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REGIONE CALABRIA
Dipartimento Tutela della Salute e Servizi Sanitari
Settore n. 3 “Assistenza Farmaceutica, Assistenza Integrativa e Protesica,
Farmacie Convenzionate”

Alle Direzioni Generali

Alle Direzioni Sanitarie

Ai Direttori Farmacie Territoriali e Farmacie Ospedaliere
Ai Medici Prescrittori

delle Aziende Sanitarie Provinciali
Aziende Ospedaliere
Azienda Ospedaliero — Universitaria

Ai Direttori dei Distretti Sanitari
Ai MMG/PLS
Aziende Sanitarie Provinciali

A Federfarma Calabria

A FIMMG/SIMG Calabria

Agli Ordini Provinciali dei Farmacisti

Agli Ordini Provinciali dei Medici

E p.c. Al Commissario ad acta per |'attuazione del Piano di Rientro

Oggetto: Promozione dell’utilizzo dei medicinali equivalenti e riduzione della compartecipazione a carico
dei cittadini

La promozione dell’utilizzo dei medicinali equivalenti rappresenta uno strumento fondamentale per
garantire la sostenibilita della spesa farmaceutica del Servizio Sanitario Regionale e favorire un uso
appropriato delle risorse pubbliche. L'ingresso sul mercato dei medicinali equivalenti, a seguito della
scadenza del brevetto del medicinale brand, determina infatti una maggiore concorrenza tra prodotti
terapeuticamente equivalenti, con conseguente riduzione dei prezzi dei medicinali e del costo medio delle
terapie rimborsate dal Servizio Sanitario Regionale.

Secondo quanto riportato nel manuale dell’Agenzia Italiana del Farmaco “Medicinali equivalenti — Qualita,
sicurezza ed efficacia”, per medicinale equivalente si intende: “un medicinale che, oltre a contenere nella
propria formulazione la stessa quantita di principio attivo, presenta una bioequivalenza dimostrata mediante
studi appropriati di biodisponibilita rispetto ad un medicinale di riferimento, con brevetto scaduto”.

I medicinali equivalenti possiedono quindi le stesse caratteristiche farmacologiche e terapeutiche del
medicinale di riferimento, in quanto presentano:

e o stesso principio attivo, responsabile dell’effetto terapeutico

e la stessa quantita di principio attivo

e |astessa forma farmaceutica (compresse, capsule, soluzione iniettabile ecc.)
e |a stessa via di somministrazione.
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Essi hanno inoltre un prezzo inferiore di almeno il 20% rispetto al medicinale di riferimento, come diretta
conseguenza della scadenza del brevetto del principio attivo.

| dati contenuti nel Rapporto OsMed 2024 “L’uso dei farmaci in Italia”, ultima pubblicazione disponibile
dell’Osservatorio Nazionale sull’'lmpiego dei Medicinali (OsMed) dell’Agenzia Italiana del Farmaco,
evidenziano che l'utilizzo dei medicinali equivalenti presenta ancora significative differenze territoriali
(Tabella 1)

ITALIA Calabria
Spesa 31,4% 19,5%
Consumi 36,1% 21,6%

Tabella 1 — Spesa convenzionata e consumi regionali dei farmaci a brevetto scaduto di classe A-SSN confronto 2023-2024 -
Rapporto Osmed 2024;

Un maggiore utilizzo dei medicinali equivalenti produce effetti positivi sulla riduzione della
compartecipazione economica a carico dei cittadini.

Nel caso in cui venga prescritto un medicinale con prezzo superiore al prezzo di riferimento stabilito nelle
Liste di Trasparenza, il Servizio Sanitario Regionale rimborsa infatti il farmaco fino al prezzo massimo stabilito,
mentre la differenza resta a carico del paziente. In tal senso, il ricorso ai medicinali equivalenti consente di
ridurre o evitare la differenza di prezzo, contribuendo a limitare gli oneri economici sostenuti direttamente
dagli assistiti pazienti.

Dal Rapporto Osmed 2024, si evince che a livello nazionale, le prime cinque categorie terapeutiche a
maggiore livello di spesa per compartecipazione riguardano i farmaci cardiovascolari, in particolare sostanze
modificatrici dei lipidi non associate, beta-bloccanti, antagonisti dell’angiotensina Il in associazione, ACE-
inibitori in associazione e antagonisti dell’angiotensina Il da soli. Tra i principi attivi con maggiore impatto
sulla spesa per compartecipazione figurano in particolare bisoprololo, atorvastatina e ramipril, che
rappresentano oltre il 10% della spesa complessiva.

