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Art. 32 della Costituzione Italiana

La Repubblica tutela la salute come fondamentale diritto

dell’individuo e interesse della collettività, e garantisce cure

gratuite agli indigenti.

Il godimento del miglior stato di salute raggiungibile costituisce, quindi, 

uno dei diritti fondamentali di ogni essere umano senza distinzione di 

razza, religione, opinioni politiche, condizione economica o sociale.



Il diritto alla salute deve essere garantito dal SSN ed 

esso non si esaurisce nella mera prestazione delle cure 

mediche, chirurgiche generali e specialistiche, ma 

include qualsiasi forma di assistenza che procuri il 

benessere psico-fisico di ogni cittadino.

Quindi il diritto alla Salute significa:

1. Diritto alla qualità delle prestazioni sanitarie

2. Diritto alla equità nella distribuzione dei costi

Diritto alla salute



APPROPRIATEZZA DELLA CURA



APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA

La migliore prescrizione per la specifica patologia

e per le caratteristiche del paziente

Elementi costitutivi:

�Indicazione corretta (note AIFA)

� Posologia corretta

� Durata corretta

� Rapporto rischio/beneficio favorevole

� Costo minore a parità di efficacia



APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA





ALGORITMO PER VALUTARE IL GRADO DI INNOVAZIONE TERAPEUTICA

Motola D. et al. Br J Clin Pharmacol 2006 ;62:610-6

Farmaci innovativi



L’Italia, attraverso il Servizio Sanitario Nazionale, garantisce ai

propri cittadini accesso e rimborsabilità dei farmaci tra i più

elevati in Europa.

Accesso alle terapie



Note AIFA

In un primo momento, le Note sono servite soprattutto a
razionalizzare la spesa farmaceutica, quindi a introdurre dei
criteri di risparmio.

Ma oggi le Note hanno soprattutto la finalità di garantire ai
cittadini l'uso più appropriato dei farmaci, promuovendo sia
tra i medici, sia tra i pazienti l'uso corretto dei medicinali.



Spesa farmaceutica territoriale in Italia nel periodo 1985–2012

OsMed. Uso dei farmaci in Italia. Rapporto Nazionale gennaio-settembre 2012





Strategie di contenimento della spesa

SOSTENIBILITA’



COS’E’ UN FARMACO EQUIVALENTE 

(GENERICO)

Principio attivo scaduto di brevetto

Bioequivalente all’originale

Denominazione Comune Internazionale

A prezzo inferiore

Principio attivo scaduto di brevetto

Bioequivalente all’originale

Denominazione Comune Internazionale

A prezzo inferiore



farmaci equivalenti nell’Unione Europea



Diff. % dal valore mediano di DDD/1000 ab die Italia

OsMed. Uso dei farmaci in Italia. Rapporto Nazionale gennaio-settembre 2012

Variabilità regionale dei consumi farmaceutici in regime convenzionale 
nei primi 9 mesi 2012 per quantità, costo medio di giornata di terapia 

(scostamenti)



farmaci equivalenti





Numero di confezioni che perderanno la copertura
brevettuale nei prossimi 10 anni e loro incidenza sulla

spesa farmaceutica totale

Sepaf- Servizio di epidemiologia e farmacologia preventiva

Ufficio Coordinamento OsMed, Aifa



FARMACI GENERICI: 
Quali vantaggi offrono?



In base all’Accordo Stato-Regioni in materia di farmaci

innovativi siglato in Conferenza Stato-Regioni il 18 novembre

2010, i farmaci innovativi autorizzati dall’Aifa devono essere

immediatamente disponibili per i cittadini indipendentemente

dal loro inserimento nei prontuari regionali.

I suddetti farmaci sono identificati da una Commissione

tecnico-scientifica dell’Aifa, secondo i criteri predefiniti dalla

medesima Commissione, e inseriti in un elenco aggiornato

periodicamente dall'Aifa.

Farmaci innovativi



La necessità dei Registri

L’osservazione di nuovi farmaci potenzialmente efficaci porta a

ricadute sulla pratica clinica e sugli aspetti regolatori ed

economici.

Sempre più frequentemente le registrazioni dei nuovi farmaci

vengono fatte dalla FDA per gli Stati Uniti e dall’EMA per l’Europa

sulla base di processi di valutazione accelerati o di studi basati su

indicatori di efficacia surrogati.

Garantire una reale appropriatezza delle prescrizioni.

Sostenibilità: costo estremamente elevato dei trattamenti

innovativi.





Wilson et al, Mayo Clin Proc. 2013 

Comparative Properties of Warfarin, Dabigatran, 
Rivaroxaban, and Apixaban



Summary of absorption, metabolism, and excretion of 
dabigatran, rivaroxaban, and apixaban

Hart et al.Canadian Journal of Cardiology  2013



List of dual substrates, inhibitors, and inducers 
of CYP3A4

and P-glycoprotein



Plasma concentration profiles of dabigatran, rivaroxaban,
and apixaban in atrial fibrillation patients

Hart et al.Canadian Journal of Cardiology  2013



Hart et al.Canadian Journal of Cardiology  2013

Guide for choosing an oral anticoagulation medication based on 
influence of patient characteristics on drug pharmacokinetics



Farmaci anti-vitamina K - AVK 

svantaggi
vantaggi

�Frequente monitoraggio

�Finestra terapeutica ristretta

�Lento onset e offset di azione

�Variabilità interindividuale dell’effetto 

anticoagulante

�Interazioni farmaco/cibo

�Polimorfismi di VKORC1 (-1639 G->A) 

responsabili del 15-30% di variabilità 

�Polimorfismi di CYP2C9 (CYP2C9*2 e 

CYP2C9*3) del 6-18%

�Reversibilità: possibile

�scarsi effetti collaterali

�costo molto basso

Nella pratica clinica tali svantaggi si traducono in
�sottoutilizzo degli AVK
�inadeguata anticoagulazione
�frequenti interruzioni del trattamento



New Oral Anticoagulants

Wilson et al, Mayo Clin Proc. 2013 



La decisione di scoagulare o meno un paziente (e con quale 

farmaco), risulta da un bilancio fra rischio tromboembolico e rischio 

emorragico

Rischio 

Tromboembolico

Rischio 

emorragico

Ai fini della prescrizione a carico del SSN:

-Deve essere compilata la scheda raccolta dati informatizzata di

arruolamento che indica i pazienti eleggibili (Registro)

- Deve essere compilata la scheda relativa al Pano Terapeutico

- Deve essere compilata la scheda relativa al follow-up



Personalized therapy



APPROPRIATEZZA TERAPEUTICA E 
SOSTENIBILITA’

Cura delle malattie Misure da adottare*

�Aspetti scientifici del farmaco

�Prescrizione secondo le indicazioni

�Prescrizione secondo le caratteristiche del paziente

�Farmacogenomica

�Prescrizione secondo la tollerabilità

�Prescrizione secondo le disposizioni regolatorie

�(contenimento della spesa, uso razionale delle risorse)

Sostenibilità

Note AIFA

Registri

F. equivalenti

F. biosimilari

SERVIZI DI FARMACOLOGIA CLINICA E 

FARMACOVIGILANZA


