_uUso del
Farmaci
n Italic

Rapporto Nazionale

Anno 2023

NNNNNNNNN
LLLLLLLLLLLL
IIIIIIIIIIIII




Prima edizione: settembre 2024
© Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)

La riproduzione e la divulgazione dei contenuti
del presente Rapporto sono consentite

fatti salvi la citazione della fonte

e il rispetto dell’integrita dei dati utilizzati

Citare il presente Rapporto come segue:

"Osservatorio Nazionale sull’impiego dei Medicinali. L'uso dei farmaci in Italia.
Rapporto Nazionale Anno 2023.

Roma: Agenzia Italiana del Farmaco, 2024"

"The Medicines Utilisation Monitoring Centre.

National Report on Medicines use in Italy. Year 2023.

Rome: Italian Medicines Agency, 2024"

ISBN: 979-12-80335-36-4

Il Rapporto & disponibile consultando il sito web
www.aifa.gov.it



Gruppo di lavoro del presente Rapporto
Direttore Tecnico-Scientifico: Pierluigi Russo

Coordinamento:
Agnese Cangini, Filomena Fortinguerra, Simona Zito, Andrea Pierantozzi
Roberto Da Cas — Istituto Superiore di Sanita (ISS)

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO (AIFA)
SeTTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO:
Eva Alessi, Antonietta Colatrella, Eleonora Capannini,
Antonio La Greca, Maria Elisabetta Fratto, Marzia Petrelli, Francesco Trotta

UFFICIO MONITORAGGIO DELLA SPESA FARMACEUTICA E RAPPORTI CON LE REGIONI:

Benedetta Bellini, Agnese Cangini, Aurora Di Filippo, Vincenzo Drago, Filomena Fortinguerra,
Francesca Gallinella, Maria Alessandra Guerrizio, Mariarosaria Italiano, Maria Lucia Marino,
Federica Milozzi, Serena Perna, Alessandro Petrella, Andrea Pierantozzi, Linda Pierattini,
Emanuela Pieroni, Daniela Settesoldi, Simona Zito

SETTORE INFORMATION COMMUNICATION TECHNOLOGY (ICT):
Marco Fontanella, Adriano Favero, Maurizio Trapanese

UFFICIO REGISTRI DI MONITORAGGIO:
Valeria Angelini, Simone Celant, Marcello Cuomo, Luca Tomassini, Pier Paolo Olimpieri

ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA (ISS) —
CENTRO NAZIONALE PER LA RICERCA E LA VALUTAZIONE PRECLINICA E CLINICA DEI FARMACI
Roberto Da Cas, llaria Ippoliti, Giuseppe Marano, Paola Ruggeri

IVIINISTERO DELLA SALUTE - DIREZIONE GENERALE DEL SISTEMA INFORMATIVO E STATISTICO SANITARIO
Chiara Brutti

MINISTERO ECONOMIA E FINANZE
Dipartimento Ragioneria Generale dello Stato - IGESPES
Angela Stefania Lorella Adduce, Antonietta Cavallo, Sara Guerrini, Marco Martino

AGENZIA NAZIONALE PER | SERVIZI SANITARI REGIONALI (AGENAS)
Elisa Guidotti, Marco Di Marco, Antonio Fortino

UNIVERSITA DEGLI STUDI DI BOLOGNA
Dipartimento di Scienze Mediche e Chirurgiche
Valentina Giunchi, Michele Fusaroli, Carlotta Lunghi, Elisabetta Poluzzi

SOGEI - SOCIETA GENERALE D’INFORMATICA S.P.A.
Silvio Andreoli, Stefania Chiapparino, Cinzia Friguglietti, Donato Sansone

Per il supporto al commento delle categorie terapeutiche:
Alessandro Perrella (P.O. Domenico Cotugno - Ospedali Dei Colli Di Napoli)
Nicola Vanacore - Istituto Superiore di Sanita (ISS)

Giancarlo Agnelli (Istituti Clinici Scientifici Maugeri, IRCCS e Universita di Perugia)
Giuseppe Toffoli (Centro di riferimento oncologico di Aviano, IRCCS)



RINGRAZIAMENTI

Federfarma e Assofarm per aver fornito i dati di prescrizione farmaceutica convenzionata;
Farmadati per aver contribuito all'anagrafica delle specialita medicinali;

Anna Rosa Marra, Patrizia Felicetti, Pasquale Marchione e Fiorella Petronzelli —
Area Vigilanza Post-Marketing (AIFA) per la revisione della categoria terapeutica relativa ai vaccini;
Sandra Petraglia, Immacolata Pagano, Federica Cuppone, Alice De Corato,
Nicola Mario Marcucci, Cristiano Niccolini e Arianna Pasquazi —
Area Pre-autorizzazione (AIFA) per i dati sull’accesso ai farmaci per malattie rare
ai sensi della Legge 648, fondo AIFA 5% e D.M. 7 settembre 2017.



Indice

PRESENTAZIONE DEL RAPPORTO OSMED 2023

SINTESI

. CARATTERISTICHE GENERALI DELL’USO DEI FARMACI IN ITALIA

11
1.2
1.3
14
15
1.6
1.7
1.8
1.9

Dati generali di spesa e consumo

Spesa e consumo territoriale dei farmaci

Acquisto dei farmaci da parte delle strutture sanitarie pubbliche
Consumo dei farmaci per eta e sesso

Utilizzo dei farmaci in eta pediatrica

Utilizzo dei farmaci in eta geriatrica

Andamento temporale del consumo mensile dei farmaci
Andamento temporale del prezzo dei farmaci

Confronto internazionale

. ANALISI DI DETTAGLIO DELLA SPESA E DEL CONSUMO DEI FARMACI

2.1
2.2
2.3
24
2.5
2.6

2.7

Farmaci a brevetto scaduto e biosimilari
Farmaci di classe C rimborsati dal SSN
Distribuzione diretta e per conto
Assistenza farmaceutica ospedaliera ed ambulatoriale
Rimborso di farmaci extra tariffa

Consumo di farmaci a carico del cittadino
Benzodiazepine

Contraccettivi

Farmaci per la disfunzione erettile

FANS e antipiretici

Note AIFA per I'uso appropriato dei farmaci

. CONSUMI E SPESA PER CLASSE TERAPEUTICA

Dati generali di spesa e consumo per gruppi ATC

Categorie terapeutiche a maggior prescrizione

>>>

13

17

27

29
41
53
57
72
83
97
99
102

145

147
181
195
236
253
257
281
284
288
290
293

311

313
387




Indice

<L

3.1 Farmaci antineoplastici e immunomodulatori
3.1.1 Farmaci oncologici
Principali indici di spesa e di consumo
Dati nazionali di spesa e consumo per sottogruppo e sostanza
Dati regionali di spesa e consumo
3.1.2 Immunosoppressori e immunomodulatori
Principali indici di spesa e di consumo
Dati nazionali di spesa e consumo per sottogruppo e sostanza
Dati regionali di spesa e consumo
3.2 Apparato cardiovascolare
3.2.1 Farmaci per l'ipertensione e lo scompenso cardiaco
Principali indici di spesa, consumo e di esposizione

Dati nazionali di spesa, consumo ed esposizione
per sottogruppo e sostanza

Dati regionali di spesa, consumo ed esposizione
Aderenza e persistenza al trattamento

3.2.2 Ipolipemizzanti
Principali indici di spesa, consumo e di esposizione

Dati nazionali di spesa, consumo ed esposizione
per sottogruppo e sostanza

Aderenza e persistenza al trattamento
3.3 Apparato gastrointestinale e metabolismo
3.3.1 Antidiabetici
Principali indici di spesa, consumo e di esposizione

Dati nazionali di spesa, consumo ed esposizione
per sottogruppo e sostanza

Dati regionali di spesa, consumo ed esposizione
Aderenza e persistenza al trattamento

3.3.2 Farmaci per l'ulcera peptica e MRGE
Principali indici di spesa, consumo e di esposizione

Dati nazionali di spesa, consumo ed esposizione
per sottogruppo e sostanza

Dati regionali di spesa, consumo ed esposizione

390
394
396
397
400
401
403
404
405
406
409
411

412
415
416
418
420

421
425
427
432
435

436
439
440
442
444

445
447




Indice

3.3.3 Malattie da alterata funzionalita del metabolismo cellulare
Principali indici di spesa e di consumo
Dati nazionali di spesa e consumo per sottogruppo e sostanza
Dati regionali di spesa e consumo
3.4 Antimicrobici generali per uso sistemico
3.4.1 Antibiotici
Principali indici di spesa, consumo e di esposizione

Dati nazionali di spesa, consumo ed esposizione
per sottogruppo e sostanze

Dati regionali di spesa, consumo ed esposizione

3.4.2 Antivirali anti-HIV
Principali indici di spesa e di consumo
Dati nazionali di spesa e consumo per sottogruppo e sostanza
Dati regionali di spesa e consumo

3.4.3 Vaccini
Principali indici di spesa e di consumo
Dati nazionali di spesa e consumo per sottogruppo e sostanza
Dati regionali di spesa e consumo

3.4.4 Antimicotici per uso sistemico
Principali indici di spesa e di consumo
Dati nazionali di spesa e consumo per sottogruppo e sostanza
Dati regionali di spesa e consumo

3.5 Sangue e organi emopoietici

3.5.1 Anticoagulanti

Principali indici di spesa, consumo e di esposizione

Dati nazionali di spesa, consumo ed esposizione
per sottogruppo e sostanza

Dati regionali di spesa, consumo ed esposizione
Aderenza e persistenza al trattamento
3.5.2 Fattori della coagulazione
Principali indici di spesa e di consumo
Dati nazionali di spesa e consumo per sottogruppo e sostanza
Dati regionali di spesa e consumo

>>>

448
450
451
453
454
458
460

461
464
465
466
467
468
469
470
471
473
474
475
476
477
478
481
483

484
486
487
489
490
491
493




Indice

<L

3.5.3 Antiaggreganti
Principali indici di spesa, consumo e di esposizione

Dati nazionali di spesa, consumo ed esposizione
per sottogruppo e sostanza

Dati regionali di spesa, consumo ed esposizione
Aderenza e persistenza al trattamento
3.6 Sistema Nervoso Centrale

3.6.1 Farmaci per la sclerosi multipla
Principali indici di spesa e di consumo
Dati nazionali di spesa e consumo per sottogruppo e sostanza
Dati regionali di spesa e consumo

3.6.2 Antidepressivi
Principali indici di spesa, consumo e di esposizione

Dati nazionali di spesa, consumo ed esposizione
per sottogruppo e sostanza

Dati regionali di spesa, consumo ed esposizione
Aderenza e persistenza al trattamento

3.6.3 Farmaci per la terapia del dolore
Principali indici di spesa, consumo e di esposizione

Dati nazionali di spesa, consumo ed esposizione
per sottogruppo e sostanza

Dati regionali di spesa, consumo ed esposizione
3.6.4 Antiepilettici
Principali indici di spesa, consumo e di esposizione

Dati nazionali di spesa, consumo ed esposizione
per sottogruppo e sostanza

Dati regionali di spesa, consumo ed esposizione
3.6.5 Antipsicotici
Principali indici di spesa, consumo e di esposizione

Dati nazionali di spesa, consumo ed esposizione
per sottogruppo e sostanza

Dati regionali di spesa, consumo ed esposizione

494
496

497
499
500
502
505
506
507
508
509
511

512
514
515
517
519

520
522
523
524

525
527
528
529

530
532




Indice

3.6.6 Farmaci per il Parkinson
Principali indici di spesa, consumo e di esposizione

Dati nazionali di spesa, consumo ed esposizione
per sottogruppo e sostanza

Dati regionali di spesa, consumo ed esposizione
3.6.7 Antiemicranici
Principali indici di spesa, consumo e di esposizione

Dati nazionali di spesa, consumo ed esposizione
per sottogruppo e sostanza

Dati regionali di spesa, consumo ed esposizione
3.6.8 Farmaci antidemenza
Principali indici di spesa, consumo e di esposizione

Dati nazionali di spesa, consumo ed esposizione
per sottogruppo e sostanza

Dati regionali di spesa, consumo ed esposizione
3.7 Apparato respiratorio
3.7.1 Farmaci per asma e BPCO
Principali indici di spesa, consumo e di esposizione

Dati nazionali di spesa, consumo ed esposizione
per sottogruppo e sostanza

Dati regionali di spesa, consumo ed esposizione
Aderenza e persistenza al trattamento
3.7.2 Farmaci per la fibrosi cistica

Principali indici di spesa e di consumo

Dati nazionali di spesa e consumo per sottogruppo e sostanza

Dati regionali di spesa e consumo
3.8 Apparato muscolo-scheletrico
3.8.1 Farmaci per l'osteoporosi
Principali indici di spesa, consumo e di esposizione

Dati nazionali di spesa, consumo ed esposizione
per sottogruppo e sostanza

Dati regionali di spesa, consumo ed esposizione

Aderenza e persistenza al trattamento

>>>

533
535

536
538
539
541

542
544
545
546

547
549
550
554
556

557
559
560
562
563
564
565
566
569
571

572
574
575




Indice

<L

3.8.2 Farmaci antinfiammatori non steroidei (FANS)
Principali indici di spesa, consumo e di esposizione

Dati nazionali di spesa, consumo ed esposizione
per sottogruppo e sostanza

Dati regionali di spesa, consumo ed esposizione
3.9 Preparati ormonali sistemici, esclusi ormoni sessuali e le insuline
3.9.1 Farmaci per la tiroide
Principali indici di spesa, consumo e di esposizione

Dati nazionali di spesa, consumo ed esposizione
per sottogruppo e sostanza

Dati regionali di spesa, consumo ed esposizione
3.10 Organi di senso
3.10.1 Farmaci per i disturbi oculari
Principali indici di spesa e di consumo
Dati nazionali di spesa e consumo per sottogruppo e sostanza
Dati regionali di spesa e consumo
3.11 Sistema genito-urinario e ormoni sessuali
3.11.1 Farmaci per i disturbi genito-urinari
Principali indici di spesa, consumo e di esposizione

Dati nazionali di spesa, consumo ed esposizione
per sottogruppo e sostanza

Dati regionali di spesa, consumo ed esposizione
Aderenza e persistenza al trattamento
3.12 Vari

3.12.1 Mezzi di contrasto
Principali indici di spesa e di consumo
Dati nazionali di spesa e consumo per sottogruppo e sostanza
Dati regionali di spesa e consumo

3.12.2 Radiofarmaci
Principali indici di spesa e di consumo
Dati nazionali di spesa e consumo per sottogruppo e sostanza
Dati regionali di spesa e consumo

3.13 Farmaci dermatologici

10

577
579

580
582
583
586
587

588
590
591
594
595
596
598
599
602
604

605
607
608
609
612
613
614
615
616
617
618
620
621




Indice

4. REGISTRI DI MONITORAGGIO E ACCORDI DI RIMBORSALBILITA CONDIZIONATA

4.1 Registri di monitoraggio dei farmaci
4.2 Impatto finanziario degli accordi di rimborsabilita condizionata

5. NUOVE ENTITA TERAPEUTICHE E FARMACI ORFANI

5.1 Nuove entita terapeutiche
5.2 Farmaci orfani e malattie rare

6. IMPATTO AMBIENTALE DEI FARMACI

APPENDICE 1. REGOLAMENTAZIONE DELL’ASSISTENZA FARMACEUTICA IN ITALIA

Principali provvedimenti emanati nel 2023

Principali indicatori di contesto del sistema sanitario italiano
Analisi della spesa sanitaria in Italia e confronto internazionale
Rimborsabilita dei farmaci e regime di fornitura
Compartecipazione

Prezzo dei farmaci

Margini della distribuzione e sconti a beneficio del SSN

©® N O U~ WwWwN

Modalita di erogazione dei medicinali a carico del SSN

APPENDICE 2. FONTE DEI DATI E METODI

1. Datidispesa e consumo dei farmaci
2. Sistemi di classificazione

3. Popolazione nazionale e standardizzazione della popolazione
delle Regioni

4. Indicatori e misure di utilizzazione dei farmaci

5. Indicatori di aderenza e persistenza

APPENDICE 3. ELENCO DELLE CATEGORIE TERAPEUTICHE DELLA SEZIONE 3,
DEI GRUPPI BIOSIMILARI DELLA SEZIONE 2.1 E
DELLE CATEGORIE DI CLASSE C DELLA SEZIONE 2.6

11

625

627
635

643

645
657

677

693

695
696
699
703
706
713
715
717

747

749
753

753
755
759

763







Presentazione
del Rapporto
OsMed 2023

Luso deli
Farmaci
in Italla

Rapporto Naz

Anno 2023

TORNA ALL INDICE






Presentazione del Rapporto OsMed 2023

Dal 1999 I'Osservatorio Nazionale sull'lmpiego dei Medicinali (OsMed) e stato introdotto
per sviluppare e validare meccanismi di raccolta, analisi ed interpretazione dei dati di
uso dei farmaci in ltalia. Nel tempo, sia gli obiettivi specifici, sia le modalita operative
dell’OsMed hanno avuto una significativa evoluzione in generale g, in particolare, dopo
la nascita dell’Agenzia Italiana del Farmaco. Il Rapporto Nazionale sull’uso dei Farmaci in
Italia basato sui dati dell’OsMed, con la sua versione aggiornata al 2023, segna il decen-
nale da quando é diventato un testo di riferimento per I’'Agenzia, nello svolgimento delle
sue funzioni amministrative, a supporto della trasparenza. Le complessita tecniche e le
diverse prospettive degli attori che concorrono all’accesso del paziente al farmaco, oltre
a quella dell’AIFA, necessitano di una focalizzazione non piu solo sommaria sull’utilizza-
zione dei farmaci in Italia, ma anche in relazione all’analisi dei processi che caratterizzano
I'organizzazione dell’assistenza farmaceutica e I'erogazione da parte delle singole regioni
dei medicinali a carico del Servizio Sanitario Nazionale (SSN). L'obiettivo del Rapporto
Nazionale & certamente ambizioso in quanto cerca di bilanciare, laddove possibile, I'esi-
genza di una formazione tecnica sul monitoraggio dell’'uso dei medicinali nella pratica
clinica con quella di una informazione diretta al cittadino. Ne scaturisce una panoramica
che spazia dai medicinali consegnati ai pazienti dalle farmacie aperte al pubblico, a quelli
consegnati dalle farmacie ospedaliere e/o somministrati nell'ambito delle strutture sa-
nitarie ospedaliere, per arrivare ai medicinali acquistati direttamente dal cittadino a pro-
prio carico.

Nel contesto internazionale il Rapporto Nazionale sull’uso dei Farmaci in Italia rappre-
senta una delle rare esperienze di monitoraggio nazionale dell’'uso dei medicinali e pro-
babilmente una tra le pil importanti in termini di granularita dei dati e di profondita
dell’analisi.

In ambito nazionale, il Rapporto fornisce degli elementi informativi essenziali alla pro-
grammazione sanitaria ai diversi livelli organizzativi del SSN, supportando sia I'identifi-
cazione dei bisogni assistenziali in funzione delle fasce di rischio, sia la valutazione delle
performance, imprescindibile per le valutazioni di efficacia ed efficienza nell’erogazione
dell’assistenza farmaceutica da parte del SSN.

