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GUIDA ALLUSO

LA LISTA DEI FARMACI GENERICI

NOTE SULLA LISTA DI TRASPARENZA

/ DEL MINISTERO
alygm‘)

INDICE PER FARMACO

PRINCIPIO DESCRIZIOME COMFEZIOME DIFFEREMZA
ATTIVO COMPLETA D1 RIFERIMEMTO A CARICO
DELLA COMFEZIONE SU CUI E STABILITO DEL PAZIEMTE
IL PREZZO

O RIFERIMEMTO

MINISTERO DELLA SALUTE
DIREZIONE GENERALE DELLA VALUTAZIONE
DEI MEDICINALI E DELLA FARMACOVIGILANZA

Principio attivo: Adchovir 1 UMITA 250 MG - USO PARENTERALE
Farmaco Confezione ATC Huova Prezzo al Differenza
prezio pubblico a carico
RIF (€} (€) % dellassistito (€)
ACICLOVE 1 FIALA [V 250 MG POLVERE INIETTABLE 15,27 15,27 000
[N Jesuat
DITTA MNOME CLASSIFICAZIOME PREZZO PREZZO
PRODUTTRICE DEL FARMACO ANATOMICA O RIFERIMEMNTO DI LIBERA
TERAPEUTICA E DI RIMBORSD VEMDITA
CHIMICA 55N AL PUBBLICO
SISTEMA SANITARIO REGIONALE

D/EP/Lazio +§<S>LMA1 sz



Figura 5.5.1. Andamento 2004-2015 del prezzo medio per i farmaci di classe A-SSN in
regime di assistenza convenzionata
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Figura 5.5.3. Andamento 2006-2015 del prezzo medio per i farmaci acquistati dalle
strutture sanitarie pubbliche
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Spesa dei farmaci a carico del SSN per copertura brevettuale nel 2015
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Si intendono farmaci equivalenti | medicinali a base di principi attivi con brevetto scaduto, ad esclusione di quelli che hanno
goduto di copertura brevettuale, ai sensi dell’art. 1bis, del decreto-legge 27 maggio 2005, n. 87, convertito, con modificazioni,

dalla Legge 26 luglio 2005, n. 149,
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Consumo dei farmaci a carico del SSN per copertura brevettuale nel 2015
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Figura 7.3.3. Andamento dell'incidenza della spesa netta dei farmaci a brevetto scaduto e
dei farmaci equivalenti sul totale della spesa classe A-SSN nel periodo 2011-2015

Figura 7.3.6. Andamento dell'incidenza della spesa dei farmaci a brevetto scaduto e dei
farmaci equivalenti sul totale della spesa per i farmaci acquistati dalle strutture sanitarie

pubbliche nel periodo 2011-2015
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Figura 7.3.5. Composizione per Regione della spesa netta 2015 per i farmaci a brevetto

scaduto di classe A-SSN
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Confronto internazionale

Figura 7.3.9. Confronto internazionale della distribuzione percentuale della spesa
farmaceutica territoriale* 2015 per i farmaci a brevetto scaduto
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* |l valore di spesa comprende i farmaci di classe A-SSN (pubblico + privato), di classe C con ricetta e i farmaci di
automedicazione (SOP e OTC). Fonte: IMS/Midas

‘igura 7.3.8. Composizione per Regione della spesa 2015 per i farmaci acquistati dalle
trutture sanitarie pubbliche a brevetto scaduto
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Il farmaco ’ Farmaci ed ‘ Lista di Cortats

equivalente efficacia trasparenza ‘ Farmacovigilanza

Lista di trasparenza:

I'Agenzia Italiana del farmaco (AIFA) organizza i farmaci a brevetto scaduto equivalenti tra di loro in appositi elenchi. Questi elenchi si
chiamano lista di trasparenza che ogni farmacista ha nella propria farmacia a disposizione per essere consultata. Questa lista ti
permette di conoscere, a partire dal nome commerciale o dal principio attivo del farmaco, I'unita posologica (es. pastiglia) e la
confezione con il prezzo pit basso dei farmaci equivalenti.