Dalle recenti Analisi di monitoraggio della spesa farmaceutica (Monitoraggio della Spesa Farmaceutica
Nazionale e Regionale - Gennaio-Novembre 2025) effettuate da AIFA, si conferma che in Regione Calabria il
consumo dei farmaci equivalenti & ancora molto inferiore rispetto al dato nazionale, con una spesa di
compartecipazione da parte dei cittadini pari a circa 52,5 milioni di euro con un decremento di 2,0 % circa
rispetto allo stesso periodo dell’anno precedente.

Inoltre, si ribadisce quanto gia previsto dall'Allegato 1 del DCA n. 330 del 29 dicembre 2023 recante
"Indicatori di appropriatezza della farmaceutica convenzionata”, in merito all'opportunita di privilegiare, ove
clinicamente appropriato e disponibile, I'utilizzo di confezionamenti a maggior numero di unita posologiche
nei pazienti affetti da patologie croniche e stabilizzati dal punto di vista terapeutico.

L'utilizzo dei confezionamenti multipack rappresenta una strategia utile a migliorare la compliance e
I'aderenza terapeutica, ridurre il numero di prescrizioni e ottimizzare |I'impiego delle risorse del Servizio
Sanitario Regionale, grazie ad un costo del trattamento generalmente inferiore rispetto ai confezionamenti
di minore numerosita. Tali confezionamenti determinano infatti un beneficio economico significativo per il
Servizio Sanitario Regionale e rappresentano, ove disponibili, una leva strategica di governance della spesa
farmaceutica, applicabile ai principi attivi per i quali siano presenti sul mercato confezioni a maggior numero
di unita posologiche.

Come evidenziato nel citato DCA, nelle terapie croniche e nei pazienti stabilizzati, il ricorso ai confezionamenti
a maggiore numerosita puo determinare risparmi significativi rispetto alle confezioni di minore dimensione,
contribuendo al contempo al miglioramento dell'aderenza terapeutica e alla razionalizzazione della spesa
farmaceutica convenzionata.
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In considerazione di quanto sopra esposto, si invitano i professionisti sanitari coinvolti nella prescrizione e
dispensazione dei medicinali a porre particolare attenzione alla promozione dell'utilizzo dei farmaci
equivalenti e all'adozione di comportamenti prescrittivi orientati all'appropriatezza e all'uso efficiente
delle risorse del Servizio Sanitario Regionale.

In particolare:

e Medici Prescrittori e di Medicina Generale, a prediligere, ove clinicamente appropriato, la
prescrizione di medicinali equivalenti, preferibilmente senza differenza rispetto al prezzo di
riferimento, al fine di favorire I'uso appropriato delle risorse del Servizio Sanitario Regionale e ridurre
la compartecipazione economica a carico dell'assistito.

Nelle terapie croniche e nei pazienti stabilizzati, si raccomanda inoltre di privilegiare, ove disponibili,
i confezionamenti a maggior numero di unita posologiche (multipack), in quanto associati a una
migliore aderenza terapeutica e a un minor costo del trattamento, contribuendo alla
razionalizzazione della spesa farmaceutica convenzionata.

e Farmacisti, ad informare |'assistito della possibilita di sostituire il farmaco brand prescritto con un
medicinale equivalente di prezzo pilu basso disponibile nel ciclo distributivo regionale e a procedere
alla dispensazione dello stesso, in assenza dell’annotazione “non sostituibile” sulla ricetta.

Siinvitano, pertanto, le SS.LL. a dare ampia diffusione del presente documento, al fine di favorire un maggiore
utilizzo dei farmaci equivalenti, contribuendo ad incrementare la percentuale di consumo degli equivalenti
(N. DDD equivalenti/N. DDD totali) e a contenere la spesa sostenuta direttamente dai cittadini per I'acquisto
dei medicinali.

Cordiali saluti
Il Responsabile del Procedimento Il Dirigente Generale
Dott.ssa Marianna Veraldi Dott. Ernesto Esposito
Marianna Veraldi ERNESTO
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