In questa edizione del Rapporto & stato analizzato con un maggior dettaglio I'uso dei far-
maci nella popolazione anziana, per I'elevato numero di comorbidita ed il conseguente
alto numero di farmaci assunti. Nello specifico & stata valutata la politerapia cronica, ov-
vero la contemporanea somministrazione di 5 o piu farmaci nel tempo, una condizione
molto comune negli ultrasessantacinquenni che li espone ad un piu alto rischio di rea-
zioni avverse e/o di interazioni farmacologiche.

In considerazione dell’istituzione del tavolo tecnico per la revisione delle Note AIFA e
dei Piani Terapeutici attualmente vigenti, & stata introdotta un’analisi dedicata ai farmaci
la cui prescrizione a carico del SSN & soggetta a Nota AIFA, fornendo confronti temporali
sulla spesa, i consumi e il costo medio per giornata di terapia, analizzando sia I'erogazione
in regime di assistenza convenzionata, sia I'erogazione attraverso il canale della distri-
buzione diretta e per conto.

E stato, inoltre, valutato I'impatto sui costi medi per giornata di terapia derivante dal-
I'inserimento dei farmaci nella Lista di Trasparenza AIFA, mostrando 'andamento 2019-
2023 del costo delle molecole che sono entrate in lista nelllanno 2021. Visto il recente
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rilievo riconosciuto all'impatto ambientale dell’'uso dei farmaci, anche al fine di sensibi-
lizzare i cittadini sul corretto uso e smaltimento dei medicinali loro prescritti, € presente
la sezione dedicata all’analisi del potenziale impatto ambientale di una serie di principi
attivi ad alto utilizzo o ad alto rischio di tossicita ambientale. L'obiettivo principale di que-
sta sezione € quello di fornire una panoramica informativa sulla problematica emergente
dell'impatto che il consumo dei farmaci ha sull’ambiente. Infine, per facilitare la consul-
tazione del Rapporto, senza pero rinunciare alla disponibilita di importanti informazioni,
utili principalmente a livello locale, i dati regionali di esposizione, di durata della terapia
e i dati di dettaglio sugli indicatori di aderenza e persistenza al trattamento stratificati
per eta, sesso e area geografica sono stati inseriti in un materiale supplementare pub-
blicato online.

Complessivamente nel 2023 la spesa farmaceutica pubblica € risultata pari a 24,9 miliardi
di euro, che rappresenta il 68,7% della spesa farmaceutica totale e il 19,0% della spesa
sanitaria pubblica, in aumento rispetto al 2022 (+5,7%). La voce che incide maggiormente
sull’incremento & la spesa dei farmaci acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche, dove
insistono maggiormente i nuovi medicinali mai precedentemente commercializzati e in
questo ambito I'ltalia € uno dei Paesi europei che rende disponibili ai pazienti il maggior
numero di farmaci dopo I'autorizzazione centralizzata europea, con un tasso di disponi-
bilita nel 2023 del 63%. Come prevedibile, la spesa &€ maggiormente concentrata sulla
categoria degli antineoplastici e immunomodulatori, sebbene vi siano altre categorie
che hanno visto delle variazioni importanti, come i farmaci antidiabetici, i farmaci del si-
stema respiratorio, i farmaci dell'apparato muscolo-scheletrico e i farmaci del sangue e
gli organi emopoietici; per il recente ingresso di nuovi prodotti. Cresce anche I'incidenza
dei farmaci orfani sulla spesa per nuovi medicinali mai precedentemente commercializ-
zati, che nel 2023 raggiunge il 31%. Questi dati suggeriscono ancor di piu I'esigenza di
avere strumenti ed elementi adeguati di programmazione e pricing per garantire la so-
stenibilita dell’assistenza farmaceutica in Italia.

Nell’'ottica di un modello di condivisione dei propri percorsi istruttori e decisionali con i
medici, le societa scientifiche di riferimento e gli altri attori coinvolti, € importante di-
sporre di una base-dati condivisa e in grado di rispondere alle diverse esigenze informa-
tive; 'OsMed e il Rapporto Nazionale sono strumenti che concorrono a tale scopo.

In conclusione, la sfida del SSN & quella di rispondere al meglio alle esigenze di cura dei
pazienti attraverso I'uso appropriato dei medicinali. Le malattie originano da una inte-
razione variabile tra fattori costitutivi individuali di natura genetica e fattori ambientali;
in questo confronto biologico purtroppo molte persone, nel corso della loro vita, si tro-
vano a dover assumere dei medicinali e cid concorre in alcuni casi a prolungare la loro
aspettativa di vita, in molti altri a migliorare la qualita della loro vita. E bene tener pre-
sente questo riferimento quando si cerca un equilibrio non semplice e non banale, tra
innovazione farmacologica o anche solo tra I'essenzialita di un farmaco e la sostenibilita
della spesa farmaceutica pubblica. Buona lettura.

Pierluigi Russo
Direttore Tecnico Scientifico
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Sintesi

Il presente Rapporto fornisce una descrizione analitica dell’'uso dei farmaci nell’anno 2023,
nel contesto nazionale e regionale, mediante I'elaborazione di diversi flussi informativi che
consentono di ricomporre |'assistenza farmaceutica in ambito territoriale e ospedaliero, sia
a carico del Servizio Sanitario Nazionale (SSN) che tramite I'acquisto privato da parte del
cittadino.

Per I'analisi dei consumi in regime di assistenza convenzionata & stato utilizzato il flusso
OsMed, mentre I'analisi dei consumi dei farmaci acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche
e stata condotta utilizzando il flusso della Tracciabilita del Farmaco.

Inoltre, per I'analisi delle prescrizioni per eta e sesso, di esposizione e per la stima di aderenza
e persistenza al trattamento farmacologico, sono stati analizzati i dati individuali provenienti
da tutte le Regioni italiane, raccolti nel flusso informativo delle prescrizioni farmaceutiche a
carico del SSN (Tessera Sanitaria).

Per la valutazione dell’acquisto a carico del cittadino sono stati utilizzati i dati rilevati attra-
verso il flusso della Tracciabilita del Farmaco relativamente ai farmaci consegnati presso le
farmacie territoriali pubbliche e private. Infine, per analizzare la spesa e i consumi dei farmaci
erogati tramite la distribuzione diretta e la distribuzione in nome e per conto sono stati uti-
lizzati i relativi flussi regionali.

SEZIONE 1 - Caratteristiche generali dell’uso dei farmaci in Italia

La spesa farmaceutica nazionale totale (pubblica e privata) e stata nel 2023 pari a 36,2 mi-
liardi di euro, in aumento del 6,1% rispetto al 2022, rappresentando un’importante compo-
nente della spesa sanitaria nazionale, che incide per I'1,9% sul Prodotto Interno Lordo (PIL).
La spesa farmaceutica pubblica, con un valore di 24,9 miliardi, tiene conto del 68,7% della
spesa farmaceutica complessiva e del 19,0% della spesa sanitaria pubblica, ed & in aumento
rispetto al 2022 (+5,7%) (Tabella 1.1.1).

Nel 2023 la spesa farmaceutica territoriale complessiva, pubblica e privata, e stata pari a
23,6 miliardi di euro con un aumento del 4,9% rispetto all'anno precedente.

La spesa territoriale pubblica, comprensiva della spesa dei farmaci di classe A erogati in re-
gime di assistenza convenzionata e in distribuzione diretta e per conto, ¢ stata di 13,0 miliardi
di euro, registrando un aumento del 3,0% rispetto al 2022, determinato prevalentemente
dall’incremento della spesa dei farmaci di classe A erogati in distribuzione diretta (+10,0%)
e dei farmaci di classe A erogati in distribuzione per conto (+4,4%) (Tabella 1.2.1).

La spesa a carico dei cittadini, comprendente la quota della compartecipazione (ticket re-
gionali e differenza tra il prezzo del medicinale a brevetto scaduto e il prezzo di riferimento),
I'acquisto privato dei medicinali di classe A e la spesa dei farmaci di classe C, & stata pari a
10,6 miliardi di euro, con un aumento del 7,4% rispetto al 2022. A influire su questo anda-
mento sono stati 'aumento della spesa dei medicinali per automedicazione (+10,5%), insieme
a quelli dispensati negli esercizi commerciali (+12,7%), e della spesa dei farmaci di classe C
con ricetta (+9,0%), mentre I'acquisto privato dei farmaci di classe A registra un incremento
minore (+5,9%).

Nel 2023 sono state consumate in media, in regime di assistenza convenzionata, 18 confe-
zioni per ciascun cittadino e 1128,1 dosi per mille abitanti ogni giorno (-0,8% rispetto al 2022)
(Tabella 1.2.2).
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Nel complesso dell’assistenza territoriale, comprensiva di quella pubblica e privata, le con-
fezioni dispensate sono state circa 1,9 miliardi, stabili rispetto all'anno precedente (+0,9%).
Aumentano le confezioni erogate sia in distribuzione diretta (+11,2%) sia quelle erogate in
distribuzione per conto (+5,7%).

Le principali componenti della variazione della spesa farmaceutica convenzionata lorda evi-
denziano rispetto all'anno precedente una riduzione dei consumi di farmaci prescritti
(-1,3% in termini di dosi), una lieve contrazione dei prezzi medi (-1,4%), collegata in parte ad
un aumento di utilizzo di medicinali a brevetto scaduto e, infine, uno spostamento della pre-
scrizione verso specialita piu costose (effetto mix: +2,8%) (Tabella 1.2.6).

La Regione con il valore piu elevato di spesa lorda pro capite per i farmaci di classe A-SSN
e stata la Campania con 196,1 euro pro capite, mentre il valore piu basso si registra nella PA
di Bolzano (116,3 euro pro capite), con una differenza tra le due Regioni del 69% (Tabella
1.2.4). Sul lato dei consumi, la Regione che evidenzia i livelli piu elevati & la Basilicata con
1.289,5 DDD/1000 abitanti die, mentre i consumi piu bassi si riscontrano nella PA di Bolzano
(861,3 DDD/1000 abitanti die).

La spesa per i farmaci acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche & stata di circa 16,2 mi-
liardi di euro (275,14 euro pro capite) e ha registrato un incremento dell’8,4% rispetto al
2022, a fronte di un aumento dei consumi (+4,8%; 194,4 DDD/1000 abitanti die) e un au-
mento del costo medio per DDD del 3,1% (Tabella 1.3.1).

Le Regioni in cui sono stati riscontrati i valori di spesa piu elevati sono la Campania (317,44
euro pro capite) e 'Abruzzo (310,64 euro pro capite); al contrario, in Valle d’Aosta (217,69
euro pro capite) e nella PA di Trento (234,28 euro pro capite) si rilevano i valori piu bassi.
Lincremento della spesa, rispetto al 2022, é stato registrato in tutte le Regioni, con le mag-
giori variazioni in Friuli Venezia Giulia (+16,6%) e in Valle d’Aosta (+15,0%).

Nel 2023 il 67,4% degli assistiti ha ricevuto almeno una prescrizione di farmaci, con una
spesa pro capite di 207,41 euro e un consumo di 1.182,7 DDD/1000 abitanti die; si evidenzia
una differenza di esposizione ai farmaci tra i due sessi, con una prevalenza che raggiunge il
63,0% nei maschi e il 72,0% nelle femmine (Tabella 1.4.1 e Figura 1.4.1). La spesa pro capite
e i consumi crescono con l'aumentare dell’eta, in particolare la popolazione con piu di 64
anni assorbe oltre il 60% della spesa e delle dosi. Le Regioni del Nord registrano una preva-
lenza inferiore (64,2%) rispetto al Centro (69,4%) e Sud Italia (70,5%) (Tabella 1.4.2). Per cia-
scun utilizzatore é stata sostenuta una spesa piu elevata al Sud (324,5 euro) rispetto al Centro
(306,2 euro) e al Nord (295,6 euro).

Nel corso del 2023, 4,4 milioni di bambini e adolescenti assistibili hanno ricevuto almeno
una prescrizione farmaceutica, pari al 48,6% della popolazione pediatrica italiana, con
una prevalenza leggermente superiore nei maschi rispetto alle femmine (49,1% vs 47,6%)
(Tabella 1.5.1). Gli antinfettivi per uso sistemico si confermano la categoria terapeutica
a maggiore consumo in eta pediatrica, seguiti dai farmaci dell’apparato respiratorio; per
entrambe le categorie si osserva un incremento dei consumi rispetto all’anno precedente
(Figura 1.5.3).

Nella popolazione anziana la spesa media per utilizzatore é stata di 563,4 euro (613,6 nei
maschi e 524,1 nelle femmine), in lieve aumento rispetto al 2022 (+1,5%) e quasi I'intera po-
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polazione (97,2%) ha ricevuto nel corso dell’anno almeno una prescrizione farmacologica
(Tabella 1.6.1). Ogni utilizzatore ha consumato in media oltre 3,4 dosi al giorno (con maggiori
livelli negli uomini rispetto alle donne) e assunto 7,6 diverse sostanze, con un valore piu basso
(6,0 sostanze per utilizzatore) nella fascia di eta tra 65 e 69 anni e piu elevato (8,7 sostanze
per utilizzatore) nella fascia di eta pari o superiore agli 85 anni (Tabella 1.6.2). Per entrambi
i sessi si & assistito a un progressivo incremento all'aumentare dell’eta del numero di principi
attivi assunti. Il 68,0% degli utilizzatori di eta pari o superiore ai 65 anni ha ricevuto prescri-
zioni di almeno 5 diverse sostanze nel corso dell'anno 2023 e circa uno su tre (28,5%) ha as-
sunto almeno 10 principi attivi diversi (Figura 1.6.2). Inoltre, & emerso che il 33% della
popolazione anziana (3 pazienti su 10) assume almeno 5 farmaci diversi per almeno 6 mesi
nel corso di un anno, con un andamento crescente all'aumentare dell’eta fino agli 89 anni,
dove raggiunge il picco massimo del 44% (quasi un paziente su due) (Tabella 1.6.4).

Valutando I'andamento temporale del consumo mensile dei farmaci & evidente il trend di
crescita dei farmaci di classe A in regime di assistenza convenzionata e dei farmaci acquistati
dalle strutture sanitarie pubbliche; per i farmaci di classe C con ricetta si registra un anda-
mento decrescente nel periodo 2004-2017, mentre negli ultimi 6 anni (2018-2023) si osserva
un incremento dei consumi (Figure 1.7.1,1.7.2 e 1.7.3).

L'analisi sull’andamento temporale del prezzo dei farmaci riporta una riduzione del prezzo
medio per dose dei farmaci di classe A in regime di assistenza convenzionata (Figura 1.8.1)
e un aumento per i farmaci territoriali di classe C con ricetta (Figura 1.8.3). Lapprofondimento
sull’andamento del costo medio per DDD e per confezione dei farmaci che sono entrati in
lista di trasparenza nel 2021 ha mostrato come I'ingresso in tale lista determini una riduzione
sia del costo per giornata di terapia che di quello per confezione, anche antecedentemente
rispetto al 2021. Se si confronta il costo medio rilevato a gennaio 2020 rispetto a quello di
dicembre 2021, si evidenzia un effetto di riduzione del 15,5% e del 20,5% rispettivamente
del costo per confezione e per DDD. Successivamente il valore medio rimane pressoché sta-
bile (Figura 1.8.2). Nell'ambito delle strutture sanitarie pubbliche 'andamento dei costi risulta
crescente dal 2006 al 2009 per poi stabilizzarsi nel periodo 2010-2014 e aumentare nuova-
mente dal 2015, con una variazione da gennaio 2015 a dicembre 2023 del 41%, corrispon-
dente a una variazione media annua (CAGR%) dello 0,3%. In particolare, nel 2023 ¢ stato
registrato un incremento rispetto all'anno precedente del 3,1% (Figura 1.8.4).

Nel confronto internazionale si e valutata I'assistenza farmaceutica italiana rispetto ad
altri 9 Paesi Europei per i farmaci distribuiti sia a livello territoriale che tramite il canale
ospedaliero. Considerando i due diversi canali erogativi, infatti, emerge una profonda di-
versita nel ricorso a specifiche categorie di farmaci, attribuibile anche alla particolare ero-
gazione (Distribuzione Diretta e Distribuzione in nome e Per Conto) utilizzata in Italia (Legge
405/2001).

La spesa farmaceutica totale italiana, comprensiva della spesa territoriale pubblica e privata
e della spesa ospedaliera, con un valore di 612 euro pro capite, & inferiore rispetto a quella
registrata in Germania (673 euro), Austria (672 euro) e Belgio (627 euro), mentre € ben al di
sopra dei valori di Polonia (276 euro), Portogallo (439 euro), Gran Bretagna (502 euro), Svezia
(455 euro) e della media dei Paesi europei che & pari a 384 euro (Figura 1.9.3).

LItalia evidenzia ancora una bassa incidenza della spesa per i farmaci equivalenti (Figura 1.9.8)
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rispetto agli altri Paesi europei, mentre & al 1° posto nell’incidenza della spesa (80,8%) e del
consumo (66,9%) di farmaci biosimilari rispetto ad una media europea del 64,7% per la spesa
e di 31,8% per i consumi (Figure 1.9.10 e 1.9.11). E stata, inoltre, analizzata la penetrazione
dei biosimilari e il livello di concentrazione del mercato, tramite I'indice di Herfindhal-Hir-
schman, per le singole molecole (Tabella 1.9.20).

Lltalia, con 51,0 euro pro capite, risulta al 4° posto per la spesa dei farmaci orfani, dopo
Francia (65,8 euro), Belgio (59,4 euro) e Austria (59,3 euro). Tutti i Paesi mostrano un anda-
mento crescente della spesa neglianni 2022 e 2023, ad eccezione della Gran Bretagna (-1%)
(Figura 1.9.12). Infine, & stato condotto un confronto sui prezzi considerando i medicinali
identici o con confezionamento piu prossimo a quelli commercializzati in Italia. Per I'ltalia e
Germania, paesi per cui erano disponibili, I'analisi e stata condotta utilizzando i prezzi effettivi
di acquisto. Considerando i farmaci territoriali (Figura 1.9.13), si evidenzia che tutti i paesi
presentano prezzi medi superiori a quelli italiani; in ambito ospedaliero Belgio, Francia, Por-
togallo e Germania presentano prezzi inferiori a quelli applicati in Italia, con differenze che
oscillano tra il -58,2% della Germania e il -13,4% del Belgio (Figura 1.9.14). Se consideriamo
il mercato complessivo, comprensivo dei farmaci erogati sia in ambito territoriale che ospe-
daliero, si osserva come I’ltalia abbia prezzi inferiori a Belgio (+85,9%), Germania (+77,9%),
Austria (+33,2%), Svezia (+20,3%), Spagna (+7,1%) e Gran Bretagna (+4,2%), mentre hanno
prezzi inferiori all’ltalia: Francia (-12,6%), Polonia (-36,2%) e Portogallo (-36,5%) (Figura
1.9.15).

SEZIONE 2 - Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

Nel 2023 i farmaci a brevetto scaduto hanno costituito il 73,6% della spesa e I'86,7% dei
consumi in regime di assistenza convenzionata di classe A. La quota percentuale dei farmaci
equivalenti, ad esclusione di quelli che hanno goduto di copertura brevettuale, ha rappre-
sentato il 22,8% della spesa e il 31,2% dei consumi (Figure 2.1.1 e 2.1.2).

Le categorie terapeutiche con una maggiore incidenza di spesa per i farmaci a brevetto scaduto
sono rappresentate dai farmaci attivi sul sistema genito-urinario (91,5%), dai farmaci del si-
stema cardiovascolare (91,4%) e dagli antinfettivi per uso sistemico (89,4%) (Tabella 2.1.3).