Attraverso [‘Appioequivalgo, puoi facilmente verificare questa lista. In diverse occasioni, infatti potrebbe capitarti di avere bisogno di
prendere farmaci. Conoscerli ti aiuta a essere consapevole e a scegliere insieme al medico e al farmacista in piena sicurezza, la

soluzione piu efficace per il tuo problema di salute.

Una campagna promossa da

ibusn pac |

dirithi dal mmefolo

amosdaggr CITTADINANZZZTTIVA

Con il patrocinio di

e hllovse bl Forivns

In collaborazione con

s : coiL o R % e >
FE G B S Gimme O opasw oo @ F g

FAUAN

SISTEMA SANITARIO REGIONALE

D/EP/Lazio +§<S>LMA1 sz



 Leliste di trasparenza hanno avuto un impatto nel
governo della spesa territoriale

 Rimangono aperti i temi della promozione all’'uso del
farmaco equivalente nelle strutture sanitarie e il tema
del risparmio SSN riversato sulle spalle del co-
payment del paziente
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Equivalenza su base scientifica
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NEWS & PERSPECTIVE DRUGS & DISEASES CME & EDUCATION ACADEMY

Medscape Medical News > Oncology

Two Generic Versions of Imatinib Launched -- but Will

Prices Drop?
Roxanne Melson, BSM, RN

August 09, 2016
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NIH Public Access
§© Author Manuscript

Published in final edited form as:
Cochrane Database Syst Rev. ; 9: CD011230. do1:10.1002/14651858.CD011230.pub2.

Systemic safety of bevacizumab versus ranibizumab for
neovascular age-related macular degeneration

Lorenzo Moja', Ersilia Lucenteforte?, Koren H Kwag®, Vittorio Bertele*, Annalisa
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?Department of Neurosciences, Psychology, Drug Research and Children’s Health, University of
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Original Investigation | CLINICAL TRIAL

Equivalence of Generic Glatiramer Acetate
in Multiple Sclerosis

A Randomized Clinical Trial

Jeffrey Cohen, MD; Anna Belova, MD; Krzysztof Selmaj, MD; Christian Wolf, MD; Maria Pia Sormani, PhD;
Janine Oberyé, M5c; Evelyn van den Tweel, PhD; Roel Mulder; Morbert Koper, PhD; Gerrit Voortman, MSc;
Frederik Barkhof, MD; for the Glatiramer Acetate Clinical Trial to Assess Equivalence

With Copaxone (GATE) Study Group

JAMA Newral. 20015 72(12)-1433- 1441, doi:10.100V/jamaneurol. 2015 2154
Publishad online October 12, 2015.
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EPOIETINE
originator
VS
biosimilari
nel setting
“nefrologia”

Mortalita per
tutte le cause

Intervention Comparator Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
1.4.1 Epoetin alfa versus darbepoetin alfa
Ma 2014 0] 29 0] | Mot estimahble
Haori 2004 a a4 1 61 3T7% 0.34 [0.01,8.25]
Li 2008d 1 23 o 22 3.8% 2.88[012 67.03]
Lacatelli 2001 1 ar a 1249 2.4% 0.70[0.08, 5.78] ——
Akizawa 2011 2 160 2 161 9.9% 1.01 [0.14, 7.06]
Allon 2002 2 14 4 32 15.0% 1.07[0.22,5.18] -t
MNissenson 2002 20 338 g 168 59.1% 1.24 [0.56, 2.76] r
Subtotal (95% CI) 661 604 100.0% 1.11 [0.60, 2.06]
Total events 26 20
Heterageneity: Tauw®=0.00; Chi*=1.15,df= 5 (F= 085} F=0%
Testfor overall effect Z=0.35(F=0.73)
1.4.2 Epoetin alfa versus biosimilar ESA
Milutinovic 2006 1 38 a 349 31% 3.08[0.13, 73.26]
Goh 2007 1 92 1 av 4.0% 0.95 [0.06, 14.85]
Spinowitz 2006 1 14 1 63 4.1% 4.20[0.28, B3.38)
Picon 2014 2 36 a 38 9.9% 0.42[0.09, 2.04] I
Haag-vWeher 20049 a 164 18 314 17.8% 0.50[0.19,1.32] I
Haag-vWeher 2012 14 163 51 174 18.5% 2.49[0.98, 6.33] | e
Krivoshiev 2010 7 230 16 232 19.7% 0.44[0.19,1.08] I
Krivoshiev 2008 16 304 13 308 22.8% 1.23[0.60, 2.52] =
Subtotal (95% CI) 1042 1252  100.0% 0.94 [0.52, 1.70] -
Total events 47 B1

