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1. Legge Finanziaria: quali gli elementi salienti

La Legge Finanziaria per il 2008 (Legge 222/2007) prevede un cambiamento sostanziale nella
politica del farmaco in Italia.

Il contesto regolatorio sara ancora dominato dalla presenza di un tetto di spesa sulla farmaceutica e,
quindi, da una logica di programmazione ex ante di tale spesa. In questo senso I’assistenza
farmaceutica rimane ancora I’unico fattore del SSN per il quale € previsto un tetto “ad hoc”, peraltro
ancora definito in percentuale sui fondi complessivamente disponibili per il SSN.

Nello specifico sono previsti due tetti di spesa.

e |l primo, pari al 14% del finanziamento per il SSN (al netto delle spese non rendicontate dalle
aziende sanitarie - ovvero dei finanziamenti per enti centrali — quali la Croce Rossa Italiana),
comprende la spesa farmaceutica convenzionata, ovvero la spesa per farmaci dispensati tramite
le farmacie convenzionate su presentazione di ricetta SSN, valutata al lordo delle
compartecipazioni alla spesa, e la spesa collegata a forme alternative di distribuzione di farmaci
in Classe A (diretta, in nome e per conto e alla dim issione del paziente). Le due componenti di
spesa vengono definite “spesa territoriale”. In caso di sfondamento di tale tetto a livello
nazionale la copertura € a carico della filiera (imprese farmaceutiche, grossisti e farmacie, in
proporzione alle rispettive quote di spettanza sul prezzo al pubblico). Tuttavia, le regioni per le
quali si prevede uno sfondamento del tetto saranno obbligate ad adottare misure per coprire
almeno il 30% dello sfondamento del tetto, inclusa I’adozione di forme particolari di
distribuzione dei farmaci,.

e |l secondo tetto, pari al 2,4% dei fondi SSN, si riferisce alla spesa farmaceutica ospedaliera. Lo
sfondamento del tetto del 2,4% sara integralmente a carico delle regioni, a meno che le stesse
non raggiungano un equilibrio complessivo di bilancio. Le regioni, a tale scopo, potranno agire
attraverso “misure di contenimento della spesa farmaceutica ospedaliera o di voci equivalenti
della spesa ospedaliera non farmaceutica o di altre voci del Servizio sanitario regionale o con
misure a carico di altre voci del bilancio” (art. 5 comma 5 della Legge 222/2007).

Il tetto sulla territoriale € stato successivamente ripartito tra le imprese farmaceutiche, definendo ex
ante dei tetti specifici di fatturato per il 2008. Tali tetti si sono basati innanzitutto sui fatturati 2007.
Le risorse aggiuntive per la farmaceutica territoriale generate dall’incremento complessivo dei fondi
SSN (circa 420 milioni di Euro), nonché quelle accantonate per effetto della scadenza dei brevetti
(circa 410 milioni di Euro secondo le prime stime di AIFA - piu di 600 milioni secondo le stime
recenti di Assogenerici - sono state per il 60% riallocate sui budget delle singole imprese
farmaceutiche, allocazione gia avvenuta a Gennaio 2008, per il 20% verranno destinate a nuovi
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farmaci riconosciuti come innovativi® lanciati sul territorio nel corso del 2008, e per il restante 20%
sono state accantonate come Fondo di garanzia per “esigenze allocative in corso d’anno”. In
sostanza, 500 milioni (60% di 830 milioni di Euro) sono gia stati riallocati, 170 (20%) circa
andranno a coprire I’eventuale lancio di farmaci giudicati innovativi dalla Commissione Tecnico
Scientifica dell’AIFA (“CTS”) ed introdotti sul territorio, e 170 milioni circa (20%) rimangono a
disposizione dell’ AIFA per esigenze riallocative.

Secondo proiezioni dell’Osservatorio Farmaci del CERGAS contenute nell’ultimo report di Aprile
2008 il tetto sulla territoriale non dovrebbe essere sfondato (ma molto dipendera dai dati sulla
distribuzione diretta che le regioni devono fornire definitivamente entro Settembre 2008), mentre
quello sull’ospedaliera (incluse forme alternative di distribuzione di farmaci in Classe H, che
tipicamente riguardano i prodotti cosiddetti Osp 2, ovvero farmaci ospedalieri distribuiti anche sul
territorio su indicazioni regionali) sarebbe nettamente superato (in misura pari a circa 1,5 miliardi di
Euro).

La proiezione di spesa farmaceutica ed il possibile sfondamento dei tetti per il 2008 (milioni di Euro)

Spesa farmaceutica e sfondamento del tetto in uigure| 2I]I]B*| 2I]I]El’=“|
Finanziamento 35N 353.54 59507
Tetto totale (16,4%) 16.161 16.319
Tetto farmaceutica teritoriale [14%) 132.796 13.931
Tetto farmaceutica ospedaliera (2,4%) 2.365 2.388
Farmaceutica territoriale 13.725 13.725
Sfondamento tetto territoriale - 7- 206
Farmaceutica ospedaliera 3.828 3.828
ofondamento tetto ospedaliera 1.463 1.440

La prima cifra del finanziamento SSN (*) si riferisce a quanto previsto dal DM del 20 dicembre 2007.
La seconda (**) € una rielaborazione Ossfar sulla base delle integrazioni per il rinnovo contratti
personale dipendente e abolizione ticket diagnostica.