La spesa per la compartecipazione della quota eccedente il prezzo di riferimento dei farmaci
a brevetto scaduto (di seguito compartecipazione) & stata pari a 18,0 euro pro capite (circa
1,1 miliardi di euro), rappresentando il 71% della compartecipazione totale del cittadino ed
evidenziando un valore pro capite maggiore al Sud e nelle Isole (23,5 euro) rispetto al Centro
(19,7 euro) e al Nord (13,3 euro) (Tabella 2.1.5). Da un’analisi di correlazione tra la spesa per
compartecipazione e il reddito pro capite regionale emerge che le Regioni a pil basso reddito
sono quelle che presentano una maggiore compartecipazione (Figura 2.1.7).

Per quanto concerne i biosimilari si conferma un’ampia variabilita regionale: Lombardia,
PA di Bolzano, Abruzzo, Molise, Calabria e Sardegna tendono a consumare maggiori quan-
tita di ex-originator. Liguria, Marche, Toscana, Emilia Romagna, Basilicata e Sicilia sono le
Regioni che presentano un consumo di biosimilare piu alto rispetto alla media nazionale
(Figura 2.1.23).

La spesa totale dei farmaci di classe C-NN rimborsati dal SSN e acquistati dalle strutture sa-
nitarie pubbliche nel 2023 é stata pari a circa 47,5 milioni di euro, corrispondenti a una spesa
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pro capite di 0,81 euro che nel complesso risulta ridotta del 63,1% rispetto all'anno prece-
dente (Tabella 2.2.1).

Nel caso dei medicinali di classe C erogati direttamente dalle strutture sanitarie pubbliche
la spesa pro capite & stata paria 12,04 euro, in aumento del 6,1% rispetto all'anno precedente
(Tabella 2.2.5).

La spesa per i farmaci erogati tramite distribuzione diretta (DD) e per conto (DPC) nel 2023
si attesta a 10,2 miliardi di euro (173,85 euro pro capite), di cui il 75,6% ¢ attribuibile al canale
erogativo della DD e il 24,4% alla DPC (Tabella 2.3.1). Per quanto riguarda la distribuzione
diretta, i farmaci di classe H rappresentano la maggior quota di spesa (64,7%), mentre nel
canale della distribuzione per conto la totalita della spesa & assorbita dai farmaci di classe A
(Tabelle 2.3.2 e 2.3.3).

Nel 2023 la spesa totale pro capite per i medicinali erogati nell’lambito dell’assistenza far-
maceutica ospedaliera e ambulatoriale & stata pari a 204,80 euro pro capite (12,05 miliardi
di euro), con un incremento dell’8,5% rispetto al 2022 (Tabelle 2.4.1). Pembrolizumab & il
primo principio attivo per spesa in ambito ospedaliero e ambulatoriale, seguito da daratu-
mumab e nivolumab (Tabella 2.4.4).

Complessivamente la spesa dei farmaci extra-DRG é stata, nel 2023, pari a oltre 660,6 milioni
di euro, con una spesa pro capite di 24,02 euro, in aumento rispetto al dato dell’anno prece-
dente (+18,0%). Lombardia e Lazio registrano gli importi di spesa maggiori, riportando un
valore pro capite rispettivamente di 42,82 e 33,20 euro, in aumento del 20,1% e del 15,7%
in confronto al 2022 (Tabella 2.5.1).

Nel 2023 la spesa per farmaci di classe C acquistati dal cittadino ha superato i 7,1 miliardi
di euro, con un incremento del 9,8% rispetto al 2022; il 54% della spesa (3,8 miliardi) & relativo
a farmaci con obbligo di prescrizione medica, e il restante 46% (3,3 miliardi) a farmaci di au-
tomedicazione (SOP e OTC), comprensivi di quelli erogati negli esercizi commerciali (Tabella
1.1.1). Per quanto riguarda i farmaci di fascia C con ricetta, i derivati benzodiazepinici ad atti-
vita ansiolitica sono la categoria a maggior spesa con 387,5 milioni di euro, seguiti dalle anilidi
(ATC NO2BE), che comprende i principi attivi paracetamolo, fenacetina e bucetina da soli e
in combinazione, con 275,3 milioni di euro e dai farmaci usati nella disfunzione erettile con
250,0 milioni di euro (Tabella 2.6.1).

Tra i farmaci di fascia A acquistati privatamente dal cittadino nel 2023, amoxicillina/acido cla-
vulanico, colecalciferolo e ibuprofene, si collocano ai primi tre posti, presentando tutti un in-
cremento della spesa rispetto all'anno precedente (Tabella 2.6.13).

Tra i farmaci di automedicazione, i derivati dell’acido propionico rappresentano il 12,6% della
spesa complessiva con un valore di 416,3 milioni di euro, in aumento del 6,9% rispetto al
2022; i primi principi attivi per spesa si confermano ibuprofene e diclofenac, con un incre-
mento rispettivamente del 21,5% e del 10,3% (Tabelle 2.6.5 e 2.6.7).

Nel 2023 la spesa territoriale (inclusiva della spesa convenzionata e di quella in DD e DPC)
dei farmaci in Nota AIFA é stata pari a 5,5 miliardi di euro in lieve crescita del 2,8% rispetto
al 2022 (Tabella 2.7.1). Tale valore e prevalentemente riferibile all’assistenza convenzionata
(63,7%) e per una quota minore alla distribuzione diretta e per conto (36,3%). La spesa ter-
ritoriale e stata maggiore per i farmaciin Nota 13 (ipolipemizzanti) e Nota 100 (antidiabetici),
con valori assoluti rispettivamente di 981,6 e 953,6 milioni di euro.
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SEZIONE 3 - Consumi e spesa per classe terapeutica

La spesa farmaceutica pro capite a carico del SSN ha raggiunto nel 2023 un valore di 441,37
euro, in aumento del 5,3% rispetto all’anno precedente (Tabella 3.1), determinato intera-
mente dall’'incremento della spesa per le strutture sanitarie pubbliche (+8,5%) che rag-
giunge i 275,16 euro pro capite (oltre il 62% della spesa totale), mentre la spesa per i
farmaci di classe A in assistenza convenzionata € rimasta stabile (+0,3%) con un valore di
166,22 euro pro capite. | consumi si attestano a 1.322,9 DDD/1000 abitanti die, invariati
rispetto al 2022 (-0,1%), con il consumo in assistenza convenzionata che assorbe 1'85%
delle dosi totali (Tabella 3.2).

| farmaci cardiovascolari rappresentano la classe terapeutica a maggiore spesa (52,25 euro
pro capite) e consumo (494,98 DDD) nel canale della convenzionata, mentre i farmaci anti-
neoplastici e immunomodulatori e i farmaci del sangue e organi emopoietici sono quelli ri-
spettivamente a maggiore spesa (120,47 euro pro capite) e consumo (54,70 DDD) tra i
farmaci acquistati direttamente dalle strutture pubbliche.

Nel canale della farmaceutica convenzionata i primi principi attivi per spesa sono rappresen-
tati da atorvastatina (274,4 milioni di euro), pantoprazolo (265,5 milioni) e colecalciferolo
(198,0 milioni) (Tabella 3.11).

Considerando invece i farmaci acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche, i primi principi
attivi per spesa sono stati i farmaci oncologici, quali pembrolizumab (456,5 milioni di euro)
e daratumumab (456,2 milioni di euro) (Tabella 3.19).

Per ogni | livello ATC, dopo aver presentato i dati complessivi di spesa, consumo ed esposi-
zione, vengono mostrati degli approfondimenti per le categorie terapeutiche a maggior pre-
scrizione, in cui vengono riportati 'andamento temporale del consumo e della spesa, i dati
nazionali e regionali e, ove possibile, analizzati gli indicatori di esposizione, anche a livello di
sottogruppo, e di aderenza e persistenza al trattamento farmacologico nella popolazione ita-
liana.

La valutazione dei dati di esposizione e degli indicatori di aderenza e persistenza & stata con-
dotta, tramite i dati del flusso della Tessera Sanitaria, per le seguenti categorie di farmaci:
antidiabetici, anticoagulanti, antiaggreganti, ipolipemizzanti, antipertensivi, antidepressivi,
farmaci per I'ipertrofia prostatica benigna, farmaci per I'osteoporosi e farmaci per i disturbi
ostruttivi delle vie respiratorie (asma e BPCO). La categoria in cui si riscontra una piu alta
percentuale di soggetti con una copertura terapeutica superiore o uguale all’80% del periodo
osservato (alta aderenza) e rappresentata dalla terapia con farmaci per I'osteoporosi (67,9%)
seguita, per la sola popolazione maschile, dalla terapia con farmaci per i disturbi genito-uri-
nari (64,8%) e infine dalla terapia con farmaci antiaggreganti (62,0%). Al contrario, le cate-
gorie terapeutiche in cui si riscontrano percentuali piu alte di soggetti con una copertura al
trattamento inferiore al 40% del periodo osservato (bassa aderenza) sono rappresentate
dalla terapia con i farmaci per i disturbi ostruttivi delle vie respiratorie (51,0%), dalla terapia
con antidepressivi (27,5%) e da quella con i farmaci antidiabetici (23,9%).

Per quanto riguarda la persistenza al trattamento, le categorie terapeutiche che raggiungono
percentuali piu elevate a 12 mesi sono gli anticoagulanti (67,0%), gli antiaggreganti (54,2%)
e gli antipertensivi (53,6%).
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SEZIONE 4 - Registri di monitoraggio e accordi di rimborsabilita condizionata

Nell’anno 2023 sono stati attivi (almeno 1 giorno di monitoraggio) 301 registri, in aumento
del 6,4% rispetto al 2022 (Tabella 4.1.1). In particolare, durante I'anno ne sono stati attivati
53, mentre i registri chiusi nel medesimo periodo sono stati 35, pari ad un incremento di 18
nuovi registri di monitoraggio.

Da notare che, per la categoria ATC A “Apparato gastrointestinale e metabolismo”, si registra
un incremento nel numero di soggetti trattati nettamente maggiore rispetto alle altre cate-
gorie, con i pazienti avviati nel 2023 quasi triplicati rispetto al 2022 (124.473 vs 43.518) (Ta-
bella 4.1.2). La categoria B “Sangue ed organi emopoietici” resta la categoria che raccoglie il
piu alto numero di pazienti inseriti all'interno della piattaforma dei Registri di Monitoraggio.

I rimborsi versati dalle aziende nell'anno 2023 a seguito dell’applicazione degli accordi di rim-
borsabilita condizionata, sia per quelli gestiti tramite i Registri (ad esempio, I'accordo payment
by result) sia per quelli gestiti tramite i flussi informativi di monitoraggio della spesa e dei
consumi (ossia i tetti di spesa per prodotto e gli accordi prezzo-volume) sono stati paria 217,6
milioni di euro, per il 72% generati a seguito dell’'applicazione dei tetti di spesa e degli accordi
prezzo/volume.

SEZIONE 5 - Nuove entita terapeutiche e farmaci orfani

Le nuove entita terapeutiche, selezionate tra i farmaci di classe A e H commercializzate nel
periodo 2014-2023 sono passate da 203 a 304 (incidenti e prevalenti). Le nuove entita tera-
peutiche commercializzate a partire dal 2023 (incidenti) sono state 37 (Tabella 5.1.1 e Tabella
5.1.2) con una spesa di 184,3 milioni di euro. La spesa delle nuove entita terapeutiche inci-
denti e prevalenti & passata da circa 5.160,2 milioni di euro nel 2014 a circa 9.625,4 milioni
di euro nel 2023; anche I'incidenza della spesa delle nuove entita terapeutiche sul totale
della spesa SSN e aumentata negli anni, passando da una quota del 25,9% nel 2014 al 38,6%
nel 2023 (Tabella 5.1.2). La categoria ATC L “Farmaci antineoplastici e immunomodulatori”,
oltre ad essere quella con il maggior numero di nuove entita terapeutiche & anche quella
con la maggiore spesa, in aumento nel periodo di osservazione 2014-2023 (da 2.621 a 5.212
milioni di euro, aumentando del 99%, CAGR 2014-2023: +7,1%), anche la seconda categoria,
ATC A, risulta in aumento dal 2014 al 2023 (CAGR 2014-2023: +4,5%) arrivando nel 2023 a
704 milioni di euro (Tabella e Figura 5.1.4).

| farmaci orfani sono medicinali utilizzati per la diagnosi, la prevenzione e il trattamento delle
malattie rare. Nell'anno 2023 I'Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) ha concesso comples-
sivamente I'autorizzazione per 12 nuovi farmaci orfani. Al 31 dicembre 2023, su un totale di
155 farmaci orfani autorizzati dal’EMA, 146 erano disponibili in Italia (Figura 5.2.1 e Figura
5.2.2), di cui 85 in classe H (58,2%) e 25 in classe A (17,1%). La spesa dei farmaci orfani nel
2023, comprensiva dell'acquisto da parte delle strutture sanitarie pubbliche e dell’erogazione
in regime di assistenza convenzionata, ha fatto registrare un incremento del 12,5% rispetto
al 2022, attestandosi al valore di 2,23 miliardi di euro, corrispondente all’8,5% della spesa
farmaceutica a carico del SSN (Tabella 5.2.1). La categoria terapeutica che si attesta al primo
posto sia per la spesa che per i consumi & rappresentata dai farmaci antineoplastici ed im-
munomodulatori (rispettivamente 47,6% e 51,2%) (Figura 5.2.3).

25




L'uso dei farmaci in Italia

Rapporto Nazionale. Anno 2023

La pil alta incidenza sulla spesa riguarda i farmaci utilizzati nei linfomi, mielomi e malattie
genetiche (rispettivamente 32,8% e 25,4%), riconfermando lo stesso andamento dello scorso
anno. Dal lato dei consumi i primi in classifica sono i farmaci utilizzati nei linfomi, mielomi e
altri onco-ematologici, seguono, con valori nettamente inferiori, quelli per le malattie gene-
tiche e ipertensione arteriosa polmonare (Tabella e Figura 5.2.9).

SEZIONE 6 - Impatto ambientale dei farmaci

Questa sezione, dedicata all'analisi del potenziale impatto ambientale di una serie di principi
attivi ad alto utilizzo o ad alta tossicita, si pone l'obiettivo di fornire una panoramica infor-
mativa e di sensibilizzare il pubblico sulla problematica emergente dell'impatto che i farmaci
hanno sull'ambiente. E’ stato valutato I'impatto ambientale per 109 principi attivi, selezionati
sulla base di criteri di tossicita ambientale, di inclusione nei programmi europei di monito-
raggio delle acque e di maggior consumo a livello italiano. | principi attivi stimati a rischio
alto sono 10, mentre quelli a rischio moderato sono 25. Nonostante la tossicita ambientale
ridotta, hanno evidenziato un rischio ambientale alto I'amoxicillina, il diclofenac e I'ibupro-
fene per il loro elevato utilizzo (Figura 6.1).

Per quanto riguarda le analisi per area geografica, sono state osservate differenze nell’utilizzo,
e quindi nel rischio ambientale, tra Nord, Centro e Sud, suggerendo che la differenza nei con-
sumi territoriali puo determinare rischi ambientali diversi nelle diverse aree geografiche.
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Sezione 1

Caratteristiche generali dell’'uso dei farmaci in Italia

1.1 Dati generali di spesa e consumo

La spesa farmaceutica nazionale totale (pubblica e privata) & stata nel 2023 pari a 36,2 miliardi
di euro, in aumento del 6,1% rispetto al 2022. Tale spesa rappresenta un’importante com-
ponente della spesa sanitaria che incide per 1'1,9% sul Prodotto Interno Lordo nazionale (PIL)
a prezzi correnti. La spesa farmaceutica pubblica, pari a 24,9 miliardi, che rappresenta il 68,7%
della spesa farmaceutica complessiva e il 19,0% della spesa sanitaria pubblica, & in aumento
rispetto al 2022 (+5,7%) e la voce a maggior incidenza & rappresentata dalle ASL, aziende
ospedaliere, RSA e penitenziari (44,8% della spesa pubblica). La spesa privata, comprensiva
della compartecipazione, & stata di 10,7 miliardi di euro, composta soprattutto dai farmaci
di classe C con obbligo di ricetta medica (36,0% della spesa privata). L'incremento della spesa
farmaceutica totale rispetto al 2022 & dovuto principalmente all'landamento della spesa dei
farmaci dispensati dalle ASL, Aziende ospedaliere, RSA e penitenziari (+8,5%), che incide sul
30,8% della spesa totale. Si registra anche un incremento per i farmaci di classe A erogati in
distribuzione diretta (+10,0%), per i farmaci di automedicazione (+10,5%) e per i farmaci di
classe C con ricetta (+9,0%). Si osserva una stabilita nella spesa convenzionata netta (+0,3%)
e si continua a registrare una riduzione della spesa per i farmaci importati (-3,4%), mentre
risulta in forte aumento la spesa dei farmaci extra tariffa (+17,8%) (Tabella 1.1.1). Analoghi
andamenti si riscontrano esaminando il periodo 2020-2023 (Figura 1.1.2). Per quanto ri-
guarda la spesa pubblica, 2.228 milioni di euro si riferiscono alla spesa che non contribuisce
al tetto della spesa farmaceutica, relativa principalmente a farmaci di fascia C, inclusa la
C-NN (783 milioni di euro), ai vaccini (711 milioni di euro) e ai farmaci extra tariffa (661 milioni
di euro) (Figura 1.1.1). Nella Tabella 1.1.2 viene riportata la composizione della spesa farma-
ceutica totale regionale per canale di erogazione e regime di rimborsabilita. Nelle Regioni
del Sud e del Centro si osserva una maggiore incidenza della spesa convenzionata lorda e
dei farmaci acquistati da parte delle strutture sanitarie pubbliche, mentre risulta inferiore ri-
spetto alle Regioni del Nord la quota della spesa dei farmaci di automedicazione e dei farmaci
di classe C con ricetta. La quota dei farmaci di classe A acquistati privatamente dal cittadino
risulta piu elevata al Centro rispetto al Sud e al Nord (Tabella 1.1.2 e Figura 1.1.2).

