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Rischio Int. Far. (IF) 2012 

Assistiti over 65 
Terapie >= 9 

  Eventi % Assistiti 

N° 
prescrizioni 

all'evento 

Eventi per 

Assistito con 

prescrizioni 

N° prescrizioni 

all'evento 

Prescrizioni  3.249.160  

  

  

  

  

Beers (> 65 anni)       30.293  

  

  

  14 

IF minori/moder. 

    

718.652  81% 

           
71.833  5 2,5 2 

IF maggiori 

    

158.412  18% 

           
32.826  21 0,6 9 

IF controind. 

        

5.095  0,6% 

              
2.274  638 0,02 387 
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Rischi associati alla politerapia 

Caro, le tue pillole verdi 

sono finite! …se vuoi 

puoi prenderne una di 

quelle blu e una di 

quelle gialle!  

• ↑ rischio di reazioni avverse (ADR) e interazioni tra 
farmaci 

• ↑ rischio dell’uso di farmaci inappropriati 

• Non somministrazione di farmaci necessari 
(“treatment risk paradox”) 

• Errori nella corretta somministrazione dei farmaci 
(dose, durata) 

• Riduzione della compliance 

• Favorisce Declino funzionale (disabilità) e cognitivo 

• ↑ rischio di sindromi geriatriche (delirium, cadute, 
incontinenza, disturbi alimentari, ecc.) 

• ↑ rischio di istituzionalizzazione e di mortalità 

• ↑ costi assistenziali 

POLIFARMACIA 

Da Alessandro Nobili Mario Negri 



Alcuni dati epidemiologici sulla 

politerapia  nell’anziano  

Quasi 1/3 (22.824) della popolazione anziana  

è in terapia cronica con 4 o più farmaci. 

 Gallo U. et al Dipartimento Interaziendale Assistenza Farmaceutica  

ULSS 16 - Padova 
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Effetti anche sulla spesa 

Ipotizzando un costo di 5 euro mese per farmaco assunto cronicamente e 

considerando il periodo di sei mesi successivi alla segnalazione, calcolo il risparmio 

associato alla segnalazione dovuto alla riduzione di farmaci assunti cronicamente. 

Oltre a questo importo andrebbe valutata la riduzione di ricoveri ospedalieri 

correlata alla riduzione delle prescrizioni croniche per l’Assistito. 

POPOLAZIONE SEGNALATA 

Incremento farmaci a Giugno       1.785 

Incremento mensile primo periodo    357 

Incremento mensile secondo periodo - calcolato destagionalizzando il primo 358 

Incremento farmaci a Dicembre calcolato utilizzando l'incremento destagionalizzato 
3.930 

Incremento farmaci a Dicembre effettivo   2.743 

Variazione sui sei mesi successivi introdotta da segnalazione -1.187 

Risparmio su sei mesi considerando 5 euro mese x cronicità   -71.223,58 
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Adherence class 
Total 

(N; %) low 

(N; %) 

medium 

(N; %) 

high 

(N; %) 

All combinations 
1,352 1,228 2,104 4,684 

28.9 26.2 44.9 100.0 

Diuretics 
8,169 2,075 1,295 11,539 

70.8 18.0 11.2 100.0 

BB 
5,909 3,583 2,137 11,629 

50.8 30.8 18.4 100.0 

CCB 
3,416 1,751 1,784 6,951 

49.1 25.2 25.7 100.0 

ACE I 
8,268 6,644 6,458 21,370 

38.7 31.1 30.2 100.0 

ARBs 
2,297 1,952 2,351 6,600 

34.8 29.6 35.6 100.0 

Total 
29,411 17,233 16,129 62,773 

46.9 27.5 25.7 100.0 

BB = Beta Blockers; CCB = Calcium Channel Blockers; ACE I= Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors; ARBs = Angiotensin Receptor Blockers. 