Fonte: Report 21, Osservatorio Farmaci CERGAS Bocconi

A livello regionale, invece, mentre il tetto sulla territoriale verra sfondato solo in alcune Regioni del
Centro-Sud, la spesa ospedaliera vedra quasi tutte le regioni al di sopra del tetto.

! La Finanziaria non esplicita quali siano i farmaci innovativi. Esiste perd un documento “Criteri per I’attribuzione del
grado di innovativita terapeutica dei nuovi farmaci ed elementi per la integrazione del dossier per I’ammissione alla
rimborsabilita”, approvato dalla Commissione Tecnico-Scientifica (CTS) dell’AIFA il 10 Luglio 2007 e che esplicita
appunto i criteri per valutare se e quanto un farmaco € innovativo. Tali criteri sono essenzialmente il target terapeutico
(ovvero la gravita della malattia), la disponibilita di trattamen

ti alternativi e la presenza / entita di effetto terapeutico. A tale proposito il documento distingue tra farmaci con effetto
terapeutico aggiunto rispetto a quelli esistenti (piu efficaci o sicuri o con migliore profilo farmacocinetico). L’effetto
terapeutico viene graduato in relazione ad evidenze su parametri clinici (riduzione della mortalita e della morbilita) o
surrogati validati o su aspetti minori / temporanei sulla patologia. In caso di innovazione farmacologica o tecnologica,
senza alcuna evidenza di effetto terapeutico, I’innovazione é qualificata come “terapeutica potenziale” e sara
riconosciuta come tale solo quando le imprese forniranno evidenze sull’impatto terapeutico effettivo.
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Le proiezione di spesa farmaceutica regionale in percentuale sui Fondi SSN

Regioni | TERRITORIALE | OSPEDALIERA
FPiemonte 13 0% 4 3%
Yalle d'Aosta 12 7% 3.3%
Lombardia 12 5% 2 B%
Bolzano 9.7% 4 8%
Trento 11 0% 3 5%
“eneto 12.1% 38%
Friuli %5 13,7 % 4 4%
Liguria 13 6% 4 B%
Emilia R 12 6% 4 9%
Toscana 12 5% 5 5%
Umbria 13 0% 4 5%
Marche 13,7% 2.7 %
Lazio 16 0% 3 B%
Ahruzzo 14 5% 4 7%
Muolise 13.6% 35%
Campania 14 5% 4 4%
Fuglia 15 3% 4. 1%
Basilicata 13,7% 4 1%
Calabria 16,7 % 1 9%
Sicilia 17 0% 27 %
Sardegna 14 8% 4 0%
Italia 13,9% 3,9%

Fonte: Report 21, Osservatorio Farmaci CERGAS Bocconi
2. Legge Finanziaria: quale la filosofia di fondo

In un contesto di approccio al controllo della spesa farmaceutica, basato sulla definizione di un tetto
ad hoc, possono essere identificati tre obiettivi di fondo della Legge Finanziaria.

Il primo é quello di evitare nel futuro il taglio dei prezzi amministrato come strumento di copertura
dell’eventuale sfondamento del tetto di spesa. Al contrario, lo strumento che verra eventualmente
utilizzato in caso di sfondamento € rappresentato dal payback in formato cash. In realta, come si
specifichera di seguito, le imprese non saranno esenti da tagli di prezzo indiretti, generati dalle
misure regionali.

Il secondo obiettivo & quello di riallocare le risorse aggiuntive, ricavate in parte dall’incremento
complessivo dei fondi SSN ma anche dai prodotti in scadenza di brevetto, tra tutti i prodotti,
riservando il 20% delle maggiori risorse ai prodotti riconosciuti come innovativi dalla CTS e lanciati
sul mercato nel corso del 2008 - sfruttando anche I’occasione generata dalla scadenza di brevetto di
numerosi principi +attivi - ed un ulteriore 20% al fondo di garanzia per esigenze allocative in corso
d’anno. Tale riallocazione delle risorse avviene in due momenti:

« il primo momento é rappresentato dalla definizione dei budget aziendali riferiti alla componente
territoriale. Come sopra specificato, le risorse generate dal maggiore finanziamento del SSN (che
determina il tetto sulla farmaceutica) e dalla scadenza dei brevetti nel 2008 (con conseguente
applicazione dei prezzi di riferimento sulla molecola) andranno per il 20% a finanziare la spesa
per nuovi farmaci giudicati innovativi dalla CTS, su richiesta delle imprese, e lanciati nel 2008.

e In secondo luogo, nel caso di sfondamento del tetto sulla territoriale, i farmaci valutati come
innovativi dalla CTS non comparteciperanno al payback; lo sfondamento riferibile a tali farmaci
sara ripianato dalle imprese in proporzione ai fatturati sui prodotti coperti da brevetto (esclusi
quelli considerati innovativi e lanciati nel 2008) — cfr. Allegato 1.
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Il terzo obiettivo e quello di responsabilizzare le regioni (e, quindi, le aziende sanitarie),
specificamente sulla componente ospedaliera della spesa farmaceutica. In realta, non va dimenticato
che:

e ad oggi la negoziazione dei prezzi dei farmaci, anche ospedalieri, tra AIFA e imprese si basa,
tra gli altri fattori, su previsioni circa i volumi di vendita degli stessi. Di fatto, quindi, esiste un
controllo ex ante esercitato dall’AIFA sulla spesa ospedaliera per farmaci e rappresentato da
tetti di spesa specifici per singolo prodotto. Ex post le regioni e le aziende sanitarie avranno una
responsabilita specifica di monitoraggio dei consumi ospedalieri;