Dalla Figura 1.1.4 si evince come la spesa territoriale pubblica sia in riduzione dal 2017 al
2020, mentre negli ultimi due anni si registrino lievi incrementi; contrariamente, la spesa
ospedaliera e quella privata sono in costante crescita. La Figura 1.1.5 mostra il confronto tra
il Fondo Sanitario Nazionale (FSN), la spesa sanitaria pubblica corrente, la spesa farmaceutica
pubblica, la spesa farmaceutica a carico del SSN calcolata ai fini del monitoraggio del rispetto
dei tetti della farmaceutica (di seguito spesa farmaceutica SSN) e il finanziamento program-
mato per |'assistenza farmaceutica, corrispondente alla somma dei tetti della spesa farma-
ceutica come definiti dalle varie norme (inclusi i fondi per i farmaci innovativi), nel periodo
2014-2023. Per far fronte alla situazione emergenziale legata alla diffusione del virus SARS-
COV-2, nel 2020 vi e stato un incremento della spesa sanitaria del 6,1% rispetto al 2019, men-
tre fino al 2019 i tassi di variazione non avevano superato il 2%. La spesa sanitaria € risultata
in crescita anche nei successivi due anni, con un tasso di incremento del 4,0% e del 3,2% ri-
spetto all’anno precedente rispettivamente nel 2021 e nel 2022. Nel 2023 la spesa sanitaria
pubblica corrente e risultata pari a 131.119 milioni, con un tasso di decremento dello 0,4%
rispetto al 2022. Tale andamento e determinato da due importanti componenti della spesa
sanitaria che riguardano i redditi da lavoro dipendente (40.073 milioni di euro) e la spesa
per i consumi intermedi (44.356 milioni di euro). La componente dei redditi da lavoro dipen-
dente ha presentato un decremento dell’1,8% rispetto al 2022. Tale flessione & dovuta prin-
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cipalmente al mancato conferimento, nel 2023, degli arretrati conseguenti alla sottoscrizione,
effettuata nell’anno precedente, del contratto per il personale non dirigente relativo al trien-
nio 2019-2021. La spesa per i consumi intermedi, comprendente |'acquisto dei farmaci, ha
registrato una stabilita (+0,3%) rispetto al 2022. Tale andamento é stato determinato dall’in-
cremento della spesa dei prodotti farmaceutici pari al 13,1%, mentre la spesa imputabile ai
consumi intermedi diversi dai prodotti farmaceutici ha presentato una riduzione del 5%. La
spesa sanitaria prevista per il 2024 ¢ pari a 138.776 milioni, con un tasso di crescita del 5,8%;
per la componente dei redditi da lavoro dipendente si stima una crescita del 9,7% per effetto
dei rinnovi contrattuali e per la componente dei consumi intermedi si stima una crescita del
2,9% rispetto al 2023, principalmente imputabile ai prodotti farmaceutici per i quali si stima
una crescita del 7,1%. Il confronto intertemporale tra il FSN e la spesa sanitaria mostra come
le maggiori differenze tra i due valori siano state riscontrate proprio nel 2022, anno in cui il
FSN é risultato inferiore di 5.694 milioni di euro rispetto alla spesa sanitaria.*

Confrontando, invece, il finanziamento della spesa farmaceutica e la spesa farmaceutica SSN,
si evince come la maggiore differenza sia stata riscontrata nel 2016, per poi ridursi fortemente
nel 2017 e aumentare di nuovo nel 2018 rimanendo stabile negli anni successivi. Nel 2023 &
stato osservato un eccesso della spesa SSN rispetto al finanziamento del 10,8%, superiore
rispetto alla media del periodo 2014-2023, che & stata pari all’8%. Tuttavia, & opportuno sot-
tolineare che tale dato si potrebbe discostare dal valore dello sfondamento, in particolar
modo degli acquisti diretti, vista la presenza di tetti separati per I'assistenza convenzionata e
per gli acquisti da parte delle strutture pubbliche. Inoltre, & possibile confrontare 'andamento
della spesa farmaceutica SSN e della spesa farmaceutica pubblica che include altre compo-
nenti dell’assistenza farmaceutica a carico del SSN non rientranti nella definizione dei tetti
(farmaci di classe C e C-Non negoziata acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche, farmaci
esteri, vaccini, preparazioni galeniche, ed extra tariffa). La spesa farmaceutica pubblica nel
2023 e stata pari a 24,9 miliardi di euro rispetto ai 22,6 miliardi di euro della spesa SSN utili
ai fini del monitoraggio dei tetti della spesa farmaceutica; entrambe registrano un aumento
rispetto al 2022, rispettivamente del 5,7% e del 5,5%.

Lincidenza della spesa sanitaria rispetto al PIL ha registrato un picco nel 2020 pari al 7,4%,
per effetto sia di un incremento della spesa sanitaria del 6% sia di una riduzione del PIL del
7% circa (Figura 1.1.6). A partire dal 2021 I'incidenza si riduce fino ad arrivare ad una previ-
sione per il 2026 del 6,3%. Sia I'incidenza della spesa farmaceutica pubblica sia quella della
spesa farmaceutica ai fini del monitoraggio rimangono pressoché stabili nel periodo 2019-
2023, con un lieve incremento nel 2020. l'incidenza del finanziamento della spesa farma-
ceutica sul PIL mostra un andamento stabile nel periodo 2023-2026, pari circa all’1%.

Lincidenza della spesa farmaceutica pubblica sul PIL € risultata piu alta nelle Regioni del Sud
(2,3%) rispetto a quelle del Centro (1,4%) e del Nord Italia (1,1%), a fronte di una percentuale
a livello nazionale dell’1,4%. L'incidenza della spesa farmaceutica pubblica sul PIL in Calabria
(2,7%), € oltre 3 volte superiore rispetto a quella registrata nella PA di Bolzano (0,7%) (Tabella
1.1.3).

Analizzando la correlazione tra il reddito pro capite regionale e la spesa farmaceutica a carico
del SSN, si evince che le Regioni con un reddito pro capite piu basso registrano una spesa

1 Documento e Finanza 2024. Sezione Il Analisi e tendenze della finanza pubblica
https://www.rgs.mef.gov.it/_Documenti/VERSIONE-I/Attivit--i/Contabilit_e_finanza_pubblica/DEF/2024/Sez-I-
AnalisiETendenzeDellaFinanzaPubblica.pdf

30




Sezione 1

Caratteristiche generali dell’'uso dei farmaci in Italia

farmaceutica piu elevata (Figura 1.1.7). Analizzando, invece, la correlazione tra il reddito pro
capite regionale e la spesa privata pro capite, non emerge una vera e propria correlazione
tra le due variabili. Inoltre, si evidenzia come la Campania, tra le Regioni con il reddito piu
basso, presenti la spesa privata piu elevata, e, al contrario la PA di Bolzano, quella con il red-
dito piu alto, registri dopo Abruzzo, Molise, Basilicata, Puglia, PA di Trento e Friuli Venezia
Giulia, la spesa meno elevata (Figura 1.1.8).

Relativamente ai consumi, si osserva per i farmaci di classe A-SSN erogati in regime di assi-
stenza convenzionata un andamento crescente fino al 2020, quando si € registrata una ridu-
zione del 4% dei consumi rispetto al 2019 (1.096,0 DDD/1000 abitanti die nel 2020 rispetto
a 1.140,7 nel 2019), probabilmente da ascriversi all’effetto della pandemia, mentre nel 2021
e nel 2022 e stato osservato un incremento che ha riportato i livelli di consumo a quelli pre-
pandemici (1.131 DDD nel 2021 e 1.141 nel 2022). Nel 2023 e stata registrata una stabilita
dei consumi (-0,8%). | farmaci acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche mostrano un trend
crescente dei consumi dal 2006 al 2012, che diventa stabile negli anni successivi, per poi au-
mentare nuovamente nel 2022 e 2023, rispettivamente del 6,7% e del 4,8% rispetto all'anno
precedente. Per quanto riguarda i consumi dei farmaci di classe C con ricetta, non si rilevano
importanti modifiche nel periodo 2004-2020. Nel quadriennio 2020-2023 si registra un trend
in crescita, con una variazione di circa il 4% (Figura 1.1.9).
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Tabella 1.1.1 Composizione della spesa farmaceutica: confronto 2023-2022 (Tabella e Figura)

Spesa A%

(m?lioni) 23-22 % %
Spesa convenzionata netta® 7.700,7 0,3 21,3 31,0
di cui ossigeno e vaccini 73,9 -13,3 0,2 0,3
Distribuzione diretta classe A 2.793,3 10,0 7,7 11,2
Distribuzione per conto classe A 2.504,0 4.4 6,9 10,1
22; t’g\';’;‘:ﬁ ospedaliere, RSA e 11.149,7 85 30,8 44,8
di cui ossigeno e vaccini 966,4 8,9 2,7 3,9
Importazioni 40,3 -3,4 0,1 0,2
Galenici 32,4 51 0,1 0,1
Extra tariffa 660,6 17,8 1,8 2,7
Spesa pubblica 24.881,0 5,7 68,7 100,0
Ticket fisso 424,4 1,7 1,2 4,0
Quota prezzo di riferimento 1.056,8 -2,5 2,9 9,9
A privato 2.021,3 5,9 5,6 19,0
C con ricetta 3.839,3 9,0 10,6 36,0
SOP OTC 2.940,6 10,5 8,1 27,6
Esercizi commerciali 367,6 12,7 1,0 3,5
Spesa privata 10.650,0 7,4 29,4 100,0
Sconti 690,3 -2,0 1,9
Totale 36.221,3 6,1 100,0

A comprensiva della spesa dei farmaci di classe C rimborsata (17 milioni di euro)

* non comprende la spesa per i farmaci di classe A erogati in distribuzione diretta e per conto
° calcolata sul totale

°* calcolato su totali parziali (spesa pubblica e spesa privata)

Esercizi Commerciali; 367,6
Sconti; 690,3
7 — conti

SOP OTC; 2.940,6 Spesa Convenzionata

\ netta; 7.700,7
_

Diretta di classe A;
\ 2.793,3

C con ricetta; 3.839,3

A privato; 2.021,3

Compartecipazione; 1.481,2

\_ Per conto di classe A;

Extra Tariffa; 660,6 2.504,0

Galenici; 32,4

LN

Importazioni; 40,3
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Figura 1.1.1 Composizione della spesa farmaceutica pubblica e della spesa farmaceutica pub-
blica non compresa nel tetto della spesa farmaceutica (2023)
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Figura 1.1.2 Variazione % 2023-2020 delle componenti della spesa farmaceutica
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Tabella 1.1.2 Composizione della spesa farmaceutica totale per Regione (anno 2023)

Auto-

e Cen Gamec "SI e st

Regione lordat privato con ricetta pubbliche commerciali pubbliche
e private)
€° %* €° %* €° %* €° %* € %* €° % €°

Piemonte 624 243 175 68 303 11,8 227 88 25 1,0 1.210 47,2 2564
Valle d’Aosta 17 23,8 9 13,5 8 10,9 8 10,9 1 08 28 40,0 70
Lombardia 1.859 32,0 272 4,7 681 11,7 517 89 81 14 2403 41,3 5813
PA Bolzano 57 21,9 12 44 26 10,0 30 11,4 0 0,2 136 52,0 262
PA Trento 77 282 9 34 28 104 31 11,4 2 0,7 125 458 273
Veneto 652 24,7 126 48 289 110 253 96 23 09 1.294 49,1 2.636
Friuli VG 184 25,7 21 3,0 69 9,7 61 8,5 6 08 376 52,4 717
Liguria 240 234 58 5,7 130 12,8 100 9,7 0,9 486 47,5 1.023
Emilia R. 595 23,1 87 34 281 109 227 88 34 13 1358 52,6 2.582
Toscana 520 23,7 100 46 278 12,6 205 93 30 1,4 1.064 48,4 2.198
Umbria 134 25,0 28 5,2 63 11,8 0 74 5 09 266 49,6 535
Marche 251 26,9 42 45 99 10,6 71 7,6 7 0,7 464 49,7 933
Lazio 1.032 286 323 89 404 11,2 313 87 20 0,6 1.521 42,1 3.613
Abruzzo 239 29,1 28 3,5 76 9,3 59 7,2 7 09 410 50,0 820
Molise 52 31,0 5 31 16 9,4 10 6,3 1 08 83 49,5 167
Campania 1.035 289 153 43 377 105 289 81 48 1,3 1.674 46,8 3.576
Puglia 724 30,7 91 39 222 94 167 71 21 09 1.131 480 2.355
Basilicata 107 31,6 20 5,8 27 79 21 6,3 4 13 160 47,1 339
Calabria 354 30,2 79 6,7 109 9,3 73 6,3 11 1,0 545 46,5 1.172
Sicilia 831 31,0 192 7,2 247 92 169 63 15 0,6 1.228 458 2.683
Sardegna 289 249 192 166 105 9,1 69 60 16 14 486 42,0 1.158
Italia 9.872 27,8 2.021 5,7 3.839 10,8 2.941 8,3 368 1,0 16.447 46,3 35.488
Nord 4305 270 768 4,8 1.816 11,4 1.453 9,1 182 1,1 7.416 46,5 15.940
Centro 1937 266 493 68 844 116 629 86 61 0,8 3.314 455 7.278
Sudelsole 3.630 29,6 760 6,2 1.179 96 858 7,0 124 1,0 5.717 46,6 12.270

Yla spesa si riferisce ai farmaci di classe A-SSN e ai farmaci di classe C rimborsati dal SSN. La spesa dei farmaci di classe
C rimborsati & pari a 17 milioni di euro

° milioni di euro

* calcolata sul totale della spesa regionale
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Figura 1.1.3 Variabilita regionale nella spesa e nel consumo in regime di assistenza conven-

zionata, acquisti diretti e acquisto privato (anno 2023)
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Figura 1.1.4 Spesa farmaceutica nel periodo 1985-2023 (Figura e Tabella)
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Spesa S!aes? Spesa Spesa Spesa
Anno convenzionata (lj)i[:;g:i ts:t;tﬁirézlf privata z:rnui:::ir: ospedaliera®™  totale

lorda* T (2) (3) (1+2+3)
1995 6.087 6.087 3.785
1996 6.638 6.638 4.216
1997 7.321 7.321 4.919
1998 8.113 8.113 5.332
1999 8.760 8.760 5.640
2000 10.041 10.041 5.684
2001 12.154 12.154 5.232
2002 12.644 12.644 5.204
2003 12.354 12.354 5.849
2004 13.491 13.491 5.694
2005 13.408 13.408 6.046
2006 13.440 13.440 5.814
2007 12.712 12.712 6.046
2008 12.724 1.651 14.375 6.088
2009 12.928 1.767 14.695 6.122
2010 12.985 2.144 15.129 6.046
2011 12.387 2.832 15.219 6.346 7.606 4.774 26.339
2012 11.488 2.837 14.325 6.152 7.892 5.055 25.532
2013 11.226 3.003 14.229 6.732 8.425 5.421 26.383
2014 10.988 3.250 14.238 6.648 8.994 5.744 26.630
2015 10.863 4.921 15.784 6.859 11.203 6.282 28.926
2016 10.638 5.556 16.194 6.681 12.143 6.587 29.461
2017 10.499 4.792 15.291 6.526 12.124 7.332 29.149
2018 10.141 4.620 14.761 6.771 12.214 7.594 29.126
2019 10.089 4.481 14.570 7.261 13.461 8.980 30.811
2020 9.820 4.259 14.080 7.180 13.544 9.284 30.544
2021 9.772 4.295 14.067 7.734 14.089 9.794 31.595
2022 9.881 4.940 14.821 8.418 15.221 10.281 33,519
2023 9.872 5.297 15.170 9.169 16.447 11.150 35.488

A comprensiva della spesa farmaceutica convenzionata (a lordo del payback e sconto) e della distribuzione diretta e per conto di
fascia A-SSN, incluse le compartecipazioni a carico del cittadino

AA spesa strutture sanitarie pubbliche (a lordo del payback) al netto della distribuzione diretta e per conto di fascia A-SSN
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Figura 1.1.5 Andamento del FSN, della spesa sanitaria, del finanziamento della spesa farma-
ceutica e della spesa farmaceutica a carico del SSN nel periodo 2014-2023
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Figura 1.1.6 Andamento del rapporto dell’incidenza della spesa sanitaria sul PIL e della spesa
farmaceutica sul PIL (2019-2026)
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Fonte: Per la spesa sanitaria 2014-2018 elaborazione AIFA dei dati provenienti da: MEF-Monitoraggio della spesa sanitaria-Rapporto
N.9. Per gli anni 2019-2026 & stato utilizzato il dato pubblicato nel DEF 2024.

Per il FSN elaborazione AIFA dei dati provenienti da: MEF-Monitoraggio della spesa sanitaria-Rapporto N.8.

La spesa SSN farmaceutica ai fini del monitoraggio include: la spesa convenzionata netta, cioe quella al netto degli sconti versati
dalle farmacie, del payback 1,83% versato alle regioni al lordo dei ticket regionali; della spesa acquisti diretti dei medicinali di fascia
A e H al netto dei vaccini e dei payback, inclusa la spesa dei farmaci innovativi.

La spesa farmaceutica pubblica include la spesa convenzionata netta, gli acquisti da parte delle strutture sanitarie pubbliche compreso
ossigeno e vaccini, farmaci di classe C e C-NN, i farmaci importati dall’estero, le preparazioni galeniche e la spesa extra tariffa.
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Tabella 1.1.3 Incidenza regionale della spesa farmaceutica pubblica” sul PIL*: periodo 2017-
2023

Incidenza (%)

Regione

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Piemonte 1,15 1,11 1,18 1,27 1,26 1,25 1,32
Valle d’Aosta 0,77 0,76 0,80 0,86 0,84 0,86 0,94
Lombardia 0,90 0,87 0,93 1,00 1,01 0,97 1,02
PA Bolzano 0,64 0,61 0,65 0,71 0,69 0,69 0,75
PA Trento 0,80 0,78 0,82 0,89 0,89 0,88 0,93
Veneto 1,00 0,96 1,01 1,11 1,13 1,12 1,16
Friuli VG 1,26 1,19 1,27 1,36 1,31 1,26 1,38
Liguria 1,23 1,24 1,25 1,36 1,38 1,39 1,46
Emilia R. 0,99 0,98 1,01 1,08 1,15 1,11 1,16
Toscana 1,25 1,17 1,21 1,34 1,30 1,27 1,34
Umbria 1,60 1,59 1,64 1,79 1,84 1,71 1,73
Marche 1,53 1,47 1,52 1,64 1,63 1,61 1,66
Lazio 1,16 1,14 1,18 1,25 1,26 1,23 1,29
Abruzzo 1,66 1,68 1,71 1,85 1,86 1,85 1,95
Molise 1,84 1,80 1,94 2,07 1,98 1,96 2,04
Campania 2,16 2,11 2,25 2,38 2,37 2,31 2,43
Puglia 2,38 2,30 2,32 2,45 2,45 2,31 2,37
Basilicata 1,91 1,80 1,91 2,04 2,08 1,95 2,03
Calabria 2,40 2,39 2,46 2,56 2,62 2,57 2,67
Sicilia 2,08 2,02 2,12 2,22 2,25 2,12 2,25
Sardegna 2,14 1,93 1,95 2,13 2,13 2,07 2,20
Italia 1,30 1,26 1,32 1,41 1,42 1,38 1,44
Nord 0,99 0,96 1,01 1,09 1,11 1,08 1,13
Centro 1,26 1,21 1,25 1,35 1,35 1,31 1,37
Sud e Isole 2,15 2,09 2,17 2,29 2,30 2,21 2,32

Acomprensiva della spesa farmaceutica convenzionata (a lordo del payback e sconto) e della spesa dei farmaci acquistati dalle
strutture sanitarie pubbliche

*Prodotto interno lordo lato produzione, ai prezzi di mercato-prezzi correnti, estratto da Istat
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Figura 1.1.7 Relazione tra la spesa farmaceutica pubblica” pro capite e il reddito pro capite
regionale* nel 2023
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*Fonte: MEF-Dipartimento delle Finanze- Analisi statistiche

Figura 1.1.8 Relazione tra la spesa farmaceutica privata pro capite” e il reddito pro capite
regionale* nel 2023
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*Fonte: MEF-Dipartimento delle Finanze- Analisi statistiche
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Figura 1.1.9 Consumo (DDD/1000 abitanti die) nel periodo 2004-2023 (Figura e Tabella)
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DDD/1000 ab die
Anno Assist(_enza A% Classe C A% Acquisti A%
convenzionata  vsanno . Vs anno R Vs anno
Classe A-SSN  precedente con ricetta precedente dirett precedente
2004 743,6 235,9
2005 771,9 3,8 231,7 -1,8
2006 833,0 7,9 235,4 1,6 100,6
2007 861,6 3,4 235,0 -0,2 121,7 21,0
2008 904,9 5,0 231,9 -1,3 120,4 -1,1
2009 939,4 3,8 229,6 -1,0 120,9 0,4
2010 973,9 3,7 223,8 -2,5 136,5 12,9
2011 987,0 1,3 225,7 0,8 178,8 31,0
2012 992,3 0,5 212,2 -6,0 175,1 -2,1
2013 1019,2 2,7 202,4 -4,6 150,9 -13,8
2014 1047,9 2,8 195,8 -3,3 151,2 0,2
2015 1062,4 1,4 193,0 -1,4 154,3 2,1
2016 1071,5 0,9 168,2 -12,8 160,0 3,7
2017 1098,0 2,5 178,8 6,3 163,1 1,9
2018 1127,9 2,7 186,8 45 162,6 0,3
2019 1140,7 1,1 192,1 2,9 171,5 5,5
2020 1096,0 -3,9 195,9 1,9 173,0 0,9
2021 1130,8 3,2 200,3 2,2 173,7 0,4
2022 1140,6 0,9 203,9 1,8 185,4 6,7
2023 1128,1 -0,8 204,2 0,1 194,4 4,8
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1.2 Spesa e consumo territoriale dei farmaci

Nel 2023 la spesa farmaceutica territoriale complessiva, pubblica e privata, & stata pari a
23.648 milioni di euro, in aumento rispetto all'anno precedente del 4,9% (Tabella 1.2.1). La
spesa farmaceutica territoriale a carico del SSN si compone della spesa netta per i medicinali
erogati in regime di assistenza convenzionata (7.701 milioni di euro), a cui si aggiunge la
spesa per quelli erogati in distribuzione diretta e per conto di classe A (rispettivamente 2.793
e 2.504 milioni di euro) (Tabella 1.2.1). La spesa territoriale pubblica é risultata pari a 12.998
milioni di euro (221 euro pro capite), che, rispetto al 2022, ha evidenziato un andamento
crescente (+3,0%), a fronte di una stabilita della spesa convenzionata (+0,3%), di un forte in-
cremento della spesa dei farmaci di classe A erogati in distribuzione diretta (+10,0%) e, seb-
bene in misura pil contenuta, dei farmaci di classe A erogati in distribuzione per conto
(+4,4%). Nel 2023 la spesa territoriale pubblica ha rappresentato il 55,0% della spesa farma-
ceutica territoriale totale; tale incidenza negli ultimi 6 anni ha mostrato un andamento de-
crescente dovuto all'aumento della spesa privata.