Aderenza alla terapia: 
antipertensivi 

Da Stefano Budda studio Make ULSS 9 di Treviso 



Aderenza alla 
terapia: statine 

Montanaro et al 2008 



Aderenza alla terapia: 
ipoglicemizzanti 

Montanaro et al 2008 

•31% dei pazienti dichiara di non assumere il farmaco 

attenendosi alla prescrizione medica 

•72% dei pazienti in trattamento ipoglicemizzante non è a target nel controllo 

della glicemia 

•38% ha riportato fenomeni di ipoglicemia 



Michael Ho P. et al. Arch Intern Med. 2006;166: 1842-47 

Effetto rebound da sospensione 



Reportistica inviata: 

 lettera di introduzione 

Ipolipemizzanti 

• Gli assistiti in terapia non aderenti con meno del 50%  di farmaco annuale. 

• Gli assistiti in terapia sovradosati. Con più del 140% di farmaco annuale . 

• Gli assistiti in terapia non a target. Si segnalano gli assistiti con colesterolemia >= 220. 

• Gli assistiti non in terapia di età  inferiore ai 70 anni con colesterolemia elevata (>=250). 
 

Ipoglicemizzanti 

• Gli assistiti in terapia non a target con glicemia >= 140 e/o emoglobina glicata >= 7. 

• Gli assistiti non in terapia con glicemia >= 140 e/o emoglobina glicata >=7. 
 

Antiipertensivi 

• Gli assistiti in terapia con ACE-inibitori e Sartani non aderenti  con meno del 50%  di farmaco 

annuale. 

• Gli assistiti in terapia sovradosati con piu del  200% di farmaco annuale . 



Aderenza e target: statine 

Mario Rossi 

Paolo Verdi 

 

 

 

 

 

 

 

 



Pazienti iper-
prescritti 

• Il paziente malato tende a fare scorte di medicinale per 
paura di non riuscire più a curarsi se ci fossero 
ristrettezze economiche ma: 

– Terapia può cambiare 

– Può cambiare la posologia 

– Il farmaco scade se non viene fatta la rotazione delle scorte 

– Viene in ogni caso immobilizzato capitale pubblico 

 
• Alcuni pazienti fanno incetta di farmaci per poter curarne 

altri che non hanno l’assistenza sanitaria 
 

• Alcuni pazienti ricevono prescrizioni a loro insaputa a 
volte senza essere nemmeno malati, ricevono 
prescrizioni ma non i farmaci 
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Come poter assicurare il 
miglioramento della 
prescrizione farmaceutica 

Il farmacista  

territoriale 

Scheda terapeutica 

Dose Unitaria 

 

Informatizzazione  

delle terapie 

Residenze per 

 anziani 
Manuale di gestione  

del farmaco 



SERVIZIO 

FARMACEUTICO 

TERRITORIALE 

Residenza 

per 

Anziani 

 

magazzino 

ULSS 

ospedali farmacia 

ospedaliera 

farmacie esterne 

1) registrazione 

sistematica delle 

terapie 

presidi  

medico-chirurgici 

fornitura farmaci fuori 

PTO 

2) Ispezioni 

farmacia  

ricoveri e visite 

specialistiche 

consegna 

farmaci in 

prontuario 

flussi 

farmaceutici 

3) controllo 

utilizzo ricette 

SSN 

4) monitoraggio 

gestione 

5) incrocio flussi 

ricoveri e visite 

specialistiche 

invio schede 

terapia 

distretto  

socio-sanitario 

medico  

coordinatore 

6) controllo 

erogazione 

farmaci 

Il farmacista territoriale 



Raccolta informatizzata delle 

schede terapia 

Anagrafica degli ospiti NA delle RSA  

Schede di terapia NA 

Report:   

 Schede di Terapia degli ospiti NA 

 Rilevazione di interazioni tra farmaci 

(Micromedex-Drugdex) 

 Consuntivo consumi farmaci/mese 

 

Informatizzazione delle 

terapie 





La dose unitaria 

• Completa tracciabilità del percorso del 
farmaco portandolo fino a 
somministrazione 