o d’altra parte le regioni hanno una responsabilizzazione sulla copertura di una quota parte
dell’eventuale sfondamento regionale del tetto sulla territoriale. L’ AIFA individuera ex ante le
regioni con livelli di spesa superiori al 14%, richiedendo alle stesse di attivare iniziative (inclusa
la distribuzione diretta) finalizzate a coprire almeno il 30% dello sfondamento del tetto del 14%.
Tali iniziative rappresenteranno elementi di valutazione ai fini dell’accesso al finanziamento
integrativo da parte dello Stato. Inoltre le regioni attualmente al di sopra del tetto del 14% sono
in gran parte quelle con elevati disavanzi pregressi sulla sanita e soggette ad un piano di rientro
concordato con il Governo.

3. Legge Finanziaria e le politiche regionali: quale I'impatto sulle imprese

Come ¢ gia stato anticipato, la Legge Finanziaria tende, nella allocazione del tetto alle singole
imprese, a favorire quelle che lanciano sul territorio dall’anno 2008 in avanti, farmaci giudicati
innovativi dalla CTS. Le imprese maggiormente colpite dalla Legge Finanziaria sono invece quelle
con farmaci in scadenza di brevetto, quelle che hanno commercializzato nuovi prodotti, anche
innovativi, ma negli anni precedenti al 2008, o che commercializzeranno dal 2008 nuovi farmaci
non considerati innovativi dalla CTS.

L’impostazione generale della finanziaria e in linea di principio condivisibile, pur presentando

margini di miglioramento, in quanto mira:

e a riallocare le risorse a favore delle imprese che presentano una pipeline di prodotti
maggiormente innovativa;

e a sfruttare, data la limitatezza di risorse aggiuntive disponibili, la scadenza di brevetti di
importanti principi attivi.

E’ tuttavia importante segnalare alcune criticita.

Il primo_importante problema & che le azioni finalizzate al finanziamento dell’innovazione
dovrebbero avere un approccio dinamico, ovvero garantire un tasso ottimale di investimento in
risorse per la ricerca e sviluppo da parte delle imprese e non statico / di breve periodo. Un approccio
dinamico é coerente con i tempi di ricerca e sviluppo di un farmaco che mediamente durano dodici
anni. Sarebbe quindi importante, almeno in linea di principio, considerare non solo il lancio a breve
di nuovi prodotti, premiando quindi “la ricerca di ieri”, ma anche le prospettive di lancio, nei
prossimi anni, per incentivare — attraverso specifiche e congrue allocazioni di risorse e/o
agevolazioni fiscali (in linea con quanto gia previsto nelle ultime leggi finanziarie) - anche la ricerca
in essere oggi. Inoltre, ai fini della promozione della competitivita del sistema-paese, potrebbe
essere particolarmente considerata I’attivita di ricerca sul territorio italiano (svolta da imprese
nazionali ed estere), al di la dello strumento degli accordi di programma attivati nel 2008, ed in
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considerazione dei diversi aspetti che hanno limitato I’attivita di ricerca in Italia, tra cui
I’introduzione del brevetto in tempi successivi a quelli di gran parte dei principali partner europei.

Il secondo problema é di natura equitativa e va letto anche in relazione alle misure regionali che
stanno interessando alcune categorie terapeutiche di farmaci.

Si tratta di categorie che comprendono prodotti a brevetto scaduto e farmaci ancora coperti da
brevetto e che sono state in prevalenza scelte in quanto caratterizzate dai maggiori consumi
(maggiori consumi che caratterizzano tutti i Paesi avanzati, non solamente I’ltalia, il che denota la
loro valenza terapeutica come categoria nel complesso).

La Finanziaria per il 2008 ha di fatto vietato, a valere da Ottobre 2007, la possibilita da parte delle
regioni di ridurre parzialmente o totalmente la rimborsabilita dei farmaci sulla base della loro
classificazione in categorie terapeutiche omogenee e, quindi, implicitamente, la definizione a livello
regionale di prezzi di riferimento per categorie terapeutiche omogenee, mentre non ha intaccato di
fatto la possibilita per le regioni e le aziende sanitarie di indirizzare il comportamento prescrittivo
verso i farmaci scaduti di brevetto (genericati), attraverso la fissazione di quote di mercato (anche
estremamente elevate) che questi farmaci devono raggiungere. E’ chiaro che queste azioni
determinano un notevole impatto negativo sulle molecole coperte da brevetto appartenenti alla stessa
categoria terapeutica delle genericate, con conseguente svuotamento degli effetti della copertura
brevettuale.

Le piu recenti iniziative regionali che riguardano in prevalenza regioni con elevati disavanzi sono
sistematizzate in allegato (Allegato 2).