La spesa a carico del cittadino (Tabella 1.2.1 e Figura 1.2.1), comprendente la spesa per la
compartecipazione (ticket regionali e differenza tra il prezzo del medicinale a brevetto sca-
duto e il corrispondente prezzo di riferimento), la spesa per i medicinali di fascia A acquistati
privatamente e quella per i farmaci di classe C, & stata pari a 10.650 milioni di euro, in au-
mento del 7,4% rispetto al 2022. A influire su questo andamento sono stati 'aumento della
spesa dei medicinali per automedicazione (+10,5%), inclusi quelli dispensati negli esercizi
commerciali (+12,7%), e della spesa dei farmaci di classe C con ricetta (+9,0%), mentre I'ac-
quisto privato dei farmaci di classe A registra un incremento piu contenuto (+5,9%). Si regi-
stra, invece, una lieve riduzione della spesa per la compartecipazione del cittadino (-1,3%)
con un valore pari a 1.481 milioni di euro (circa 25,0 euro pro capite) e un’incidenza sulla
spesa farmaceutica convenzionata lorda del 15,0%. Rispetto al 2022, |a variazione della spesa
relativa alla compartecipazione totale (-1,3%) e stata essenzialmente determinata dalla ri-
duzione della compartecipazione per la quota eccedente il prezzo di riferimento dei medici-
nali a brevetto scaduto (-2,5%), mentre la spesa relativa al ticket per ricetta/confezione
registra un lieve incremento (+1,7%). L'incidenza della compartecipazione sulla spesa lorda,
dopo l'incremento nel 2018 rispetto al 2017, ha mostrato un trend in decrescita negli anni
2018-2020 per poi rimanere stabile negli ultimi tre anni pari a circa il 15%. Anche I'incidenza
della compartecipazione per la quota eccedente il prezzo di riferimento € stabile nel periodo
2019-2023, pari a circa I'11% (Figura 1.2.2).

Sul versante dei consumi, in media, ogni giorno durante il 2023 sono state consumate 1.128,1
dosi ogni 1000 abitanti (di seguito DDD) di farmaci di fascia A rimborsati dal SSN, con un an-
damento stabile rispetto al 2022 (-0,8%) (Tabella 1.2.2). Il costo medio per giornata di terapia,
pari a 0,40 euro nel 2023, & stabile rispetto all'anno precedente. Per quanto riguarda I'acqui-
sto dei farmaci di classe C, rimangono stabili le confezioni dei farmaci con ricetta (-0,2%),
sebbene la spesa (+9,0%) sia in aumento, probabilmente dovuto a un aumento dei prezzi
medi o alla scelta di farmaci a maggior costo. Coerentemente con la spesa aumentano for-
temente le confezioni dei farmaci per automedicazione (+5,0%), e di quelli dispensati dagli
esercizi commerciali (+4,6%) (Tabelle 1.2.1 e 1.2.2).

A livello nazionale la spesa netta e stata pari a 7.701 milioni di euro (Tabella 1.2.3), con i valori
pil elevati, in termini assoluti, rilevati in Lombardia (1.439,8 milioni di euro), nel Lazio (798,4
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milioni di euro) e in Campania (756,3 milioni di euro). Le Regioni, che in termini assoluti
hanno la maggior spesa per ticket, sono la Lombardia (131,0 milioni di euro), la Campania
(78,1 milioni di euro) e il Veneto (58,9 milioni di euro). | maggiori incrementi nel ticket fisso
rispetto all'anno precedente sono stati registrati in Toscana (+13,6%), Umbria (+11,8%), Emilia
Romagna (+11,3%) e in Piemonte (+11,2%), mentre Calabria (-7,7%), Basilicata (-7,6%),
Abruzzo (-6,3%), Sardegna (-3,8%) e Lazio (-2,9%) hanno registrato decrementi nel ticket
fisso. Per quanto riguarda la compartecipazione per la quota eccedente il prezzo di riferi-
mento, il Lazio (140,0 milioni di euro), la Lombardia (135,0 milioni di euro), la Campania
(127,5 milioni di euro) e la Sicilia (108,6 milioni di euro) presentano la spesa in termini assoluti
piu elevata. Tutte le Regioni hanno osservato una riduzione rispetto all'anno precedente, con
le maggiori variazioni in Umbria (-6,2%) e in Toscana (-5,9%).

La Regione con il valore pil elevato di spesa lorda pro capite per i farmaci di classe A-SSN &
stata la Campania con 196,1 euro pro capite, mentre il valore pil basso si registra nella PA di
Bolzano (116,3 euro pro capite), con una differenza tra le due Regioni del 69% (Tabella 1.2.4).
Sul lato dei consumi, la Regione che evidenzia i livelli pit elevati € la Basilicata con 1.289,5
DDD/1000 abitanti die, mentre i consumi piu bassi si riscontrano nella PA di Bolzano (861,3
DDD/1000 abitanti die); in generale nelle Regioni del Sud si consuma e si spende mediamente
di piti rispetto al Nord e al Centro per i farmaci erogati in regime di assistenza convenzionata.
Analizzando I'andamento della spesa e dei consumi rispetto all'anno precedente, si osserva
come il Nord (+0,4% nella spesa e +0,0% nei consumi) registri un andamento stabile rispetto
alle Regioni del Centro e del Sud che mostrano valori di consumo e di spesa in lieve riduzione.
La spesa a carico del cittadino per i farmaci di automedicazione, di fascia C con ricetta e di
fascia A é stata, a livello nazionale, pari a 155,8 euro pro capite; si osserva, tuttavia, una di-
screta variabilita tra le Regioni, che oscilla tra il valore massimo della Sardegna di 231,4 euro
pro capite e il minimo del Molise di 107,9 euro (Tabella 1.2.4). Contrariamente a quanto ri-
scontrato per i farmaci in classe A rimborsati dal SSN, le Regioni del Centro hanno una spesa
privata superiore rispetto a quella registrata dalle Regioni del Nord e Sud ltalia. Il Centro e il
Sud registrano il maggiore incremento in termini di spesa rispetto all’'anno precedente
(+13,5% e +12,2% rispettivamente), ben al di sopra della media Italia (+9,2%); il Nord presenta
un aumento pil moderato (+5,3%) sia rispetto alla media Italia che rispetto alle altre aree
geografiche.

Da un’analisi della relazione tra costo medio e consumi erogati in regime di assistenza con-
venzionata (Tabella e Figura 1.2.5) emerge che Basilicata, Campania, Puglia, Calabria, Lazio,
Abruzzo e Sicilia sono le Regioni con un consumo e un costo medio per DDD superiori alla
media nazionale; al contrario, Toscana, PA di Trento, Friuli Venezia Giulia, Veneto, Piemonte,
Valle d’Aosta e PA di Bolzano sono quelle con il consumo e costo medio meno elevato rispetto
alla media nazionale.

A fronte di una stabilita a livello nazionale della spesa lorda nel 2023 rispetto all'anno prece-
dente, si registrano andamenti eterogenei tra le Regioni; la Sardegna (+2,2%), le Marche
(+2,1%) e la Basilicata (+2,0%) hanno osservato i maggiori incrementi, mentre Umbria (-4,7%)
e Toscana (-1,7%) hanno presentato le maggiori riduzioni (Tabella 1.2.6). Le principali com-
ponenti della variazione della spesa farmaceutica convenzionata lorda (i.e. effetto quantita,
prezzi e mix) (Figura 1.2.3 e Tabella 1.2.6) evidenziano rispetto all’anno precedente una ri-
duzione dei consumi di farmaci prescritti (-1,3% in termini di DDD), una lieve riduzione dei
prezzi medi (-1,4%), collegata in parte ad un aumento di utilizzo di medicinali a brevetto sca-
duto e, infine, uno spostamento della prescrizione verso specialita piu costose (effetto mix:
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+2,8%). Rispetto al 2022, nel 2023 ¢ stata evidenziata una lieve crescita del costo medio DDD
(+1,4%). Rispetto a questi riferimenti medi nazionali, la variabilita regionale risulta molto
ampia: la variazione dei prezzi rispetto all'anno precedente oscilla tra il -5,5% della Valle d’Ao-
sta e il -1,4% dell’Emilia Romagna; I'effetto mix varia tra il +2,2% della Lombardia e il +6,3%
della Valle d’Aosta. La variazione dei consumi oscilla tra il -4,6% dell’'Umbria e il +1,5% della
PA di Bolzano. Si riscontra un’ampia variabilita anche nella variazione, rispetto al 2022, del
costo medio DDD, che oscilla tra il +2,2% della Sardegna e il -1,2% della PA di Bolzano.

Nella Tabella 1.2.7 sono presentati i dati di spesa territoriale dei farmaci di fascia A (conven-
zionata e distribuzione diretta e per conto) e della spesa privata (di fascia A, C, automedica-
zione). La Valle d’Aosta presenta la spesa pubblica territoriale piu bassa (147,4 euro pro
capite), mentre Campania, Calabria e Lazio sono le Regioni con la pil elevata spesa pubblica
territoriale (rispettivamente 254,2, 242,8 e 242,0 euro pro capite). Considerando anche la
spesa privata, PA di Bolzano e Lazio sono, rispettivamente, le Regioni con il pit basso e il piu
alto livello di spesa (rispettivamente 287,0 e 429,6 euro pro capite) (Tabella e Figura 1.2.7).
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Sezione 1

Caratteristiche generali dell’'uso dei farmaci in Italia

Tabella 1.2.3 Spesa e consumi dei farmaci erogati in regime di assistenza convenzionata nel
2023

Regione Spesa lorda Compartecipazione Sconto” Spesa
(milioni) (milioni) ne'_@"’_‘
o
(milioni) 23-22 (milioni) 23-22
Piemonte 624,0 0,5 11,2 58,7 -4,8 38,3 526,6
Valle d’Aosta 16,7 1,5 2,2 1,6 -3,7 1,0 12,7
Lombardia 1859,4 131,0 2,6 135,0 -2,4 153,5 1.439,8
PA Bolzano 57,5 4,6 2,6 5,9 -1,8 3,8 43,2
PA Trento 76,9 0,1 9,7 6,7 -2,8 4,8 65,2
Veneto 651,8 58,9 0,9 66,9 -3,0 40,2 485,9
Friuli VG 184,1 - - 17,8 2,4 11,5 154,8
Liguria 239,7 19,7 3,8 23,9 -3,6 14,5 181,5
Emilia R. 595,1 0,4 11,3 64,9 -2,5 35,2 494,5
Toscana 520,2 0,4 13,6 49,4 -5,9 34,0 436,4
Umbria 133,7 0,1 11,8 16,0 -6,2 8,0 109,6
Marche 250,7 = = 28,7 -1,4 16,5 205,5
Lazio 1.032,0 18,8 -2,9 140,0 -2,2 74,9 798,4
Abruzzo 239,1 6,7 -6,3 27,3 -0,5 15,3 189,8
Molise 51,6 2,7 2,5 6,5 -0,5 2,7 39,7
Campania 1.034,9 78,1 5,6 127,5 -2,5 73,1 756,3
Puglia 723,8 43,9 -0,1 82,9 -2,6 51,6 545,3
Basilicata 106,9 0,1 -7,6 13,1 -0,4 7,0 86,8
Calabria 354,0 9,7 -7,7 47,3 2,6 21,8 275,1
Sicilia 831,5 47,0 0,0 108,6 -2,3 63,8 612,0
Sardegna 288,6 0,2 -3,8 28,1 -2,0 18,7 241,6
Italia 9.872,2 424,4 1,7 1.056,8 22,5 690,3 7.700,7
Nord 4.305,1 216,8 2,3 381,4 -3,0 302,8 3.404,2
Centro 1.936,6 19,2 -2,6 234,1 -3,2 133,4 1.549,9
Sud e Isole 3.630,4 188,4 1,6 441,3 -1,7 254,1 2.746,6

A comprendente lo sconto per fasce di prezzo posto a carico delle farmacie, I'extra sconto da Determinazione AIFA 15 giugno
2012 e daart. 15, comma 2 della L. 135/2012 e, a carico dell’industria, sia lo sconto da Determinazione AIFA 30 dicembre
2005 che il payback sulla convenzionata da art. 11, comma 6, della L. 122/2010, temporaneamente modificato dalla L.
135/2012

" la spesa netta & ottenuta sottraendo alla spesa lorda lo sconto e il ticket a carico dei pazienti

Fonte: Agenzia Italiana del Farmaco DCR (Distinte Contabili Riepilogative)
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Figura 1.2.2. Andamento temporale (2017-2023) dell’incidenza della compartecipazione to-
tale, del ticket fisso e della quota prezzo di riferimento sulla spesa lorda
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I dati contenuti nelle successive tabelle sono calcolati al netto dell’ossigeno
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Caratteristiche generali dell’'uso dei farmaci in Italia

Tabella 1.2.4 Variabilita regionale dei consumi farmaceutici dispensati attraverso le farmacie
territoriali, pubbliche e private: anno 2023 (Tabella e Figura)

Acquisto privato di classe

Regione Fascia A rimborsata dal SSN A, C, SOP e OTC
Spesa lorda  Spesa lorda pro A% DDD/1000 A% Spesa A%
A-SSNA capite pesata 23-22 ab die 23-22 pro capite 23-22
Piemonte 623,0 140,9 0,1 1042,5 -0,6 165,0 4,6
Valle d’Aosta 17,0 132,5 0,4 932,2 0,5 201,6 3,2
Lombardia 1845,0 187,4 0,4 1102,6 0,6 157,6 7,8
PA Bolzano 57,0 116,3 0,3 861,3 2,3 138,6 9,0
PA Trento 77,0 144,1 1,7 1075,8 0,9 133,6 -3,7
Veneto 650,0 133,5 0,2 997,5 -0,4 141,8 4,0
Friuli VG 183,0 146,0 0,3 1104,8 0,3 124,9 2,5
Liguria 239,0 145,9 -0,5 984,3 -1,5 181,6 4,5
Emilia R. 593,0 132,7 1,3 1128,0 -0,3 140,5 3,7
Toscana 516,0 135,9 -1,7 1065,2 -2,4 161,3 14,2
Umbria 133,0 148,8 -4,7 1140,5 -3,7 152,0 9,1
Marche 250,0 164,0 2,1 1137,1 1,2 143,3 2,2
Lazio 1024,0 181,2 -0,2 1165,5 -1,4 187,6 16,2
Abruzzo 238,0 183,4 -0,8 1194,2 -1,4 132,2 -22,6
Molise 51,0 169,5 1,0 1171,6 0,5 107,9 11,2
Campania 1021,0 196,1 -0,6 1259,7 -2,3 166,6 4,8
Puglia 718,0 185,7 -0,3 1232,8 -1,7 129,5 10,1
Basilicata 106,0 195,6 2,0 1289,5 0,8 132,8 46,6
Calabria 342,0 189,0 0,6 1203,7 -0,9 151,0 24,2
Sicilia 812,0 174,2 -0,3 1168,1 -1,4 133,7 18,4
Sardegna 288,0 174,1 2,2 1198,6 0,3 231,4 36,5
Italia 9782,0 166,2 0,0 1128,1 -0,8 155,8 9,2
Nord 4284,0 154,9 0,4 1066,1 0,0 152,6 53
Centro 1923,0 162,0 -0,6 1127,9 -1,5 170,8 13,5
Sud e Isole 3575,0 184,9 -0,1 1216,8 -1,5 151,2 12,2

Importi in milioni di euro
A spesa di fascia A al netto della fascia C rimborsata (17 milioni di euro) e dell'ossigeno comprensiva della spesa per i vaccini
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Tabella 1.2.5 Variabilita regionale dei consumi farmaceutici in regime di assistenza conven-
zionata 2023 per quantita, costo medio per giornata di terapia e spesa (scostamenti % dalla
media nazionale) (Tabella e Figura)

Scostamento % dalla media nazionale

Regione . Rango spesa
DDD/1000 Costo medio Spesa lorda 2023
ab die DDD pro capite

Campania 12 6 18 1
Basilicata 14 3 18 2
Calabria 7 6 14 3
Lombardia -2 16 13 4
Puglia 9 2 12 5
Abruzzo 6 10 6
Lazio 3 7
Sicilia 4 1 5 8
Sardegna 6 -1 5 9
Molise 4 -2 2 10
Marche 1 -2 -1 11
Umbria 1 -12 -11 12
Friuli VG -2 -10 -12 13
Liguria -13 1 -12 14
PA Trento -5 -9 -13 15
Piemonte -8 -8 -15 16
Toscana -6 -14 -18 17
Veneto -12 -9 -20 18
Emilia R. 0 -20 -20 19
Valle d’Aosta -17 -4 -20 20
PA Bolzano -24 -8 -30 21
Nord -5 -1 -7