• Riduzione della percentuale degli errori 
di distribuzione  

• Abbattimento del rischio di errori di 
somministrazione: LASA (look 
alike/sound alike: farmaci a rischio di 
scambio per somiglianza grafica e/o 
fonetica del nome e per aspetto simile 
delle confezioni) 

• Riduzione dei tempi in reparto dedicati 
per la gestione del farmaco 

• Gestione delle scorte di reparto e 
riordino farmaci 

• Tempo per la somministrazione e le 
autoispezioni all’armadio farmaceutico 

• Riduzione dei farmaci immobilizzati 
come scorte 

• Riduzione farmaci scaduti  
 



Uniformità scheda di terapia 



Manuale di gestione del 

farmaco 
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Farmaci del PHT 

l’Azienda ULSS 9, al fine di dare attuazione alle disposizioni di cui al DGR n. 354 del 

15/02/2002, si è attivata investendo, da un punto di vista strutturale ed organizzativo, 

risorse per erogare direttamente i farmaci di cui all’ex Allegato 2 ora PHT; 

 

Con deliberazione del Direttore Generale n. 472 del 22.04.2010 l’Az.ULSS 9 stipula un 

accordo per la distribuzione per conto (DPC) dei farmaci per i quali è prevista la 

continuità terapeutica ospedale/territorio (PHT) con Federfarma TV e ADF  

(Associazione Distributori Farmaceutici); 

 

La Giunta regionale, con deliberazione n. 2849 del 28.12.2012 “Dispensazione di 

medicinali in applicazione dell'art. 8 della legge 405/2001. Razionalizzazione del 

processo distributivo dei farmaci di cui al Prontuario della distribuzione diretta (PHT) 

per conto delle Aziende ULSS tramite le farmacie convenzionate: approvazione dello 

schema di accordo per la distribuzione per conto tra la Regione del Veneto, 

Federfarma Veneto, Assofarm Veneto.”, provvede a disciplinare la distribuzione per 

conto (DPC) dei farmaci per i quali è prevista la continuità terapeutica 

ospedale/territorio (PHT) su tutto il territorio regionale. 

 

 



Anno 2010: costo medio 

confezione PHT 89 euro fino a 

giugno, 78 euro da giugno a 

dicembre  
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   Anno 2012: costo medio 

confezione PHT sceso a 70 euro 
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IL MINISTERO DELLA SALUTE AUTORIZZA 
L’IMMISSIONE IN COMMERCIO COME 
GENERICI DI MEDICINALI 
 

• prodotti industrialmente non protetti da brevetto o certificato 
complementare 

• identificati dalla Denominazione Comune Internazionale (DCI)  
del principio attivo o, in mancanza, dalla denominazione scientifica 
del medicinale seguita dal nome del titolare AIC 

• che siano bioequivalenti ad una specialità medicinale già 
autorizzata avente: 

la stessa composizione quali-quantitativa in termini di 
principi attivi 

la stessa forma farmaceutica 

le stesse indicazioni terapeutiche 

 

Farmaci equivalenti: il punto di vista delle agenzie regolatorie 

Dott.ssa Paola De Ambrosis 



Autorizzazione all’immissione in commercio 
• Autorizzazione EMA (comunitaria): Mutual recognition procedure (MRP)  

• Autorizzazione AIFA: Decentralised procedure (DCP) 

Farmaci equivalenti: il punto di vista delle agenzie regolatorie 

Dott.ssa Paola De Ambrosis 

Domanda di AIC  
• COMPLETA 

– molecole mai usate nell’uomo 

• IBRIDA 

– associazioni fisse  

– se medicinale generico e non è possibile dimostrare la bioequivalenza 
con studi di biodisponibilità.  

• SEMPLIFICATA 

– generici 

– consenso all’utilizzo del dossier (co-marketing) 

– medicinale vegetali tradizionali 

– medicinali omeopatici 



SEMPLIFICATA 

Il richiedente non è tenuto a fornire i risultati delle 
prove precliniche e delle sperimentazioni cliniche se 
può dimostrare che il medicinale è un medicinale 
generico di un medicinale di riferimento che è 
autorizzato o è stato autorizzato da almeno 8 anni in 
Italia o nella Comunità europea. 