Le iniziative regionali, poi, agendo in modo molto differenziato sui fatturati delle singole imprese
hanno un impatto diretto e permanente sui budget aziendali che eventualmente verranno definiti per
il 2009 e anni successivi. | tetti, infatti, si baseranno sui fatturati realizzati nell’anno precedente. Ad
essere maggiormente colpite saranno quelle imprese i cui fatturati hanno gia subito le maggiori
decurtazioni nel 2008, sia per la scadenza di brevetti, sia per le iniziative su propri prodotti ancora
coperti da brevetto ma inseriti nelle categorie terapeutiche interessate dalle misure regionali.
Analogamente, nella fissazione dei budget aziendali da parte di Aifa per I’anno 2008 sono state
penalizzate le aziende che, nel corso del 2007, hanno subito I’applicazione dei prezzi di riferimento
e le iniziative, in parte gia attuate in alcune regioni, di indirizzo del comportamento prescrittivo su
altre categorie terapeutiche.

Occorre anche aggiungere che le Regioni che si stanno muovendo con queste modalita non sono
esclusivamente quelle che hanno difficolta nel contenere la spesa territoriale, ma anche, in parte,
quelle che evidenziano un superamento del tetto solamente nella componente ospedaliera.

4. Una simulazione sulle quote di fatturato delle imprese interessate dalle misure regionali

Come sopra ricordato, le iniziative regionali su categorie terapeutiche stanno variabilmente
interessando le imprese, in relazione al grado di esposizione del proprio fatturato a tali iniziative.

Il presente paragrafo illustra i dati di simulazione della quota di fatturato esposta alle iniziative
regionali per singolo gruppo aziendale interessato. Tale simulazione si & basata sui dati di sell-in in
farmacia per prodotti in classe A a livello nazionale, per I’anno mobile Marzo 2007 — Marzo 20082,

2| dati ad oggi disponibili si riferiscono al mercato sell in (ovvero ingresso) in farmacia per tutto il comparto dei farmaci
in Classe A, mentre sarebbe piu opportuno avere il dato di sell-out (farmaci in uscita dalla farmacia) per i soli farmaci
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In altri termini, la simulazione risponde indirettamente al quesito di quale sarebbe a livello nazionale
la quota di fatturato dei gruppi aziendali interessata dalle iniziative di contenimento, qualora tali
iniziative si estendessero a tutte le regioni.

Cio che emerge dalla simulazione é una forte variabilita di esposizione delle imprese (nel senso che
solo alcune di esse sono esposte ed in forma variabile) alle misure regionali ipoteticamente applicate
a livello nazionale. Tale variabilita non incide peraltro soltanto sui fatturati attuali, ma anche ed in
misura permanente sui fatturati futuri, dato lo stretto legame tra andamento storico delle vendite e
limiti di budget per singola impresa stabiliti nell’anno successivo (cfr. supra).

I seguenti grafici (per motivi di riservatezza, sono stati omessi i nomi delle singole Aziende)
riportano i dati analitici della quota di fatturati esposti alle iniziative regionali, sul totale del
fatturato:

e per i primi 30 gruppi aziendali per fatturato selezionati tra quelli con almeno un prodotto
interessato trasversalmente dalle iniziative regionali (Ace inibitori associati, Ace inibitori non
associati, Antibatterici iniettivi, Beta bloccanti selettivi non associati, Bifosfonati, Calcio
antagonisti diidropiridinici, Cefalosporine, Fluorochinoloni, Inibitori di Pompa Protonica,
Inibitori selettivi della serotonina, Macrolidi, Penicilline ad ampio spettro orali, Sartani associati,
Sartani semplici Statine e Statine in Associazione);

« per le principali categorie terapeutiche per fatturato complessivo: statine (che, nello specifico, per
I gruppi selezionati rappresentano il 18,9%), sartani associati (15%) e quelli semplici (14%), gli
inibitori di pompa protonica (7,3%) ed i calcio antagonisti diidropiridinici o statine (6,5%).

L’Allegato 3 riporta i risultati analitici di esposizione dei fatturati di ciascun gruppo aziendale
rispetto alle principali categorie terapeutiche interessate da provvedimenti regionali di cui
all’Allegato 2. In particolare, per ciascun gruppo aziendale (la cui categoria terapeutica sia
interessata da almeno uno dei provvedimenti regionali), si mette in evidenza il rapporto tra fatturato
relativo ai prodotti ancora coperti da brevetto e presenti in tali categorie e il fatturato complessivo
del singolo gruppo aziendale (considerando tutti i farmaci rimborsabili). 1 dati fanno emergere
chiaramente una forte variabilita tra i gruppi aziendali ancor piu accentuata se si considera che
diversi gruppi aziendali non sono toccati dai provvedimenti regionali.

5. Conclusioni

In ragione di quanto sopra esposto si ritiene che gli effetti dei provvedimenti nazionali e regionali in
campo di tutela della salute, in generale, e di governo dell’assistenza farmaceutica nello specifico,
debbano essere valutati sia in riferimento all’equilibrio del sistema sanitario, che con attenzione per
gli effetti che essi possono avere sull’intera filiera e quindi anche per le imprese del settore: cio al
fine di evitare, 0o minimizzare, gli effetti di distorsione del mercato, di propagazione sulla
competitivita delle varie imprese, sulla loro capacita di sostenere investimenti in ricerca e sviluppo,
e, in generale, sulla situazione occupazionale, in un periodo di forte difficolta del sistema economico
e dei rischi di recessione.

effettivamente rimborsati dal SSN (escluso quindi I’acquisto di farmaci rimborsabili su ricetta bianca, che pud presentare
differenze tra farmaco e farmaco e tra regione e regione).
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Incidenza del fatturato di ciascun gruppo aziendale relativo alle categorie interessate dai
provvedimenti regionali di indirizzo prescrittivo / prezzo di riferimento (prime 30 aziende per
fatturato)

Aziende ordinate per dimensione del fatturato complessivo di gruppo
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Fonte: Elaborazioni CERGAS Bocconi su dati IMS Health
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Incidenza del fatturato di ciascun gruppo aziendale relativo alle 5 principali categorie terapeutiche sul
fatturato complessivo dei 30 gruppi aziendali nelle medesime categorie
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Fonte: Elaborazioni CERGAS Bocconi su dati IMS Health

Il fatturato complessivo dei 30 gruppi aziendali relativo alle 5 principali categorie terapeutiche pesa,
rispetto al fatturato di tutti i gruppi aziendali relativo alle 5 categorie, per il 97,6%.