Centro 0 -3 -3

Sud e Isole 8 3 11

Media nazionale

30
- quantita + quantita
+ costose + costose
20
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g Calabria z
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Figura 1.2.3 Andamento della spesa farmaceutica in regime di assistenza convenzionata nel

periodo 2010-2023 per i farmaci di classe A-SSN: effetto consumi, prezzi e mix
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Tabella 1.2.6 Effetto consumi, prezzi e “mix” sulla variazione della spesa farmaceutica in re-
gime di assistenza convenzionata regionale di classe A-SSN: confronto 2023-2022

Regione Spesa lorda A % 2023-2022 Costo medio A % costo
2023 (mil/'oni) spesa DDD prezzi mix DDD 2023 medio DDD
Piemonte 622,8 0,1 -1,3 -1,8 3,3 0,37 1,4
Valle d’Aosta 16,7 0,4 -0,1 -5,5 6,3 0,39 0,5
Lombardia 1844,8 0,4 0,0 -1,8 2,2 0,47 0,4
PA Bolzano 57,4 0,3 15 -3,4 2,3 0,37 -1,2
PA Trento 76,6 1,7 0,8 -2,6 3,6 0,37 1,0
Veneto 649,9 0,2 -1,0 -1,8 3,0 0,37 1,2
Friuli VG 183,5 0,3 -0,6 -2,4 3,3 0,36 0,9
Liguria 238,8 -0,5 -2,6 -2,0 4,2 0,41 2,1
Emilia R. 593,5 1,3 -0,8 -1,4 3,5 0,32 2,1
Toscana 516,2 -1,7 -3,3 2,1 3,8 0,35 1,6
Umbria 132,8 -4,7 -4,6 -2,4 2,4 0,36 -0,1
Marche 250,4 2,1 0,2 -1,7 3,6 0,40 1,9
Lazio 1023,9 -0,2 -1,7 -1,7 3,3 0,43 1,5
Abruzzo 237,6 -0,8 -2,0 -2,0 3,3 0,42 1,3
Molise 51,1 1,0 -0,2 -3,9 53 0,40 1,2
Campania 1020,6 -0,6 -2,4 -1,5 3,3 0,43 1,8
Puglia 717,9 -0,3 -2,0 -1,7 3,4 0,41 1,7
Basilicata 106,3 2,0 0,1 -2,4 4,5 0,42 1,9
Calabria 341,8 0,6 -1,2 2,1 4,0 0,43 1,8
Sicilia 811,7 -0,3 -1,7 -1,7 3,2 0,41 1,4
Sardegna 287,9 2,2 0,1 -2,1 4,3 0,40 2,2
Italia 9.782,0 0,0 -1,3 -1,4 2,8 0,40 1,4
Nord 4.283,9 0,4 -0,6 -1,6 2,7 0,40 1,1
Centro 1.923,2 -0,6 -2,2 -1,6 3,3 0,39 1,6
Sud e Isole 3.574,9 -0,1 -1,7 -1,5 3,2 0,42 1,7

Nota: la spesa e al netto della fascia C rimborsata,

dei vaccini e dell’ossigeno
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Tabella 1.2.7 Spesa farmaceutica pro capite territoriale (pubblica e privata) 2023 (popolazione
pesata) (Tabella). Scostamento % dalla media nazionale (Figura)

Spesa territoriale® Spesa privata Spesa territoriale
Regione classe A-SSN pro capite totale pro capite
pro capite (A) (A, C, SOP e OTC) (B) (C=A+B)
Piemonte 179,6 165,0 344,7
Valle d’Aosta 147,4 201,6 349,0
Lombardia 220,0 157,6 377,6
PA Bolzano 148,4 138,6 287,0
PA Trento 192,6 133,6 326,2
Veneto 173,0 141,8 314,9
Friuli VG 190,9 124,9 315,8
Liguria 185,1 181,6 366,7
Emilia R. 161,7 140,5 302,2
Toscana 177,6 161,3 338,9
Umbria 192,2 152,0 344,2
Marche 211,9 143,3 355,1
Lazio 242,0 187,6 429,6
Abruzzo 240,5 132,2 372,8
Molise 233,8 107,9 341,7
Campania 254,2 166,6 420,8
Puglia 235,4 129,5 364,9
Basilicata 235,6 132,8 368,4
Calabria 242,8 151,0 393,8
Sicilia 215,0 133,7 348,7
Sardegna 175,8 231,4 407,3
Italia 208,6 155,8 364,4
Nord 190,3 152,6 342,9
Centro 213,8 170,8 384,6
Sud e Isole 231,5 151,2 382,6

A spesa lorda convenzionata di fascia A, al netto della fascia C rimborsata, a cui € stata aggiunta la spesa per la distribuzione
diretta e per conto di fascia A. Non € inclusiva dell’'ossigeno e dei vaccini

60,0 o
<
50,0
<
= 40,0 =
. N < o
© r 1S
T 30,0 © o ~ *
k=] 9 ST 223 o
5 200 ~ SER MERE © o
= o g " g 5 o
=~ ) wn
S s 3 - )
o 0.0 I - | I 1
€ 0 I I I -I [ - [}
©
= _ ik — | (=}
g 100 J N I Iml 5@
© T o 0 ol e o' '
9 on, faln 28N @ 2
2 -200 o o e T A SAN v — o X N~ v
< 2 IR o 0§ e g 3 sS4
£ -30,0 Sa m , g s B
3 o, o ' 3 ~
2 400 g! '3 S
3 28 oo 9 ocwey g oo ooz ocog T o
S 3T% 55 ¢250358909 835§ ®38535 » S 2 3
s N O 3 B o= 5 5 2 3 = © 5 g =
ET8grFrg23E85s 522873357 ¢ 2
Q E o o w < H o O © -
a v o o @ n >
= 3 N
©
>

Spesa territoriale classe A-SSN  m Spesa privata

52

TORNA ALL INDICE




Sezione 1

Caratteristiche generali dell’'uso dei farmaci in Italia

1.3 Acquisto dei farmaci da parte delle strutture sanitarie pubbliche

La spesa per l'acquisto di medicinali da parte delle strutture sanitarie pubbliche (ospedali,
distribuzione diretta e per conto) € risultata pari a circa 16,2 miliardi di euro (275,14 euro
pro capite) (Tabella 1.3.1) e ha registrato un incremento dell’8,4% rispetto al 2022, a fronte
di un incremento dei consumi (+4,8%; 194,4 DDD/1000 ab die) e un aumento del costo medio
per DDD del 3,1%. Occorre sottolineare che la valutazione dei consumi dei farmaci acquistati
dalle strutture sanitarie pubbliche in termini di DDD, pur consentendo un’utile parametra-
zione nei diversi livelli di aggregazione spaziale e temporale, non rappresenta I'effettiva dose
di farmaco somministrata al paziente. Tale considerazione, valida anche nei casi in cui la DDD
venga utilizzata per parametrare il consumo territoriale di farmaci (e.g. nella popolazione
pediatrica), lo diventa ancor piu nel contesto ospedaliero, dove la dose di un medicinale puo
essere notevolmente variabile in funzione delle esigenze assistenziali del paziente. Le Regioni
del Sud sono quelle che presentano la spesa pro capite piu elevata (289,93 euro) e i consumi
piu bassi (176,2 DDD). Pertanto, la maggiore spesa € attribuibile principalmente al costo
medio DDD piu alto pari a 4,5 euro, rispetto a quello del Nord (3,5 euro) e del Centro (3,9
euro).

Le Regioni in cui sono stati riscontrati i valori di spesa piu elevati sono la Campania (317,44
euro pro capite), 'Abruzzo (310,64 euro pro capite) e le Marche (300,30 euro); al contrario,
in Valle d’Aosta (217,69 euro pro capite), nella PA di Trento (234,28 euro pro capite) e nella
Lombardia (240,60 euro) si rilevano i valori piu bassi. Lincremento della spesa, rispetto al
2022, & stato registrato in tutte le Regioni, con le maggiori variazioni in Friuli Venezia Giulia
(+16,6%) e in Valle d’Aosta (+15,0%).

In termini di consumo, Emilia Romagna (320,8 DDD) e Lombardia (123,2 DDD) rappresentano,
rispettivamente, le Regioni con i piu alti e i piu bassi livelli di consumo. Le Regioni che regi-
strano gli incrementi maggiori dei consumi rispetto all'anno 2022 sono Sicilia (+15,0%) e Cam-
pania (+7,8%), mentre Calabria e Marche sono le uniche regioni a registrare un decremento
(-6,7% e -2,7%, rispettivamente).

Dall’analisi della relazione tra costo medio per DDD e acquisti dei farmaci da parte delle strut-
ture sanitarie pubbliche (Tabella e Figura 1.3.2), si rileva che nessuna Regione consuma meno
quantita a un minor costo rispetto alla media nazionale. Lombardia, Abruzzo, Puglia, Lazio,
Calabria, Basilicata, Molise, Campania, e Sicilia registrano minori consumi, ma con un costo
medio per DDD superiore alla media nazionale, mentre Emilia Romagna, Valle d’Aosta, Friuli
Venezia Giulia, Marche, Veneto, Toscana, Umbria, Liguria, Piemonte, PA di Bolzano e di Trento
consumano maggiori quantita ma con un costo medio per DDD minore. La Tabella 1.3.3 ana-
lizza le componenti che hanno concorso alla variazione della spesa per gli acquisti da parte
delle strutture sanitarie pubbliche. Nel 2023, la spesa ha fatto registrare, a livello nazionale,
un aumento dell’8,1%, determinato da uno spostamento verso molecole piu costose (effetto
mix: +8,1%), da un aumento dei consumi (+4,9%), mentre si continua a registrare una ridu-
zione dei prezzi del 4,6%. Aumenta, tuttavia, il costo medio per DDD del 3,1%, con le maggiori
variazioni registrate in Valle d’Aosta (+10,5%) e in Friuli Venezia Giulia (+10,0%), mentre si ri-
duce in Sicilia (-3,0%), in Puglia (-2,4%) e in Veneto (-1,7%).
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Tabella 1.3.1 Spesa e consumi per farmaci acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche: con-
fronto 2023-2022 (popolazione pesata) (Tabella e Figura)

Spesa SSN DDD/1000 Costo medio

Regione Spesa SSN pro capite abitanti die DDD

milioni)? A% A% A%

: ) € 23-22 N 23-22 € 23-22
Piemonte 1.187 268,51 9,7 233,4 7,0 31 2,2
Valle d’Aosta 27 217,69 15,0 206,5 3,8 2,9 10,5
Lombardia 2.368 240,60 9,7 123,2 3,6 53 5,6
PA Bolzano 135 274,16 12,6 221,3 2,2 3,4 9,8
PA Trento 125 234,28 7,9 208,8 2,8 31 4,7
Veneto 1.284 263,76 4,9 242,4 6,3 3,0 -1,6
Friuli VG 372 296,21 16,6 216,1 52 3,7 10,5
Liguria 482 294,55 919 231,0 2,8 3,5 6,6
Emilia R. 1.338 299,18 6,7 320,8 1,3 2,5 5,0
Toscana 1.052 276,88 10,4 222,6 6,2 3,4 3,7
Umbria 262 293,11 5,9 247,5 4,9 3,2 0,6
Marche 459 300,30 4,1 227,1 -2,7 3,6 6,6
Lazio 1.496 264,74 7,7 152,7 52 4,7 2,1
Abruzzo 403 310,64 9,9 165,0 2,7 51 6,7
Molise 81 267,56 6,3 161,7 4,4 4,5 1,6
Campania 1.652 317,44 9,3 193,3 7,8 4,5 1,1
Puglia 1.109 286,83 4,2 167,4 6,5 4,7 -2,4
Basilicata 156 287,18 6,5 168,9 1,5 4,6 4,6
Calabria 531 293,52 6,5 152,9 -6,7 52 13,8
Sicilia 1.196 256,63 11,7 171,7 15,0 4,1 -3,1
Sardegna 478 289,20 9,0 195,1 1,4 4,1 7,2
Italia 16.192 275,14 8,4 194,4 4,8 3,9 3,1
Nord 7.320 264,71 8,7 208,2 4,1 3,5 4,1
Centro 3.268 275,33 7,9 191,8 4,2 39 33
Sud e isole 5.605 289,93 8,4 176,2 6,6 4,5 1,4

Fonte: elaborazione OsMed su dati NSIS relativi alla Tracciabilita del Farmaco — D.M. 15 luglio 2004
A spesa per farmaci di ogni fascia di rimborsabilita e comprensiva dei vaccini e al netto dell'ossigeno
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Tabella 1.3.2 Variabilita regionale dei consumi 2023 dei farmaci acquistati dalle strutture sa-
nitarie pubbliche per quantita, costo medio di giornata di terapia e spesa (scostamenti %
dalla media nazionale) (Tabella e Figura)

Regione Scostamento % dalla media nazionale Rango
DDD/1000 Costo medio Spesa lorda spesa 2023
ab die DDD pro capite

Campania -1 16 15 1
Abruzzo -15 33 13 2
Marche 17 -7 9 3
Emilia R. 65 -34 9 4
Friuli VG 11 -3 8 5
Liguria 19 -10 7 6
Calabria -21 36 7 7
Umbria 27 -16 7 8
Sardegna 0 5 5 9
Basilicata -13 20 4 10
Puglia -14 21 4 11
Toscana 15 -12 1 12
Bolzano 14 -12 0 13
Piemonte 20 -19 -2 14
Molise -17 17 -3 15
Lazio -21 22 -4 16
Veneto 25 -23 -4 17
Sicilia -12 6 -7 18
Lombardia -37 38 -13 19
Trento 7 -21 -15 20
Valle d’Aosta 6 -26 -21 21
Nord 7 -10 -4

Centro -1 1 0

Sud e isole -9 16 5

Media nazionale
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Tabella 1.3.3 Effetto consumi, prezzi e mix sulla variazione della spesa per farmaci acquistati
dalle strutture sanitarie pubbliche: confronto 2023-2022

Regione Spesa lorda A % 2023-2022 Costo medio A%
2023 (milioni) spesa DDD prezzi mix DDD 2023 23-22
Piemonte 1.187 9,2 7,0 9,5 12,8 31 2,0
Valle d’Aosta 27 14,6 3,7 -27,7 52,7 2,9 10,5
Lombardia 2.368 9,5 3,7 -7,4 14,0 53 5,5
PA Bolzano 135 11,9 2,0 -21,9 40,3 3,4 9,6
PA Trento 125 8,0 33 -24,0 37,7 31 4,6
Veneto 1.284 4,5 6,4 £)2 83 3,0 -1,7
Friuli VG 372 15,4 4,9 -23,3 43,3 3,7 10,0
Liguria 482 91 23 -9,9 18,4 25 6,7
Emilia R. 1.338 6,3 13 -8,2 14,3 2,5 5,0
Toscana 1.052 9,3 5,6 -10,4 15,4 3,4 3,4
Umbria 262 5,0 4,5 -15,3 18,6 3,2 0,5
Marche 459 33 3l -12,0 21,2 3,6 6,6
Lazio 1.496 7,6 5,5 -7,6 10,3 4,7 2,0
Abruzzo 403 9,3 2,5 -10,1 18,6 5 6,6
Molise 81 53 4,3 -20,3 26,7 4,5 0,9
Campania 1.652 9,5 83 -8,8 10,9 4,5 1,1
Puglia 1.109 4,2 6,8 -10,0 8,5 4,7 -2,4
Basilicata 156 6,1 1,6 -16,0 24,3 4,6 4,4
Calabria 531 5,9 7,3 -12,7 30,9 5,2 14,3
Sicilia 1.196 11,7 15,2 -9,8 7,6 4,1 -3,0
Sardegna 478 9,0 0,5 -16,6 30,1 4,0 8,5
Italia 16.192 8,1 4,9 -4,6 8,1 3,9 3,1
Nord 7.320 8,2 4,1 -5,0 9,4 3,5 3,9
Centro 3.268 7,3 4,1 -5,8 9,4 3,9 31
Sud e Isole 5.605 8,3 6,6 -5,4 7,3 4,5 1,6
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1.4 Consumo dei farmaci per eta e sesso

L'utilizzo dei farmaci nella popolazione pud dipendere da diversi fattori, incluse le caratteri-
stiche socio-demografiche e i profili epidemiologici delle popolazioni, i diversi contesti assi-
stenziali e le attitudini prescrittive dei medici. Lobiettivo di questa sezione € quello di fornire,
nell'ambito dell’assistenza convenzionata e della distribuzione per conto, una descrizione del
consumo e della spesa, nonché della prevalenza d’uso dei farmaci per eta e sesso nella po-
polazione generale. Le analisi sono state condotte utilizzando il flusso informativo delle pre-
scrizioni farmaceutiche a carico del SSN (Tessera Sanitaria) che comprende le ricette erogate
attraverso le farmacie pubbliche e private relative a tutta la popolazione italiana.
Complessivamente, nel 2023 il 67,4% degli assistiti ha ricevuto almeno una prescrizione di
farmaci, con una spesa pro capite di 207,41 euro e un consumo di 1.182,7 DDD/1000 abitanti
die (questo indica che in media ogni cittadino italiano ha ricevuto poco piu di una dose di
farmaco ogni giorno dell'anno) (Tabelle 1.4.1 e 1.4.2).

Vi e una lieve differenza di esposizione ai farmaci tra i due sessi, con una prevalenza che rag-
giunge il 63% nei maschi e il 72% nelle femmine mentre, per quanto riguarda consumo e
spesa, si registrano valori di 1.126,1 DDD nei maschi e 1.236,8 nelle femmine, nonché 206,08
euro pro capite nei maschi e 208,69 nelle femmine (Tabella 1.4.1 e Figura 1.4.1).

Come atteso, I'andamento della spesa e del consumo risulta crescente con I'eta. Nella fascia
superiore ai 75 anni la spesa pro capite per i medicinali a carico del SSN ¢ oltre 3 volte supe-
riore al valore medio nazionale. Inoltre, per ogni individuo con eta maggiore di 64 anni, la
spesa farmaceutica ¢ oltre 6 volte maggiore rispetto alla spesa sostenuta per un individuo
con eta inferiore ai 40 anni (Tabella 1.4.1). Tale andamento e determinato sia dal cambia-
mento della prevalenza d’uso dei farmaci sia dei consumi; la prevalenza d’uso passa da circa
il 50% nei bambini e negli adulti fino ai 49 anni a oltre il 90% nella popolazione anziana con
eta fino ai 74 anni, per raggiungere il 100% nella popolazione con eta superiore ai 74 anni; i
consumi si attestano tra le 290,7 e le 489,4 DDD/1000 abitanti die nella fascia compresa tra
i 40 e i 49 anni e raggiungono le oltre 4.000 nella popolazione di 75 anni e oltre (Figure 1.4.1
e 1.4.2, Tabella 1.4.1). Questo valore indica che ogni giorno dell’anno una persona in questa
fascia di eta ha assunto almeno quattro dosi di farmaco. La popolazione con piu di 64 anni
assorbe oltre il 60% della spesa e delle DDD (Tabella 1.4.1).