Heterogeneity: Tauw®= 026, ChiF=11.97, df= ¥ {(P=010); F= 42%
Testfor averall effect £=0.20{F = 0.84)

1.4.3 Epoetin beta versus darbepoetin alfa

Tolman 20045 11 104 13 112 100.0%
Subtotal (95% CI) 105 112 100.0%
Total events 11 13

Heterageneity: Mot applicahble

Testfor averall effect Z=0.27 (P =0.79)

1.4.4 Epoetin beta versus biosimilar ESA

Gerz 2010 1 95 51 195 100.0%
Subtotal (95% CI) 95 195  100.0%
Total events 1 4]

Heterogeneity: Mot applicable
Test for overall effect: Z2=1.00 (P = 0.32})

0.34 [0.04, 2.80]
0.34 [0.04, 2.80]

1.4.5 Epoetin beta versus methoxy polyethylene glycol-epoetin beta

Kakimoto-Shina 2014 ul 47 1 47 25.8%
AMICUS Study 2007 a 46 2 135 28.6%
Chen 2012e 1 94 2 187 45.6%
Subtotal (95% CI) 187 369  100.0%
Total events 1 4

Heterageneity: Tauw®=0.00; Chi®*=0.30, df= 2 (P = 0.86), F= 0%
Test for averall effect £=0.54 (P = 0.59)

1.4.6 Darbepoetin alfa versus methoxy polyethylene glycol-epoetin
ARCTOS Study 2008 =} 162 g 162 19.3%
CORDATUS Study 2011 7 154 11 183 19.5%
STRIATA Study 2008 12 156 13 183 29.2%
PATROMUS Study 2010 14 244 14 245 320%
Subtotal (95% CI) 716 713 100.0%
Total events 42 46

Heterogeneity: Taw®=0.00;, Chi*= 087, df= 3 (P=0.83), F= 0%
Test for overall effect: 2= 0.46 (P = 0.65)

0.32[0.01, 7.99]
0.58[0.03,11.84]
0.98[0.09, 10.83]
0.64 [0.13, 3.22]

beta
1.13[0.45, 2.84]
0.63 [0.25, 1.59]
0.91[0.43,1.82]
1.00[0.48, 2.06]
0.91 [0.61, 1.37]

0.005

0 10
Favours intervention Favours comparator
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Definizione della coorte

Soggetti incidenti ai PT tra il 2012-2014

Piani Teraupetici che hanno previsto la dispensazione
di epoietine trail 1/1/2012 e il 31/12/2014 a
soggetti assistiti nella regione lazio

43707

Numero di soggetti a cui risultano associati i
precedenti PT per ognuno considero il primo nel
periodo ordinando per la data di inizio PT
21955

Seleziono i soli utilizzatori incidenti definiti sulla base
della variabile primo PT='SI'

14404

Esludo coloro che iniziano un PT con diagnosi
trasfusione

14300

Escludo gli individui che hanno prescrizioni
contemporanee per lo stesso PT
13470

Anemia da IRC
8161

Anemia da chemoterapia
5309

+
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Hazard ratios for the effectiveness and safety outcomes by settings

2.50
Figure 2A. CKD setting: Biosimilars vs epoetin alpha originator
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1.19
1.00 —————— B T e .
0.92 0.95 ¢ 0.92

0.00

Adjusted Hazard Ratio

Composite outcome All-cause mortality Blood transfusion MACE Blood dyscrasia

Outcomes

Green dots were the value of HR estimate and the line represented the lower and upper values of the confidence intervals.
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« Lalogica su cui era stata costruita la lista di trasparenza e
superata nei fatti

» QOccorrerebbe trasferire quanto abbiamo imparato

dall’esperienza fatta ai farmaci equivalenti utilizzati nelle
strutture ospedaliere

 Tutto cio e difficile, se non impossibile se questi strumenti
rimangono degli esercizi puramente economici e di
risparmio
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