Incidenza del fatturato di ciascun gruppo aziendale relativo ad ognuna delle classi terapeutiche, sul
fatturato complessivo dei 30 gruppi aziendali in ciascuna classe
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Inibitori di pompa protonica
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Fonte: Elaborazioni CERGAS Bocconi su dati IMS Health
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Allegato 1 — Schema Nuovo Sistema Budget Aziendale.

Aumento
stanziamento FSN

Sanitaria e Sociale

Totale =
149 del FSN

Spesa Farmaceutica
Anno X

Risparmi per
scadenza brevetti
nell’lanno X + 1

Stima della Spesa
Farmaceutica
Pubblica Anno X + 1

Fondi
incrementali
per I’'anno
X+1

20% Fondo di

20% Fondo di

Garanzia Garanzia
20% Farmaci 20% Farmaci
Innovativi Innovativi

60%b Spesa
Farmaceutica
Fondi da
distribuire ai
Budget
aziendali per
I’anno
X+1

11




Universita Commerciale
Luigi Bocconi

Allegato 2: le misure regionali di indirizzo prescrittivo per categorie terapeutiche

Regione

Norma

Aspetti generali

A02BC

CO7AB

CO8CA

CERGAS

Centro diRicerche

sulla Gestione dell'Assistenza
Sanitaria e Sociale

co9

Inibitori pompa protonica

Betabloccanti,
selettivi, non associati

Derivati diidropiridinici

Sostanze ad azione sul sistema renina angiotensina

Regioni con azioni

sul comportamento prescrittivo

Medici possono effettuare prescrizioni esclusivamente di

Limite massimo farmaci antagonisti dell'angiotensina Il associati e

Abruzzo DGR 1086/06 farmaci il cui costo per giomao di terapia non sia superiore non associat (cod. CO9C e CO9D) mantenuto entro il limite
ad €090 massimo del 20% per numero di confezioni
Linee guida delle Societd Scientifiche ({letteratura di settore non
DDD #1000 ab { pro die pari a 20 rileva ancora dati adeguati per sostenere un uso preferenziale dei
Usa del Lansoprazolo 50% deslle unitd posologiche totali Sartani)
DGR 5752007 \ . .

Basilicata DGR 339/2008 Per I'anno 2008 viene fissato il limite delle prescrizioni in 90 Per I'anno 2008 viene fissato 'obiettivo di contenimento delle
confezioni ogni 100 abitanti, di cui il 75% deve essere prescrizioni in 200 confezioni ogni 100 abitanti, che i sartani
costituito da confezioni contenenti principi attivi generici (associati & nonj non rappresentino pill del 25% delle prescrizioni

totali.
Indicazicone volontaria dei medici di codice
di valorizzazionsin caso di prescrizione di
farmaco coperto da brevetto (in caso di
Lazio DGR 232/08  |documentata intolleranza ai farmaci di cui & % X
scaduta la copertura brevettuale,
documentata allergia e /o interazioni con
terapie concomitanti, ecc.
Ltilizzo dei farmaci a base di
DDD #1000 ab / pro die pari a ASL che presenta minar molecole non coperte dal brevetto o

Liguria DGR 208/08 consuma per il 2007, con una possibilita di oscillazione non che abbiano adottato lo stesso

superiors al 3% prezzo di questi ultimi: obiettivo
percentuale di consumi §0%

L'utilizzo deve essere mantenuta a livello regionale ed in ,

P P L'utiizzo del farmaci a base di
ogni singala zona territoriale, su base annua, entro il limite fincipio ativo non conert da
di 30 DDD per mille abitanti/die e | farmaci a base di P P "

i - B brevetto deve rappresentars, a - ; :

principi attivi non coperti da brevetto devono raggiungere, L'utilizzo deve essere mantenuto a livello regionale edin ogni

Marche DGR 135/07 - \ - o A livello regionale e in ogni sngola } A i o - )
entro |a fine dell'anna, in termini di unitd posologiche ; ; singola azienda USL entor il limite del 20% in termini di confezioni

