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Il sistema regolatorio: premessa sui ruoli
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Le problematiche dei farmaci inalatori

 uso/gestione eminentemente territoriale

 prescrizione di MMG e Specialisti

 volume di spesa/prescrizione nazionale e 
locale elevati

 elevato rischio di uso inappropriato

- diagnosi

- compliance

- corretta somministrazione (dispositivo !!!) 

 problematiche legate all’uso dei generici



Gli attori coinvoltiDG,  Serv. Ass. Terr.   RER
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Gli attori coinvoltiDG,  Serv. Ass. Terr.   RER
DG  e  DS della Az Sanitarie (cure primarie)

Commissione     
Regionale del Farmaco

(CRF)14 gruppi di 
lavoro 

regionali

Aggior. to 
del PTR

3 Comm.ni  del 
farmaco di AV

Dipartimenti farm.
Servizi farmaceutici  Aziendali

Definiscono e governano gli obiettivi

Forniscono gli strumenti per il governo:

incontrano i prescrittori
posto in terapia, raccomandazioni

gli indicatori d’uso atteso

la strategia di diffusione e implementazione

…e  quando possibile il rapporto 
costo/beneficio/opportunità 

Partecipano attivamente agli incontri           
con i prescrittori



Il contesto prescrittivo: dati di spesa 

 Nazionali: 

Fonte: OSMED (anno 2016)

 RER: farmaceutica convenzionata + erogazione 
diretta (2016 e primi 6 mesi 2017)

Fonte: flussi AFT e AFO



Spesa nazionale (OSMED)

convenzionata

Erogata da strutture 
sanitarie pubblicheate

Convenzionata : 16,7 €/capite

Erogata da strutture san. pubb: 1,7 €/capite

Spesa nazionale di  circa 1.114 milioni €

7° posto per spesa

convenzionata



Spesa nazionale (OSMED)

convenzionataI LABA + ICS sono quelli che pesano maggiormente 
in termini di spesa pro capite e di prescrizione.

I LABA + LAMA sono quelli che hanno registrato il 
maggior incremento di spesa e prescrizione nel 
2016 vs il 2015



Spesa RER: farmaci per le malattie ostruttive delle vie aeree
(circa 10% della spesa RER per farmaceutica convenzionata)

Classe Spesa lorda (€)

Beta2-ag, da soli 3.932.416

SABA 1.438.703
LABA 2.474.172
LABA + ICS 30.780.802
LABA + LAMA 1.003.742
ICS 9.656.387
LAMA 10.349.479

Altro 2.643.174

Totale RER 58.366.000
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Classe Spesa lorda (€)

Beta2-ag.da soli 1.876.485

SABA 761.967
LABA 1.105.460

LABA + ICS 15.930.086

LABA + LAMA 435.255

ICS 5.117.490

LAMA 5.070.266

Altro 1.619.872

Totale RER 30.049.456
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Come affrontare il problema?

 Livello nazionale
- i farmaci generici (liste di trasparenza…..)

- la sostenibilità 

- l’uso appropriato (diagnosi, compliance, uso degli 
erogatori)



I farmaci generici
• Test di bioequivalenza

• Sovrapponibilità degli erogatori



Come affrontare il problema?

 Livello nazionale
- i farmaci generici (liste di trasparenza…..)

- la sostenibilità (differenze nel costo/aa di terapia)

- l’uso appropriato (diagnosi, compliance, uso degli 
erogatori)



Come affrontare il problema?

 Livello nazionale
- i farmaci generici (liste di trasparenza…..)

- la sostenibilità 

- l’uso appropriato (diagnosi, compliance, uso degli 
erogatori, Pt per il LABA/LAMA……..)



La variabilità regionale 
potrebbe richiedere di 
introdurre  una NOTA 
nazionale

Variabilità nazionale
distribuzione in quartili del consumo 2015 (DDD/1000 ab die pesate)

2015







Come affrontare il problema?

 Livello nazionale
- gestione dei farmaci generici

- gestione dei prezzi

- Strumenti per favorire l’uso appropriato

 Livello regionale
- Implementazione/applicazione degli strumenti 

nazionali per l’uso appropriato

- Iniziative locali (confronto con i professionisti, 
definizione di indicatori)



Strategia regionale

• Inserire progressivamente tutte le associazioni in 
PTR, definendo ove necessario modalità prescrittive 
che ne garantiscano l’appropriatezza d’uso

• Cercare una strategia generale di gestione del 
problema da applicare a livello locale condivisa con le 
3 Aree Vaste

• Incontrare gli specialisti pneumologi  a livello locale 
per condividere le decisioni assunte e la strategia di 
utilizzo di questi farmaci

• Creare concorrenza a parità di efficacia e sicurezza



La strategia regionale nel tempo (1)

2014 Raccomandazione ….in analogia con le altre classi di 
farmaci anche per i farmaci del respiratorio all’atto 
della prescrizione vengano privilegiati, nell’ambito 
dello stesso gruppo terapeutico, i prodotti con il 
miglior rapporto costo-beneficio o, se presenti, quelli 
a brevetto scaduto

Richiesta alle CF AV di concordare con i prescrittori le 
modalità di implementazione e monitoraggio2015

Ai fini della valutazione del rapporto 
costo/opportunità considerare che i diversi dispositivi 
per inalazione hanno un ruolo rilevante ai fini della 
corretta assunzione dei farmaci, ed erogatori diversi 
fra loro non sempre sono efficaci/comodi ai fini 
dell’erogazione del prodotto nel singolo paziente



 La CRF decide, valutate le prove di efficacia e sicurezza 
disponibili, di inserire i farmaci esaminati (LABA/ICS e 
LABA/LAMA) in PTR.

 Il prezzo è coerente con gli altri prodotti presenti delle 
stesse classi.

 In attesa di definire una strategia regionale comples-
siva sui farmaci della BPCO, la CRF decide di inserire in 
PTR le associazioni rimanenti di LABA/LAMA, in 
quanto non esistono motivazioni cliniche o 
farmacologiche per preferire l’una all’altra. 

 Nel recepire il PT AIFA, ….. ha ritenuto di aggiungere 
l’esito della spirometria. 

Arrivo di una Nota AIFA per i farmaci inalatori?

La strategia regionale nel tempo (2)

2016

2017



Il PTR (aggiornamento giugno 2017) e i farmaci 
inalatori per le patologie ostruttive delle vi aeree



Un esempio ….
Il Piano terapeutico per 
la prescrizione 
specialistica delle 
associazioni LABA/LAMA

Richiede l’esito 
dell’esame 
spiromentrico, 
necessario ai fini della 
diagnosi della malattia



I documenti sull’uso appropriato dei farmaci inalatori per la 
BPCO prodotti nelle AV in collaborazione con i clinici

AVEC AVEN

AVR



Grazie per l’attenzione


