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Figura 7.3.4. Confronto internazionale della distribuzione percentuale della spesa
farmaceutica territoriale® 2013 per i farmaci a brevetto scaduto
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* Il valore di spesa comprende i farmaci di classe A-55N {pubblico + privato), di classe C con ricetta e i farmaci di
automedicazione (S0P e OTC).

Fonte: IMS5/Midas

Da Rapporto OSMED 2013
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Clinical Equivalence of Generic
and Brand-Name Drugs Used
in Cardiovascular Disease

Figure 2. Drug Class and Aggregate Meta-analyses of Trials Comparing Generic and
Brand-Name Drugs Used in Cardiovascular Disease
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Figure 2. Illustrative example of the permitted range® for the pharmacokinetic variables (e.g., C,u..) of fictive test
drug products
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Obiettivo:

Quantificare il fenomeno dello switch nelle terapie
cardiovascolari croniche
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\;;;% Legge «Balduzzi»

TESTO DEL D1 95/2012

(COORDINATO CON LE MODIFICHE INTRODOTTE DAL SENATO)

TITOLO III

RAZIONALIZZAZIONE E RIDUZIONE DELLA SPESA SANITARIA

Articolo 15.

(Disposizioni urgenti per I'equilibrio del settore sanitario e misure di governo della spesa farmaceutica)

11-bis. Il medico che curi un paziente, per la prima volta, per una patologia cronica,
ovvero per un nuovo episodio di patologia non cronica, per il cui trattamento sono
disponibili piu medicinali equivalenti, é tenuto ad indicare nella ricetta del Servizio
sanitario nazionale la sola denominazione del principio attivo contenuto nel farmaco. Il
medico ha facolta di indicare altresi la denominazione di uno specifico medicinale a base
dello stesso principio attivo; tale indicazione e vincolante per il farmacista ove in essa sia
inserita, corredata obbligatoriamente di una sintetica motivazione, la clausola di non
sostituibilita di cui all’articolo 11, comma 12, del decreto-legge 24 gennaio 2012, n. 1,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 marzo 2012, n. 27. Il farmacista comunque
si attiene a quanto previsto dal menzionato articolo 11, comma 12.
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Metodi

 Banche dati AFT e FED (AUSL Bologna): feb 2012 - feb 2013

 Classi farmacologiche:
 ACEI con/senza diuretici (CO9A, C09B)
* Antidiabetici orali (A10B)
e Antiaritmici (C01B)

J Unita di analisi: AIC

O SWITCH: prescrizione di AIC diversa dalla precedente, appartenente
alla stessa classe di equivalenti

= Sostituzioni tra originator o modifiche nel numero di unita della confezione (diverso
AIC) NON sono state considerate come switch

= Esclusione nuovi utilizzatori e farmaci non genericabili - analisi solo su switcher
potenziali
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5 Risultati:
penetrazione del generici
50 — - Antidiabetics

% dispensazione
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Risultatl: switch

Interrupted time-series analysis
(analisi delle serie storiche interrotte)
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Risultatl: switch

Interrupted time-series analysis
(analisi delle serie storiche interrotte)
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Risultatl: switch

Interrupted time-series analysis
(analisi delle serie storiche interrotte)
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 Trend in crescita nellimpiego di farmaci equivalents
(generici) Iin tutte le tre le classi di farmaci cronici,

soprattutto dopo l'entrata in vigore della Legge (resta
ancora bassa la quota, soprattutto a confronto con altre realta

Europee).

O L'intervento regolatorio ha esercitato un effetto
Immediato che, tuttavia, non si mantiene nel tempo.

| reali switchers oscillano tra il 10 (antiaritmici) ed il 20%
(antidiabetici ed ACEIl) - diversa percezione del
rischio/efficacia legata al diverso indice terapeuticof:
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