’ampia disponibilità di trattamenti, il controllo dell’ipercolesterolemia resta subottimale e una
delle principali cause si rintraccia nei bassi profili di aderenza alle cure con ripercussioni sulla prognosi del
paziente e sui costi sanitari.

Migliorare l’aderenza alle terapie e l’appropriatezza delle prescrizioni è fondamentale per la sostenibilità del 
SSN e per cercare di ridurre l’onere economico dovuto alle diverse patologie.

È pertanto necessario agire per incentivare e far aumentare il tasso di aderenza alle terapie e il controllo 
dell’appropriatezza delle prescrizioni.

L’uso delle single pill combinations
(SPCs) rappresenta uno strumento 
importante per il perseguimento di 

tale obiettivo

Flessibilità di dosaggio

Possibilità di ridurre il dosaggio
rispetto a combinazioni libere

Miglioramento profilo di
aderenza

Riduzione di spesa per miglior
gestione e aderenza terapeutica

È importante rivolgere
l’attenzione alle nuove
combinazioni di ipolipemizzanti
alla luce della recente
genericazione dei principi attivi
ipolipemizzante ad elevata
potenza



«[…] In un momento in cui le risorse sono scarse, il mio suggerimento ai diversi Paesi è 
questo: prima di tagliare la spesa per l'assistenza sanitaria, guardate in primo luogo 

alle opportunità per migliorare l'efficienza.

Tutti i sistemi sanitari, ovunque, potrebbero ottenere un migliore utilizzo delle 
risorse, attraverso migliori pratiche di acquisto, un uso più ampio di prodotti a brevetto 
scaduto, migliori incentivi per fornitori o procedure amministrative o di finanziamento 

semplificate [...]»
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