Differenze di sesso sono riscontrabili specialmente nella fascia di eta tra i 20 e i 59 anni, in
cui le femmine mostrano una prevalenza d’uso superiore a quella dei maschi (Figura 1.4.1).
A fronte di una prevalenza d’uso a livello nazionale nel 2023 pari al 67,4%, tra le diverse Re-
gioni i valori oscillano tra il 54,7% della PA di Bolzano e il 75,1% in Basilicata (Tabella 1.4.2).
Le Regioni del Nord registrano una prevalenza inferiore (64,2%) rispetto al Centro (69,4%) e
al Sud ltalia (70,5%). Per ogni utilizzatore e stata sostenuta una spesa di 324,5 euro al Sud
(+5,4% in confronto alla media nazionale di 307,9 euro), rispetto ai 295,6 euro al Nord e ai
306,2 euro al Centro. Tali differenze sono dovute principalmente ad un maggior consumo,
alla prescrizione di specialita piu costose e al minor ricorso ai farmaci equivalenti. Infatti, ven-
gono erogate maggiori dosi per utilizzatore al Sud (648,8 DDD) rispetto al Centro (634,3 DDD)
e al Nord (637,7 DDD), cio potrebbe riflettere una diversa distribuzione epidemiologica delle
patologie, sia per gravita che per la presenza di comorbilita e di una diversa attitudine pre-
scrittiva da parte dei medici. Rispetto al 2022, la prevalenza d’uso ha registrato un incremento
(+1,5%), mentre le dosi per utilizzatore hanno osservato un decremento dell’1,7%, con le
maggiori riduzioni al Centro (-2,8%). Relativamente ai due sessi (Tabella 1.4.3), non si evi-
denziano differenze nell'eta media degli utilizzatori che € pari a 51 anni e 53 anni rispettiva-
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mente nei maschi e nelle femmine, mentre si riscontrano differenze nei consumi, piu elevati
nei maschi in termini di DDD per utilizzatore (652,7 nei maschi e 631,0 nelle femmine) e in
termini di confezioni per utilizzatore (28,1 nei maschi e 26,6 nelle femmine). A livello regio-
nale il Friuli Venezia Giulia registra le DDD per utilizzatore piu elevate nei maschi (715,0 DDD),
mentre la Sardegna per le femmine (692,7 DDD); la PA di Bolzano osserva il numero di dosi
e confezioni per utilizzatore piu basso sia nei maschi che nelle femmine (Tabella 1.4.3).
Tale andamento dei consumi si riflette anche nella spesa sostenuta per ogni utilizzatore,
che e pari a 327,5 euro nella popolazione maschile e 291,7 euro in quella femminile; con
valore massimo per entrambi i sessi in Calabria (387,3 euro e 330,6 euro; rispettivamente;
Tabella 1.4.3).

Dall’'analisi della distribuzione dei consumi per | livello ATC nelle varie fasce d’eta (Figura 1.4.3
e Figura 1.4.4), emerge come sia nei maschi e nelle femmine nella fascia d’eta 0-14 anni, i
farmaci appartenenti al’/ATC A-Apparato gastrointestinale e metabolismo, R- Apparato respi-
ratorio e J-Antimicrobici per uso sistemico siano quelli che incidono maggiormente sui con-
sumi totali della fascia d’eta. Nella fascia 15-24 anni si riduce I'incidenza di questi ATC e cresce
la quota di consumo dei farmaci appartenenti all’ATC N-Sistema Nervoso Centrale, in parti-
colar modo nelle femmine; nelle fasce d’eta successive si osserva come l'incidenza dei farmaci
dell’'apparato cardiovascolare cresca gradualmente, con la percentuale massima del 52%
nella popolazione maschile nella fascia d’eta 55-64 anni e del 42,5% in quella femminile nella
fascia d’eta 75-84 anni. Nei maschi si evidenzia anche un andamento crescente con |'eta del
consumo dei farmaci del sangue e degli organi emopoietici. Nelle femmine si evidenzia una
percentuale del consumo di questi farmaci del 12,3% nella fascia d’eta 25-34 anni, che si ri-
duce nelle fasce d’eta intermedie e cresce nuovamente in quelle estreme fino ad arrivare al
14% nella popolazione con eta uguale o superiore agli 85 anni.

Si osservano le maggiori differenze nella prevalenza d’uso tra i due sessi negli ATC A-Appa-
rato gastrointestinale, G-Sistema genito-urinario, H-Preparati ormonali sistemici, esclusi or-
moni sessuali e insulina, J- Antimicrobici per uso sistemico e N-Sistema Nervoso Centrale
(Tabella 1.4.4).

Ad eccezione dell’ATC G, la prevalenza d’uso di questi ATC & piu alta nelle femmine rispetto
ai maschi. Tali differenze si riflettono anche negli indicatori di consumo e di spesa pro capite.
Ad esempio per I'ATC N dove la prevalenza d’uso nella popolazione femminile € 16,7% e
10,3% in quella maschile, mentre il consumo & pari a 93,7 DDD/1000 abitanti die nelle prime
e a 59,7 DDD/1000 abitanti die nei secondi. Analogamente la spesa pro capite € pili alta nelle
femmine con un valore di 28,37 euro rispetto ai 20,43 euro nei maschi. Differentemente,
analizzando gli indicatori per utilizzatore, osserviamo sia un consumo sia una spesa piu alta
nei maschi rispetto alle femmine.

Valutando le categorie ATC IV livello a maggior consumo, si registrano le maggiori differenze
nei due sessi, in termini di consumo, per il gruppo relativo alla vitamina D e analoghi, agli
ormoni tiroidei, agli inibitori selettivi della ricaptazione della serotonina, agli antagonisti dei
recettori alfa-adrenergici e agli altri antidepressivi. Per tutti questi gruppi il consumo & mag-
giore nella popolazione femminile rispetto a quella maschile, ad eccezione degli antagonisti
dei recettori alfa-adrenergici, usati quasi esclusivamente nei secondi (Tabella 1.4.5); tali dif-
ferenze nei consumi si riflettono anche nella spesa (Tabella 1.4.6). Inoltre, si osserva come
per la popolazione maschile generalmente vi sia una maggiore intensita d’uso dei farmaci,
specialmente per le categorie relative alle patologie croniche, probabilmente a causa dei
maggiori dosaggi utilizzati che tengono in conto la diversita di peso rispetto alla popolazione
femminile.
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Tra i primi 20 principi attivi per consumo, si osservano importanti differenze tra i due sessi
per il colecalciferolo e la levotiroxina, utilizzati maggiormente nelle femmine e per la tamsu-
losina, utilizzata quasi esclusivamente nei maschi. Si registrano consumi piu elevati nella po-
polazione maschile anche per il ramipril, I'atorvastatina, 'acido acetilsalicilico, 'amlodipina,
la metformina e la furosemide (Tabella 1.4.7). Anche per la rosuvastatina e I'associazione ro-
suvastatina/ezetimibe si riscontrano consumi maggiori nei maschi rispetto alle femmine. Tra
i primi 20 principi attivi per spesa (Tabella 1.4.8), si rilevano importanti differenze nei due
sessi da un lato per dulaglutide, semaglutide, per gli omega 3, e per i farmaci afferenti al si-
stema respiratorio (formoterolo/beclometasone e vilanterolo/fluticasone) che presentano
una spesa piu elevata tra i maschi, dall’altro lato, per il colecalciferolo, esomeprazolo, I'eno-
xaparina che registrano la spesa piu elevata tra le femmine.

59




L'uso dei farmaci in Italia

Rapporto Nazionale. Anno 2023

Tabella 1.4.1 Distribuzione per eta e sesso della spesa e dei consumi territoriali (anno 2023)

Fascia Spesa lorda pro capite Spesa totale DDD/1000 ab die DDD totali
d’eta M F T % % cum. M F T % % cum.
0-4 25,16 21,76 23,51 0,4 0,4 112,7 104,2 108,6 0,3 0,3
5-9 30,43 26,69 28,62 0,6 1,0 75,9 67,1 71,6 0,3 0,6
10-14 32,06 25,55 28,90 0,7 1,6 69,4 61,4 65,5 0,3 0,8
15-19 39,30 27,80 33,76 0,8 2,4 87,7 97,6 92,5 0,4 1,2
20-24 32,98 36,40 34,61 0,8 33 104,4 138,2 120,5 0,5 1,7
25-29 39,46 44,48 41,87 1,0 4,3 122,4 168,0 144,4 0,6 2,4
30-34 44,38 56,20 50,18 1,3 5,6 145,6 209,7 177,0 0,8 3,2
35-39 55,08 74,82 64,88 1,8 7,4 198,9 268,2 233,3 1,1 4,3
40-44 69,86 88,06 78,96 2,4 9,8 290,7 346,4 318,6 1,7 6,0
45-49 96,26 104,18 100,24 3,7 13,5 455,5 489,4 4726 3,1 91
50-54 138,87 143,18 141,05 5,5 19,1 726,7 765,0 746,1 51 14,2

55-59 203,93 192,14 197,93 7,8 26,8 1.129,3 1.130,2 1.129,8 7,8 22,0
60-64 303,77 266,78 284,66 9,7 36,5 1.7259 16316 1.677,2 10,0 32,0
65-69 424,67 357,54 389,56 11,5 48,0 2.447,1 2.254,5 2.346,4 12,1 44,1
70-74 533,25 443,79 485,64 13,1 61,1 3.103,3 2.832,0 209589 14,0 58,1

75-79 682,00 567,61 619,26 14,0 75,1 3.982,0 3.644,6 3.797,0 15,0 73,2
80-84 723,01 600,37 652,00 12,1 87,2 4.214,8 3.848,0 4.002,4 13,0 86,1
85+ 812,48 642,23 700,62 12,8 100,0 4.7449 4.0799 4.308,0 13,9 100,0
Totale 206,08 208,69 207,41 100,0 1.126,1 1.236,8 1.182,7 100,0
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Figura 1.4.1 Andamento della prevalenza d’uso per eta e sesso dei farmaci territoriali (anno
2023)
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Tabella. 1.4.2 Prevalenza e intensita d’uso in ambito territoriale per Regione (2021-2023)

Prevalenza Spesa DDD
Regione d’uso (%) per utilizzatore per utilizzatore

2021 2022 2023 zg-?z 2021 2022 2023 2@-?2 2021 2022 2023 2@3’2
Piemonte 61,7 654 664 1,6 2929 2848 2873 09 6784 6501 6375 -19
Valle dAosta 57,7 60,7 62,1 2,2 275,00 2657 270,55 1,8 6159 590,1 5885 -0,3
Lombardia 579 61,4 628 2,3 3479 332,1 3429 3,3 6866 6381 6464 1,3
PABolzano 48,1 52,8 547 3,6 2683 252,0 2489 -1,2 6054 5708 5631 -1,3
PA Trento 62,1 660 67,1 1,7 264,0 2588 2655 2,6 617,7 594,2 594,6 0,1
Veneto 573 61,2 621 1,4 280,7 271,2 2720 03 6732 6356 6251 -1,6
Friuli VG 61,1 642 657 2,2 3125 3056 3053 -01 717,1 700,2 687,77 -1,8
Liguria 60,8 652 654 02 3176 3032 2999 -1,1 6923 6560 6352 -3,2
Emilia R. 62,5 66,7 67,8 1,6 229,6 230,2 2336 1,5 6599 6443 6338 -16
Toscana 628 669 67,6 1,0 277,6 2639 264,6 0,3 6957 651,8 629,7 -3,4
Umbria 670 70,5 71,6 1,5 3386 2988 2876 -3,8 747,5 6859 6569 @ -42
Marche 669 70,7 72,7 2,8 3068 2948 2979 1,0 6681 6384 6330 -09
Lazio 648 689 69,5 0,8 3564 340,8 3372 -1,1 6874 6515 6340 -2,7
Abruzzo 69,7 740 73,3 -1,0 3204 3086 3118 1,0 6584 6238 6007 -3,7
Molise 69,0 71,4 723 1,3 3324 3093 2922 55 6838 6435 6200 -44
Campania 66,9 69,1 70,1 1,5 353,7 3396 3390 -0,2 7125 6689 6554 -2,0
Puglia 69,4 723 734 1,5 3415 3600 319,1 -11,4 6769 6486 6291 -3,0
Basilicata 69,4 73,0 751 29 3357 3262 3253 -03 6967 6753 6611 -2,1
Calabria 63,2 66,1 67,5 2,0 366,4 247,7 3566 440 7209 6936 6792 -21
Sicilia 640 67,2 681 1,5 3244 3120 3098 -0,7 6921 6633 6500 -2,0
Sardegna 67,1 696 71,0 2,0 317,3 3079 3109 09 7063 6817 6797 -03
Italia 628 664 674 1,5 319,5 3059 307,9 0,7 6870 651,8 6409 -1,7
Nord 59,3 49,5 64,2 1,8 300,8 3008 295,6 1,7 677,1 79,1 637,7 -0,7
Centro 646 550 694 1,2 3245 3245 3062 -0,7 6919 7979 6343 -2,8
Sudelsole 66,7 56,7 70,5 1,5 3395 3395 3245 0,3 6962 7986 6488  -2,2
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Tabella 1.4.3 Prevalenza e intensita d’uso in ambito territoriale per Regione e per sesso (anno

2023)
Prevalenza Spesa DDD Confezioni
Regione d’uso (%) per utilizzatore  per utilizzatore  per utilizzatore
M F M F M F M F M F
Piemonte 62 71 53 55 3058 2720 659,7 6191 27,9 25,7
Valle d’Aosta 57 67 53 55 2960 2496 613,1 5684 26,6 24,0
Lombardia 58 67 51 53 371,8 3185 6604 6346 27,4 25,3
PA Bolzano 50 59 50 52 2689 2325 5724 5554 22,7 20,7
PA Trento 63 72 50 52 2809 2525 608,7 5826 26,1 24,4
Veneto 58 66 52 54 292,7 2543 651,7 6024 26,5 23,7
Friuli VG 61 71 54 56 3289 2860 7150 6653 29,5 26,8
Liguria 61 70 55 57 3150 287,7 6419 6297 27,4 26,3
Emilia R. 63 72 51 53 2460 2232 6436 6256 26,7 25,5
Toscana 63 72 53 55 283,7 2486 6516 6115 27,3 25,8
Umbria 67 76 53 55 3089 2699 6909 6286 29,0 26,9
Marche 69 77 51 54 3161 2823 6552 6139 28,5 26,6
Lazio 65 74 51 53  364,7 3145 6424 6271 28,7 27,8
Abruzzo 69 77 51 53 3252 3004 6074 595, 27,2 26,4
Molise 68 77 52 54 3053 2809 6208 6194 28,3 27,5
Campania 66 74 48 51 3504 3291 6573 6538 29,4 28,6
Puglia 69 77 50 52 3324 3078 6320 6266 28,5 27,7
Basilicata 71 79 51 53 340,1 3125 6502 6706 29,6 29,2
Calabria 63 71 51 53 3873 3306 6925 6679 32,0 30,5
Sicilia 64 72 50 53 3222 2995 6565 6446 28,7 27,9
Sardegna 66 76 53 55 3226 30,1 6640 6927 28,5 28,1
Italia 63 72 51 53 3275 291,7 652,7 6310 28,1 26,6
Nord 60 68 52 54 3173 2775 6546 6235 27,2 25,2
Centro 65 74 52 54 3293 2869 650,6 6207 28,3 27,0
Sud e Isole 66 74 50 52 3385 3126 6515 6465 29,1 28,2
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Figura 1.4.3 Distribuzione del consumo in ambito territoriale per fascia d’eta e | livello ATC

(Maschi - anno 2023)
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Tabella 1.4.4 Prevalenza, spesa, consumo e intensita d'uso in ambito territoriale per I livello
ATC e per sesso (anno 2023)

Prevalenza . DDD/1000 Spesa per DDD per
ATC| d’uso (%) Spesa pro capite abitanti die utilizzatore utilizzatore
w F T M F T M F T M F T M F T
A 25,3 34,0 29,7|45,78 43,94 44,84\210,4 343,7 278,6|181,24 129,40 150,93|304,0 369,5 342,3
B 16,2 18,5 17,3|24,14 20,18 22,12 |121,7 112,6 117,0|149,20 109,33 127,50|274,5 222,7 246,3
C 29,7 31,6 30,7 55,59 50,65 53,07 509,1 470,7 489,5|187,05 160,48 173,06|625,2 544,4 582,6
D 16 14 15|18 120 151| 59 43 51 (112,25 83,04 98,22 |132,1 109,0 121,0
G 91 24 57 10,14 3,09 6,53 | 84,1 09,7 46,0 /111,19 130,40 115,30|336,6 149,2 296,5
H 13,1 210 171|438 7,09 5,77 | 23,7 549 39,7 3353 33,71 3365|663 952 84,5
J 34,8 42,0 38,5/10,90 12,51 11,72| 15,0 17,4 16,3 | 31,36 29,75 30,46 | 158 151 154
L 2 21 16724 1086 909 | 55 13,1 9,4 (610,21 519,82 551,59/170,2 228,3 207,8
M 15,7 20,6 182|365 9,12 6,45 | 30,3 51,6 41,2 23,20 44,25 3537|703 915 826
N 10,3 16,7 13,6 20,43 28,37 24,49| 59,7 93,7 77,1 197,65 169,40 179,87|211,0 204,3 206,8
P 07 1,2 10,013 034 023 04 16 10 |1843 27,66 24,42 | 23,9 47,7 393
R 14,1 15,8 15,0 /16,65 1585 16,24 39,6 40,8 40,2 117,71 100,18 108,25 102,2 94,1 97,8
S 21 24 23351 38 371|204 226 21,5 169,01 159,59 163,82|357,9 337,7 346,8
vV 06 06 06|174 164 169 04 02 03 [300,58 267,75 283,31 22,2 12,1 16,9
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1.5 Utilizzo dei farmaci in eta pediatrica

In questa sezione viene presentata un’analisi dell’utilizzo dei farmaci in eta pediatrica attra-
verso i dati provenienti da tutte le Regioni italiane, con una popolazione pediatrica (eta <18
anni) residente nel 2023 pari a 9,1 milioni di individui.

Nel corso del 2023, 4,4 milioni di bambini e adolescenti assistibili hanno ricevuto almeno
una prescrizione farmaceutica, pari al 48,6% della popolazione pediatrica italiana, con una
prevalenza leggermente superiore nei maschi rispetto alle femmine (49,1% vs 47,6%) (Tabella
1.5.1). Inoltre, nello stesso anno, sono state effettuate 19,3 milioni di prescrizioni, per un to-
tale di 19,6 milioni di confezioni (2,2 confezioni pro capite) e una spesa di 258,5 milioni di
euro (28,5 euro pro capite e 58,6 euro per utilizzatore). Come per gli anni precedenti, anche
nel 2023 si osserva un incremento dei consumi in termini sia di prescrizioni (+13,9%) e di
confezioni (+12,9%) che della spesa pro capite (+6,7%), mentre la spesa per utilizzatore si ri-
duce leggermente (-1,2%).

Nel corso dell'anno ogni bambino ha ricevuto in media 2 prescrizioni e 2,2 confezioni di far-
maci, senza sostanziali differenze tra maschi e femmine (Tabella 1.5.1).

A livello regionale si riscontra una marcata variabilita nel ricorso ai farmaci in eta pediatrica,
con un gradiente crescente Nord-Sud nella prevalenza d’uso; in particolare il livello di preva-
lenza varia da un minimo del 39% nella PA di Bolzano a un massimo del 57% nelle Marche e
in Abruzzo (Figura 1.5.1).