. . Zona territotoriale, nellanna 2007,
erogate, almeno il 50% del totale delle unita posologiche o .
) almeno al 30% del totale delle unita
del gruppo AD2BC. Tale percentuale dovra essere osologiche consumate
incrementata negli anni 2008 e 2009 P d
Impiego deve essere mantenuto, a livello regionale ed in Impiegao dei farmaci a base di Impieqo dei farmaci Antagonist dell Angictensina Il associati e non
ogni singola Azienda USL, entro il limite di 10 unita molecole non coperte da brevetto Ry - d Y -
. associati (codici ATC CO9C e CO90) mantenuto, a livella regionale
posologiche all'anno per assistito deve essere mantenuto, a livello A - - 5 S
: h A ; &d in ogni singola Azienda USL, entra il limite del 20%, in tarmini di
Toscana DGR 148/07 pesato, e i farmaci a base di malecole non coperte da regionale & in ogni singola Azienda
L . o |confezioni, del totale delle confezioni erogate per il gruppo
brevetto devono rappresentare in termini di unita LISL, nell'anno 2007 almeno al 30% ) b
o . . terapeutico C09 (Sostanze ad azione sul sistema Renina-
posologiche erogate, almeno il 70% del totale delle unita del totale delle unita posologiche ;
; Angiotensina)
posologiche del gruppo consumate.
Per la prescrizione di farmaci compresi nella categoria ATC4
La prescrizione dei farmaci a base di principi attivi non CO9CA e CO9DA - antagonisti dell'angiotensina |l associati e non
Sicilia L 1907 coperti da brevetto deve raggiungere almeno il 50% per il associat - I'utilizzo dei farmaci, a livello regionale ed in ogni singola

2007 e 1160 per cento per il 2008 del totale del gruppo
ADZBC, in termini di confezioni erogate, su base annua.

azienda unita’ sanitana locale, & mantenuto entro il imite del 20% in
termini di confezioni, del totale delle confezioni erogate per il
gruppo terapeutico CO9