 

 
 

Generici 
 

Farmaci equivalenti: il punto di vista delle agenzie regolatorie 

Dott.ssa Paola De Ambrosis 



CTD  (Common Technical Document)  
Format approvato a livello internazionale  da utilizzare: 

• per la presentazione  di domande di registrazione dei prodotti 

medicinali  in Europa, USA e Giappone (regioni ICH) 

• per tutte le tipologie di domande di registrazione (sia “full” che 

“abridged”)  

• per tutte le categorie di prodotti medicinali (inclusi 

radiofarmaci, vaccini, herbals etc...) 

Scopo del suo utilizzo è armonizzare le differenti filosofie 

regolatorie e i diversi approcci alla revisione dei dati 

salvaguardando  tempo e risorse e facilitando  la revisione da 

parte delle agenzie regolatorie  migliorandone  la 

comunicazione 

Farmaci equivalenti: il punto di vista delle agenzie regolatorie 

Dott.ssa Paola De Ambrosis 

DOSSIER AUTORIZZATIVI 



COMPOSIZIONE DEL CTD 

Module 1: INFORMAZIONI AMMINISTRATIVE (non fa parte del CTD) 

 

 Module 2 : RIASSUNTI di qualità, sicurezza e efficacia presenti nei 

restanti moduli  

 Module 3 : DATI DI QUALITA' 

 Module 4 : DATI PRECLINICI 

 Module 5 : DATI CLINICI 

Farmaci equivalenti: il punto di vista delle agenzie regolatorie 

Dott.ssa Paola De Ambrosis 



...E PER I FARMACI 
EQUIVALENTI? 

Module 1: INFORMAZIONI AMMINISTRATIVE (non fa parte del CTD) 

 

 Module 2 : RIASSUNTI di qualità, sicurezza e efficacia presenti nei 

restanti moduli  

 Module 3 : DATI DI QUALITA' 

 Module 4 : DATI PRECLINICHE (non richieste visto che il PA è noto 

ed il suo uso clinico consolidato da numerosi anni di 
commercializzazione. La normativa farmaceutica comunitaria  ha 

ritenuto non etica la ripetizione delle prove precliniche già effettuate 
con una sostanza nota per fini registrativi). 

 Module 5 : DATI CLINICI – STUDIO DI BIOEQUIVALENZA 

Farmaci equivalenti: il punto di vista delle agenzie regolatorie 

Dott.ssa Paola De Ambrosis 



LISTE DI TRASPARENZA 

L’AIFA pubblica  

l’elenco dei medicinali,  

per principio attivo e  

per nome commerciale,  

con i relativi prezzi di riferimento 

sul sito: 