Allegato 2 (segue): le misure regionali di indirizzo prescrittivo per categorie terapeutiche
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CO3AA CO9BA C10AA GRACA MOSBA MNOGAB | Altre
petons Norma | 5 co inibitorl non assoclati Ace-nibitorl  diursticl |Inibltori della HMG co Redattas (Statine) Antag. Recat. Alfa Adren, Blsosfonat glel
Reglonl con azloni sul port: to prascrittive
Carte di rischio Cardiovascolare 55 & Lines Guida della Sociata
Abruso DGk 108608 Iehara per lo Sludo dell Aleroscleros [SISA]
Particolan: atenzions ad analisi dei consumi
Carte di rischio cardiovascolans 155 @ Linea Guida dalla Socictd
Italiana per lo studio del'atarosclerasi [SISA)
Prescnaone di farmac @ base d pnncp attr con brevello scadulo.
Adeguatezza della posalogia del farmaco prescritto nspetto alla
percantuale atasa di riduzions del livalli plasmatici dei lipidi Riduzione,
sia su hase regionals che su base ariendale, delle DO 1000 abitant
Rasilicata DGR 2752007 |Enalapnl, sien ambalo regonele che anendele, al 40 Riduzione del numero o pazenl che assumono meno d lre Artibattenc (JOT). 100 conteziom
o DGR AZH2008 | 50% del totale delle unitd pasologiche consumate caonfiziont allanno (Max 10%), per 100 abitart
Par l'anno 2008 viena fissato quale obiativo un incremanta
dell'appropnatezze prescnlive allreverso la prescnzione di lemrac @
base di pincipn atlea genena non intenare al 25% e alla nduaons del
numners di pazient che assumano meno di re confiezioni all'anna di tali
farmaci (C10AA) cha non dowvrd superars in i qli ambit aziendali
I'8% del lolake den panent che b assumono.
Lazio DGR 23308 x x X x x CI0EA
Uil deil & base d molecol . te dal Lkilizzo dei farmaci 2 base di mokeole non
Ltilizza dei farmaci a Ltilizza dei farmaci a base di malacaola nan coparta dal brevatto o cha bmlwm :I.-:c[;”z:ggi:noﬂ;:u'ﬂlaﬁjlgtt;lg” g‘; ﬁcﬂi copearta dal brevatto o che abbianao adotrato lo
base di melecole non abbiane adollato lo stesse prezze d quest incrementato ad un valore de} farmari-inc‘mmarlam 2 paritd r;i F:);I';I?mi nella quas slesse prezzo d guesh ullim: obietlve MOTAC (Antinfiammater axicam
Liilizzo dei farmaci @ base di molecale non coperte dal brevetio o |pan @ quella della percentuale di consuma per il 2007 pid alta fra e be| " . ! ) d . ml P o i unils percentuale di consumi B0% derivat . BO1AE (E Jd1L)(.‘
L DGR 20808 coperts dal brevelto o che abbiano adottato lo che abhiano adattato lo |ASL o IE‘QI]UIIH.. o "”r:: Ui U EI‘: “J ﬁ""”" _' ul.[LI:uI d Impiaga dei farmaci eragati in regime di (?”Ivdl J_‘ dl _pf"”':}'
lguna stasso prezzo di quest ultimi: obiettiva stesso prazzo di quest |Impiago dei farmaci erogatl in ragime di comvanzions mantanuto in Eg;?u(:glaw:_‘l?gﬂmu?;';i';';;?m? Iéé E;ﬁ:ﬂc ":nitlaric COMvanzione mantanuta in ogni ASL entra il { cﬁ;’:;zﬁg?ehlﬁ:(;:)ﬁul[ﬁ
percentuale g consurme 95% ultirm: obrettvo ogn ASL entroal brmite defle DOD T per 1000 ab. pan a quele della inrr;man;{aatmano gal 0% 0 mr;lun s in mi:;um taa da Nrrule della DO S per 1000 ab. pan & quello gnride rPRQi\cé] I01F A (Macrolidi]
percentuale di consumi [ASL che presenta il minor cansumo per il 2007, con una possibilita di u'lla b o "I' _r i 1 d N al dilla ASL che prasenta il minor consuma per pressia). . .
BE% oscillazions non superiore Al A% MISUTETE I IreE LOn Speciliche [ECCHTEniazon approvele il 2007, con una possibilita di oscillaziona nan
dalla Commissione terapeutica regionaks N 4
supenore al 3%
L'ubilzzo deve essere mantenulo a vello
L'utifkzza di farmaci a base & principi ativi non coperti da bravetto devs resgionale ed in ogni zona erritaniale su base
L'utilizze dai farmaci a basa di principio attivo non raqaiungars entra la fine delfanno, a livello regionale ad inogni singola |1 'impieqo dai farmaci a base di molecole non coperte da annia entro il limita di 20 DO per mille
coperl da brevello deve rappresentare, a livello zona termtonale, mtermin dunitsd posologiche srogale, almeno 1 50%  |brevello dispensab dalle farmacie convenaonale & canco abitanbidie &1 farmac & base d molecole
Marche DR 13507 regionale ¢ inogni sngola zona temtetonale, del otale delle unitd posalogiche del gruppe C10AA. Tale percentuale  |del SSR nellanne 2007 deve essere mantenuto, a livello ron coperte da brevetto devono MO2AADT (Marfing)
nellanno 2007, almeng al 40% del totale dedle denrd essenz incrementata negl anni 2008 ¢ 2009 Inolire la regionale ed in ogni zona terrtonale Smeno all'35% in rappresentan su base annua in temini
unita posologiche consumare percanfuale di assistit che consumana mano di e confeziond all'anna  [termini di numero di unita posologiche eronata diunita pasalagichs eragate almena il 90%
nan deve superare ['S% den casi. del totale delle urala posclogiche del gruppo
MOGAE
Impicga dei farmaci inibiton seletivi della
deva essars L a livelle
. . . Itarmac & base di melecole non coperle da brevello devona . . . " regionale edin ogn singols Azenda USL, su
|I:\1p|ﬁ1_'|ﬂ dei farmaci & basa di molecole non . rappresentans suU base annua, 3 livalo regionale ad in agni singala Impiego dei fsrmaci & base di mo.lemla non coperte da base annua, entra il limite di 30 DOD per mille
copeite da brevello, erogal ramile |2 larmace Azianda brevello, eregal tramile le farmacie temloneh | inreqime abitanti ab die & | farmaci a base di malacols
Tosis - temitoriali | in redime convenzionale, deve essons - § § 4 . . camianzionale, nellannd 2007, y . . . MOGAX (Altr antideprassivi),
[SET=NET [0zR 14007 . ) . . LISL i terrruen o inla posologiche srogate, almeno | G60% del lolasls ) . . . ron coperle da brevatlo devono
mantenuto, 3 livallo regionale @ inogni singola delle unit posologiche del aruppo C 10AA, molie a vello reqongle ed dowe essere mantenut, 2 liviello regionale d in ogni singola rappresentare su base amug, & ivello MO2ZAADT (Morfina)
Azienda USL nellanno 2007, almena &l 40% dal dlelle unia posolog Rl + IS & 4 Azienda LS. almena al' 85% in temini di numero di unit ol ® sU e & )
Lolsle del 1& posologiche consumt inogni singola agienda USL, ka percentuale di ubenti che consumano ologich I regionala edin ogni singoka Azienda USL. in
oleie delle umild posulogichs consumee. meano di re confazioni all' anna non deve superare 8% dei casi posdlugiehe erogale. termini di unita posclogiche arogate, almena il
90% del lolale delle unila posalogiche del
aruppo NOSAE.
IHermec a base d ponap allm non copert da Harmac & base di pnnapn elm non coperb da brevello devono | farmaci & hass di principi Ativi non coperti da brevatto, If;‘:rrl::::;:obiw dl::?;ﬁngrﬁ;:anﬁ,or?:g;
:;ml}?qr:gl);’;t;ztgl:ﬁ};tf E::;m:ﬁﬁehﬁuo g zimr:::mc[e G;?:;;:F{;:";;g:ﬂg :Ir:g;::lgﬁgaﬁf;:; |‘.|1|:|ta rappresentenc, su base annua, a ivello regioneke e dogni annua, g vello regionele e dogn singola MOBAX [Altri antidepressivi)
Sicilia L12m7 o ) e N o ) ' : N singola azienda unita” sanitana kacale, in bemmini di azienda unita’ sanitaria locale, in termini & R

terrmini o conlezion erogate, almeno il 40% del
Lolede delle conleaon erogele peril gruppo
terapeutico COOAA

lotale delle contezon erogate del gruppo C10AA, privilegiando la
coperlura degh assisbilin prevenaone secondana e guell ad alto

rischiain primana {(RCVGISS).

confazioni erogate, almeno il T0% del totale dele confezioni
aragate dal aruppa GOACA

erogate del gruppo MUBAE.

confezioni erogate almeno il G0% peril 2007
& il 70% per il 2008 dal totale delle confazioni

MNOZAADT (Morfina)
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Allegato 2 (segue): le misure regionali sul prezzo di riferimento per gli inibitori di pompa

protonica

Regione

Horma

Indicazione regionale

LR 12/2003 (associata a

E' posto a carico del Servizio sanitario il farmaco generica avente il costo pid basso, incluso

Molise L nella categoria terapeutica degli inibiton della pompa protonica, relativamente all'obiettiva
Fiani di rientro) . . = . o
inerente al prezzo massimo di imborso per i medicinali apparten
Campania DGR 460/2007 Cnstq addebitabile a carico del SSR, per dqs.e d.eﬁnlta al giorno, rlferltn al prezzo al
pubblico, non superiore al prezzo minimo di riferimento calcolato in euro 0 90,
Fer inibitari di pormpa, obbligo di prescrivere farmaci il cui costo per dose definita al giorno
Fuglia LR 39/2007 + LR 4072007 riferita al prezzo al pubblico non sia superiore al prezza minimao di riferimento calcolatao in
Euro 0,90.
Medici, fermo restando la liberta di prescrivere secondo scienza e coscienza, effettueranno
Calabria DGR 9372007 prescrizioni di farmaci il cui costo per giorno di terapia, riferito al prezzo al pubblico, non sia
superiore ad Euro 0,90
Sardegna DGR 8/12 2007 F'ler g|lllnlhlttlrl di pompa prnmm.u:a, prescrizione di farmaci il cui costo per dose definita
giornaliera (DDD) non sia superiore a 0,76 Euro
Fer la prescrizione dei farmaci compresi nella categoria ATC4 AQ2BC - inibitori della pormpa
protonica: i) i medici di medicina generale e i pediatr di libera scelta effettuano prescrizioni
di farmaci il cui costo per dose definita al giorno (DDD), riferito al prezzo al pubblica, non sia
superiore al prezzo minimo di riferimento calcolato in Euro 0.80; i) i servizi farmaceutici
L 121007 ospedalier, indipendentermente dal principio attivo presente allo stato attuale nei prontuari
Sicilia Docreto 8 manaio 2008 terapeutici ospedalieri - e nelle more dell'aggiornamento degli stessi - e dalla specialita’
ad aggiudicata nell'ambito delle gare ospedaliere ed utilizzata allinterno della struttura
ospedaliera, in caso di pazienti che all'atto della dimissione da un ricovero o da una visita
specialistica ambulatoriale necessitanao di terapia con inibitori di pormpa protonica,
dispensano esclusivamente farmaci il cui costo al pubblico per giorma di terapia non sia
superiore & Eura 0 90.
Fer gli inibitari di pompa protonica, prescrizione di farmaci il cui costo non sia superiore a
Lazi DGR 124107 Euro 5,76 fezioni a b d i Euro 10.67 fezioni a d i
azio DGR 232/08 ura 5,76 per confezioni a basso dosaggio e a Euro 10.67 per confezioni a dosaggio
maggiore
DGR 166608 T, . - . S . .
o Per gli inibitori di pompa protonica, rescrizione di farmaci il cui costo non sia superiore al
Liguria LR 1507 rezzo del farmaco il cui brevetto risulta essere scaduto
DGR 208/08 P '
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Allegato 3 : la quota di fatturato complessivo dei primi 30 gruppi aziendali interessata dalle
iniziative regionali

Incidenza fatturato

Incidenza fatturato

Calcio antagonisti | Inibitori Pompa | Sartani Sartani Sta?lne.e ey d e 2279 ST el
Gruppo L A . . L. Statine in fatturato fatturato
diidropiridinici Protonica associati semplici . . . . . .
Associazione complessivo dei complessivo di
PRIMI 30 GRUPPI  |CIASCUN gruppo
1 9% X% 17% 2% 1% 195% I 5%
2 0% 0% 0% 0% 3% 10,3% 228%
3 0% 0% 13% 11% 0% 56% 13.7%
4 11% 33% 3% 4% 19% 12,8% 7 EB%
5 0% 0% 16% 12% 4% 7% 27 A%
& 0% 0% 12% 10% 5% E8% 247%
7 7% 0% 0% 0% 0% 0,7% 2E5%
L] 6% 0% 10% 7% 0% 4.7% 206%
9 0% 0% 4% 3% 0% 28% 20,3%
10 18% 0% 3% E% 0% 3.7% 26 9%
11 12% 0% 0% 0% 8% 6% 2B4%
12 0% 0% 0% 0% 0% 00% 00%
13 5% 0% 8% 10% 0% 47% 46 5%
14 0% 0% 12% 9% 0% 50% 516%
15 23% 0% 0% 0% 2% 38% 39 8%
16 0% 0% 0% 0% 0% 00% 00%
17 0% 0% 0% 0% 0% 00% 00%
18 0% 16% 3% 1% 0% 28% 329%
19 0% 0% 0% 0% 0% 00% 00%
20 0% 0% 0% 0% 0% 00% 00%
21 0% 24% 0% 0% 0% 28% I B%
22 1% 0% 0% 0% 0% 0,1% 1.0%
23 0% 0% 0% 0% 0% 00% 00%
24 6% 0% 0% 0% 1% 1.0% 16,1%
25 0% 0% 0% 0% 1% 03% 45%
26 0% 0% 0% 0% 4% 1.3% 230%
27 0% 0% 0% 0% 0% 00% 00%
28 0% 0% 0% 0% 0% 00% 00%
29 0% 0% 0% 0% 0% 00% 00%
30 0% 0% 0% 0% 0% 00% 0,0%

Fonte: Elaborazioni CERGAS Bocconi su dati IMS Health
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