http://www.agenziafarmaco.it 

Farmaci equivalenti: il punto di vista delle agenzie regolatorie 

Dott.ssa Paola De Ambrosis 



Amikacina 
1 UNITA' 500 MG - USO 
PARENTERALE J01GB06 24459113 AMICASIL 

"500MG/2ML SOLUZIONE INIETTABILE" 1 
FIALA IN VETRO 

PHARMATEX ITALIA 
S.R.L. € 5,03 

Amikacina 
1 UNITA' 500 MG - USO 
PARENTERALE J01GB06 27484043 AMIKAN 1 FLAC. IM 0,5 G 2 ML 

SO.SE.PHARM S.R.L. 
SOCIETA' DI SERVIZIO 
PER L'INDUSTRIA 
FARMACEUTICA ED 
AFFINI € 5,03 

Amikacina 
1 UNITA' 500 MG - USO 
PARENTERALE J01GB06 23594056 BB-K8 1 FLAC. IM 500 MG 2 ML 

BRISTOL MYERS 
SQUIBB S.R.L. € 5,03 

Amikacina 
1 UNITA' 500 MG - USO 
PARENTERALE J01GB06 25513033 CHEMACIN 

"500 MG/2 ML SOLUZIONE INIETTABILE" 
FIALA 2 ML 

LABORATORIO 
FARMACEUTICO C.T. 
S.R.L. € 5,03 

Amikacina 
1 UNITA' 500 MG - USO 
PARENTERALE J01GB06 24475055 LIKACIN IM IV 1 FLAC. 500 MG 2 ML 

LABORATORIO 
ITALIANO BIOCHIMICO 
FARMACEUTICO 
LISAPHARMA S.P.A. € 5,03 

Amikacina 
1 UNITA' 500 MG - USO 
PARENTERALE J01GB06 25568078 MIGRACIN 

"500 MG/2 ML SOLUZIONE INIETTABILE" 
FIALA 2 ML MAX FARMA S.R.L. € 5,03 

Amikacina 
1 UNITA' 500 MG - USO 
PARENTERALE J01GB06 28423010 MIKAN 

"500 MG/2ML SOLUZIONE INIETTABILE" 1 
FIALA 2 ML 

LABORATORI 
PRODOTTI 
FARMACEUTICI 
BONISCONTRO E 
GAZZONE S.R.L. € 5,03 

Amiodarone 
20 UNITA' 200 MG - USO 
ORALE C01BD01 22033031 AMIODAR "200 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE 

SIGMA-TAU INDUSTRIE 
FARMACEUTICHE 
RIUNITE S.P.A. € 4,97 

Amiodarone 
20 UNITA' 200 MG - USO 
ORALE C01BD01 32801019 AMIODARONE "200 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE 

WINTHROP 
PHARMACEUTICALS 
ITALIA S.R.L. € 4,97 

Amiodarone 
20 UNITA' 200 MG - USO 
ORALE C01BD01 33200015 AMIODARONE "200 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE SANDOZ S.P.A. € 4,97 

Amiodarone 
20 UNITA' 200 MG - USO 
ORALE C01BD01 35416039 AMIODARONE FARMA 1 

"200 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE 
DIVISIBILI FARMA 1 S.R.L. € 4,97 

Amiodarone 
20 UNITA' 200 MG - USO 
ORALE C01BD01 35417017 

AMIODARONE MYLAN 
GENERICS "200 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE MYLAN S.P.A € 4,97 

Amiodarone 
20 UNITA' 200 MG - USO 
ORALE C01BD01 35729019 

AMIODARONE 
RATIOPHARM ITALIA "200 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE 

RATIOPHARM ITALIA 
S.R.L. € 4,97 

Amiodarone 
20 UNITA' 200 MG - USO 
ORALE C01BD01 38125011 ANGORON "200 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE BB FARMA S.R.L. € 4,97 

Amiodarone 
20 UNITA' 200 MG - USO 
ORALE C01BD01 25035015 CORDARONE "200 MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE SANOFI AVENTIS S.P.A. € 4,97 

LISTE DI TRASPARENZA 

Farmaci equivalenti: il punto di vista delle agenzie regolatorie 

Dott.ssa Paola De Ambrosis 



I tetti di spesa della farmaceutica 





Tecniche di valutazione 

economica 

Risorse 

 

Conseguenze 

Intervento sanitario 

Analisi di minimizzazione dei costi 

(CMA) 

•Analisi costi benefici (CBA) 

•Analisi costi efficacia(CEA) 

•Analisi costi utilità(CUA) 

Conseguenze 



Tecniche di valutazione 

economica 

Scarse risorse 

Alternative 

Analisi di minimizzazione dei costi (CMA) 

•Farmaci ipolipemizzanti 

•Farmaci antiipertensivi 

•Farmaci antidepressivi 







…… gli scenari futuri! 

Ho preso questo farmaco per più di 50 anni ed ora 

voglio fare causa all’Azienda ULSS 9! Per colpa degli 

effetti avversi del farmaco a brevetto scaduto mi 

sono venute le rughe e sono diventato grasso, calvo 

e miope 



www.ulss.tv.it 

Grazie per l’attenzione! 