La prevalenza d’uso registra un picco nella fascia di eta prescolare (1-5 anni) (66,3%), per poi
diminuire progressivamente negli anni successivi fino a raggiungere il valore del 38,2% nella
fascia di eta 12-17 anni (Figura 1.5.2). Analogo andamento per eta riguarda i consumi, con
un valore di confezioni pro capite che passa da 3,1 nei bambini in eta prescolare (1-5 anni) a
2,1 nei bambini in eta scolare (6-11 anni) a 1,8 negli adolescenti (12-17 anni), con una tra-
scurabile differenza per sesso: 2,3 confezioni per i maschi vs 2,0 confezioni per le femmine
(Tabella 1.5.2). Rispetto all'anno 2022, si registra un incremento delle confezioni pro capite
sia nei maschi sia nelle femmine e si nota, analizzando le fasce di eta, come I'aumento si con-
centri maggiormente nei bambini trai 6 e gli 11 anni, mentre, al contrario degli anni prece-
denti, nel primo anno di vita del bambino nel 2023 si osserva una riduzione (-12,7%) dei
consumi (Tabella 1.5.2).

Come atteso, gli antiinfettivi per uso sistemico sono i farmaci a maggior consumo (45,2% del
totale delle confezioni prescritte nella popolazione pediatrica italiana), seguiti dai farmaci
dell’'apparato respiratorio (24,5%) (Figura 1.5.3).

Analizzando, invece, la distribuzione dei consumi per sesso, si evidenzia un maggiore utilizzo
nei maschi rispetto alle femmine per tutte le categorie terapeutiche, ad eccezione dei farmaci
per I'apparato genito-urinario e ormoni sessuali (femmine 65,5% vs maschi 34,5%), dei farmaci
antineoplastici e immunomodulatori (femmine 62,1% vs maschi 37,9%), degli antiparassitari,
insetticidi e repellenti (femmine 53,3% vs maschi 46,7%) e dei farmaci appartenenti alla ca-
tegoria del sangue e organi emopoietici (femmine 50,3% vs maschi 49,7%) (Figura 1.5.4).

Gli antiinfettivi per uso sistemico si confermano la categoria terapeutica a maggiore consumo
in eta pediatrica, con una prevalenza di 482,0 per 1000 bambini e un numero di confezioni
paria 977,3 per 1000 bambini, in aumento del 29,9% rispetto al 2022 (Tabella 1.5.3), confer-
mando la ripresa dei consumi di antibiotici gia osservata nel 2022 (+53,3%), dopo il trend in
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riduzione degli anni precedenti (2021-2020: -4,0% e 2020-2019: -46,0%). Anche nel 2023 si
conferma il pattern prescrittivo dell’anno precedente: I'associazione amoxicillina/acido cla-
vulanico é stato il farmaco pil prescritto della categoria (409,7 confezioni per 1000 bambini),
in aumento del 45,4% rispetto al 2022, confermandosi anche al primo posto tra i 30 principi
attivi a maggior consumo nel 2023 (Tabella 1.5.4). Segue I'amoxicillina da sola (149,8 confe-
zioni per 1000 bambini, +27,7% rispetto al 2022), antibiotico di prima scelta nel trattamento
delle infezioni pediatriche pil comuni secondo le linee guida (e pertanto da preferirsi rispetto
all’'associazione con acido clavulanico), che si colloca al secondo posto nella classifica dei
primi 30 principi attivi per consumo; all’interno della categoria seguono al quarto posto la
cefixima, una cefalosporina di terza generazione, con 123,3 confezioni per 1000 bambini
(+36,1% rispetto al 2022), e al sesto posto l'azitromicina, con 100,2 confezioni per 1000 bam-
bini (+8,7% rispetto al 2022) (Tabella 1.5.4).

Nell’elenco delle categorie piu prescritte, seguono i farmaci del sistema respiratorio con una
prevalenza di 261,8 per 1000 bambini e un consumo di 529,0 confezioni per 1000 bambini.
Dopo I'importante riduzione delle confezioni osservata nel 2020 (-30,3%), la ripresa dei con-
sumi osservata nel 2021 (+13,4%) e nel 2022 (+36,9%), si conferma anche nel 2023, sebbene
I'incremento sia molto piu contenuto rispetto agli anni precedenti (+1,1% rispetto al 2022).
| farmaci indicati per il trattamento dell'asma bronchiale, come i corticosteroidi inalatori, bu-
desonide e beclometasone, e il salbutamolo, un agonista selettivo dei recettori beta-2 adre-
nergici, sono i farmaci con la prevalenza d’uso piu elevata all'interno della categoria; tuttavia,
mentre budesonide e salbutamolo continuano a registrare anche nel 2023 ulteriori incre-
menti dei consumi rispetto all'anno precedente (rispettivamente +7,0% e +12,7%), il beclo-
metasone, dopo il forte incremento registrato nel 2022 (+43,2%) inverte la tendenza
registrando una riduzione del 9,5% rispetto all'anno precedente (Tabella 1.5.3). Al quarto
posto tra i farmaci respiratori si colloca I'antistaminico cetirizina con una prevalenza d’uso di
32,1 per 1000 bambini e per numero di confezioni per 1000 bambini pari a 66,2 (+5,0% ri-
spetto al 2022); tutti e quattro i farmaci di questa categoria si collocano nelle prime 10 posi-
zioni tra i principi attivi a maggior consumo nel 2023 nella popolazione pediatrica (Tabelle
1.5.3e1.5.4).

La terza categoria per consumi € rappresentata dai preparati ormonali sistemici, esclusi quelli
sessuali e insuline, con una prevalenza di 124,3 per 1000 bambini e un consumo di 194,8
confezioni per 1000 bambini, rilevando anche nel 2023 un incremento dei consumi (+2,6%
rispetto al 2022), sebbene pil contenuto rispetto a quello osservato nell'anno precedente
(+33,2% rispetto al 2021). Il betametasone, un corticosteroide indicato nel trattamento di
complicazioni legate ad infezioni delle vie respiratorie superiori nel bambino, € il medicinale
piu prescritto (125,0 confezioni per 1000 bambini), seguito dall'ormone della crescita soma-
tropina, con 23,6 confezioni per 1000 bambini ed entrambi i principi attivi si collocano tra i
primi 30 per consumo in eta pediatrica nel 2023, rispettivamente al terzo e al sedicesimo
posto (Tabelle 1.5.3 e 1.5.4).

La quarta categoria pil prescritta & quella dei farmaci per il sistema nervoso centrale, con
una prevalenza di 13,6 per 1000 bambini e un consumo di 177,5 confezioni per 1000 bam-
bini, in aumento rispetto all'anno precedente (+5,9%). L'acido valproico risulta essere il prin-
cipio attivo piu prescritto della categoria, con una prevalenza di 2,4 per 1000 bambini e un
consumo di 53,2 confezioni per 1000 bambini, seguito da altri due farmaci antiepilettici (car-
bamazepina e levetiracetam); questi principi attivi si collocano, rispettivamente al tredice-
simo, al ventiduesimo e ventitreesimo posto, nell’elenco dei primi 30 principi attivi per
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consumo in eta pediatrica nel 2023 (Tabelle 1.5.3 e 1.5.4).

Se insieme a questi tre principi attivi, si considerano anche altri farmaci antiepilettici lamo-
trigina, etosuccimide e fenobarbital, in sesta, nona e decima posizione per consumo all’in-
terno della categoria, questi principi attivi coprono oltre la meta dei consumi della categoria
dei farmaci del sistema nervoso. Al quarto posto per consumo all’interno della categoria si
colloca l'aripiprazolo, con 12,2 confezioni per 1000 bambini, farmaco indicato per il tratta-
mento della schizofrenia a partire dai 15 anni di eta e del disturbo bipolare a partire dai 13
anni, segue la sertralina, con 9,5 confezioni per 1000 bambini, un antidepressivo inibitore
della ricaptazione della serotonina (SSRI) autorizzato per il trattamento del disturbo osses-
sivo-compulsivo (OCD) nei bambini e adolescenti di eta compresa tra 6 e 17 anni. Per tuttii
farmaci di questa categoria si osservano consumi pressoché stabili rispetto all'anno prece-
dente. Per metilfenidato e risperidone, principi attivi con livelli di prevalenza d’uso rispetti-
vamente di 1,0 e 1,2 per 1000 bambini, si segnalano livelli di utilizzo superiori nei maschi
rispetto alle femmine (rapporto M/F di 5,4 e 3,0 rispettivamente), coerentemente con i dati
epidemiologici di letteratura che evidenziano una maggiore prevalenza di alcuni disturbi neu-
ropsichiatrici nei maschi rispetto alle femmine. In particolare, I'utilizzo del metilfenidato, psi-
costimolante considerato a tutt’oggi la terapia farmacologica di riferimento, nei casi in cui i
soli interventi psico-sociali o le terapie psico-comportamentali si siano dimostrati insufficienti,
risulta utilizzato maggiormente nei maschi in un rapporto di 5:1, cosi come il risperidone,
antipiscotico autorizzato nel trattamento a breve termine (fino a 6 settimane) dell’aggressivita
persistente nel disturbo della condotta in bambini dai 5 anni e negli adolescenti con funzio-
namento intellettuale al di sotto della media o con disabilita intellettiva e in bambini e ado-
lescenti con disturbi dello spettro autistico, risulta utilizzato maggiormente nei maschi in un
rapporto di 3:1. Nel 2023 il metilfenidato si colloca anche al trentesimo posto tra i farmaci a
maggior consumo nella popolazione pediatrica (Tabella 1.5.4).

La categoria che si colloca al quinto posto per consumi e quella dei farmaci del tratto ga-
strointestinale e metabolismo, con 154,3 confezioni per 1000 bambini, attribuibile per la
meta dal colecalciferolo, sebbene i consumi si siano ridotti del 4,1% rispetto al 2022. Al se-
condo posto nella categoria si posiziona I'insulina lispro per il trattamento del diabete mellito,
con 11 confezioni per 1000 bambini, in aumento del 15,5% nel 2023 e del 14,4% nel 2022.

Per quanto riguarda i farmaci del sangue e organi emopoietici, un quinto dei consumi é rap-
presentato dall'enoxaparina, con 8 confezioni per 1000 bambini, maggiormente utilizzato dai
maschi rispetto alle femmine. Seguono nei consumi i farmaci antianemici, come ferroso sol-
fato (5,8 confezioni per 1000 bambini) e acido folico (5,2 confezioni per 1000 bambini), che
al contrario, risultano essere maggiormente utilizzati dalle femmine (Tabella 1.5.3).

L'utilizzo dei farmaci cardiovascolari, indicati nel trattamento di cardiopatie congenite o ac-
quisite in eta pediatrica, & leggermente superiore nei maschi rispetto alle femmine, sebbene
per alcuni principi attivi I'utilizzo sia maggiore nelle seconde, come nel caso del propranololo,
il cui maggior utilizzo nelle femmine potrebbe essere associato al trattamento di emangiomi
infantili, che insorgono pil frequentemente in questo sesso.

Tra gli antineoplastici e immunomodulatori, la triptorelina, farmaco indicato nella popola-
zione pediatrica nel trattamento della puberta precoce, risulta essere il farmaco piu utilizzato,
con un rapporto di 10:1 a favore delle femmine rispetto ai maschi. Gli altri principi attivi della
categoria trovano invece indicazione prevalentemente nel trattamento di malattie reumato-
logiche pediatriche.
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Si evidenzia inoltre un utilizzo doppio nella popolazione maschile rispetto a quella femminile
dell’isotretinoina, farmaco autorizzato per il trattamento dell’acne prepuberale, il cui uso
nelle femmine ¢ limitato a causa dei noti effetti teratogeni della molecola.

Tra i primi 30 principi attivi a maggior consumo (Tabella 1.5.4) nella popolazione pediatrica
per 'anno 2023, se ne trovano 10 appartenenti alla categoria dei farmaci dell’apparato re-
spiratorio, 7 antibiotici per uso sistemico, 6 farmaci del sistema nervoso centrale (3 antiepi-
lettici, un antipsicotico, un antidepressivo e uno psicostimolante), 4 nella categoria degli
ormoni (esclusi quelli sessuali), 2 appartenenti alla categoria dei farmaci del tratto gastroin-
testinale (colecalciferolo e insulina lispro) e uno appartenente alla categoria degli antiparas-
sitari, insetticidi e repellenti (mebendazolo).

Dopo l'associazione amoxicillina/acido clavulanico e amoxicillina, betametasone e cefixima
si collocano nelle prime posizioni per consumo con, rispettivamente, 125,0 e 123,3 confezioni
per 1000 bambini; tuttavia, mentre per il betametasone si registra solo un lieve incremento
dei consumi (+1,1%), per la cefixima I'aumento risulta piuttosto marcato (+36,1% rispetto al
2022), cosi come per la cefpodoxima (+53,2%), altra cefalosporina di terza generazione, che
si posiziona al dodicesimo posto per consumo. Gli unici principi attivi che registrano una ri-
duzione nel 2023 sono il colecalciferolo (-4,1%), beclometasone (-9,5%) e salbutamolo/ipra-
tropio (-41,0%). Quest’ultimo dato potrebbe essere una conseguenza della restrizione d’uso
da parte di AIFA, avvenuta in seguito ad una revisione dei dati di efficacia e sicurezza dei pro-
dotti medicinali contenenti tale associazione, impiegati nel trattamento del broncospasmo
nei pazienti adulti (>18 anni di eta) affetti da bronco-pneumopatia cronica ostruttiva (BPCO)
che necessitano di una regolare terapia sia con ipratropio bromuro sia con salbutamolo.

Tra tutti i principi attivi a maggior consumo, solo per colecalciferolo, mebendazolo, levotiro-
xina (farmaco indicato nelle forme di ipotiroidismo), levetiracetam e sertralina si registrano
consumi piu elevati nelle femmine rispetto ai maschi (Tabella 1.5.4).
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Tabella 1.5.1 Dati generali di prescrizione nella popolazione pediatrica nel 2023

Maschi Femmine Totale
Utilizzatori 2.312.460 2.096.426 4.408.886
Prevalenza (%) 49,1 47,6 48,6
Prescrizioni 10.458.907 8.797.779 19.256.686
Pro capite 2,2 2,0 2,0
A% 22-21 31,7 31,9 31,9
A% 23-22 12,5 13,9 13,9
Confezioni 10.651.347 8.954.502 19.605.849
Pro capite 2,3 2,0 2,2
A% 22-21 31,0 31,2 31,1
A % 23-22 12,3 13,6 12,9
Spesa 148.010.003 110.518.393 258.528.396
Pro capite 31,7 25,1 28,5
A% 22-21 18,1 23,1 20,2
A% 23-22 5,8 7,9 6,7
Per utilizzatore 64,0 52,7 58,6
A% 22-21 -8,1 -3,7 -6,3
A% 23-22 -1,4 -0,7 -1,2

Figura 1.5.1 Andamento regionale della prescrizione nella popolazione pediatrica nel 2023
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Figura 1.5.2 Andamento della prevalenza d’uso e della prescrizione nella popolazione pedia-
trica per eta nel 2023
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Tabella 1.5.2 Distribuzione per eta e sesso dei consumi (confezioni) in eta pediatrica nel 2023

Confezioni pro capite

Fascia d’eta
Maschi A% 23-22 Femmine A % 23-22 Totale A % 23-22
<1 1,13 -13,1 0,95 -12,3 1,04 -12,7
1-5 3,23 12,8 2,88 13,5 3,06 13,1
6-11 2,25 28,4 1,99 32,4 2,13 30,2
12-17 1,84 1,0 1,66 1,1 1,75 1,1
Totale 2,28 12,3 2,03 13,6 2,16 12,9

Figura 1.5.3 Distribuzione percentuale dei consumi (confezioni) in eta pediatrica per | livello
di ATC nel 2023
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Figura 1.5.4 Distribuzione percentuale dei consumi (confezioni) in eta pediatrica per | livello
di ATC e sesso nel 2023
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Tabella 1.5.3 Sostanze a maggior prescrizione in eta pediatrica per categoria terapeutica
(75% delle confezioni) nel 2023

Categoria terapeutica/ Confezioni (per A% A% Prevalenza (per Rapp
sostanza 1000 bambini) 23-22 22-21 1000 bambini) M/F
J - Antinfettivi per uso sistemico 977,3 29,9 53,3 482,0 1,1
amoxicillina/acido clavulanico 409,7 45,4 57,3 210,4 1,1
amoxicillina 149,8 27,7 67,6 72,5 1,1
cefixima 123,3 36,1 69,7 79,3 1,1
azitromicina 100,2 8,7 28,9 66,2 1,1
R - Sistema respiratorio 529,0 1,1 36,9 261,8 1,2
budesonide 107,9 7,0 77,0 72,7 1,2
salbutamolo 93,9 12,7 37,2 65,0 1,4
beclometasone 91,4 -9,5 43,2 67,2 1,2
cetirizina 66,2 5,0 10,6 32,1 1,4
fluticasone 34,6 3,4 26,4 19,6 1,6
montelukast 27,4 7,9 5,7 8,4 1,6

H — Preparati ormonali sistemici,

esclusi quelli sessuali e insuline Lhg e gia Hel Lot
betametasone 125,0 1,1 52,4 82,8 1,2
somatropina 23,6 10,7 1,5 0,9 1,5
N - Sistema nervoso 177,5 5,9 6,9 13,6 1,2
acido valproico 53,2 3,2 0,0 2,4 2,1
carbamazepina 15,8 3,3 2,9 0,8 1,2
levetiracetam 14,9 51 51 1,2 0,8
aripiprazolo 12,2 15,5 29,2 1,3 1,0
sertralina 9,5 10,2 33,2 1,3 0,5
lamotrigina 8,0 5,7 6,2 0,4 0,5
metilfenidato 9,0 25,7 14,9 1,0 5,4
risperidone 53 12,6 7,4 1,2 3,0
etosuccimide 49 5,5 6,9 0,3 0,7
fenobarbital 4,3 -7,4 -5,0 0,2 1,2
A - Gastrointestinale e metabolismo 154,3 -1.9 -0,6 65,6 1,0
colecalciferolo 76,7 -4,1 -5,1 35,8 1,0
insulina lispro 11,0 15,5 14,4 1,1 1,1
lansoprazolo 8,0 -3,8 -0,3 1,9 1,0
insulina aspart 7,2 1,1 3,5 0,6 1,2
esomeprazolo 6,5 3,0 4,1 2,0 1,0
acido ursodesossicolico 5,2 3,4 0,4 0,4 1,0
mesalazina 43 5,0 14 0,4 1,2
B - Sangue e organi emopoietici 40,3 0,8 6,5 17,8 0,7
enoxaparina 8,0 7,1 11,2 2,6 1,8
ferroso solfato 5,8 10,1 7,6 3,0 0,3
acido folico 5,2 8,0 5,5 3,1 0,5
elettroliti per soluzioni endovenose 5,2 17,1 0,8 1,2
acido tranexamico 2,5 4,8 8,7 1,5 1,0
sodio ferrigluconato 2,2 47,9 41 1,1 1,3
ferro polimaltosato 1,7 -59,1 1,0 0,9 1,3
segue
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Tabella 1.5.3 - continua

Categoria terapeutica/ Confezioni (per A% A% Prevalenza (per Rapp
sostanza 1000 bambini) 23-22 22-21 1000 bambini) M/F
re;) :\:;::ﬂa_rassntarl, insetticidi e 21,9 23,4 24 16,5 0,9
mebendazolo 19,9 31,5 7,6 12,1 0,9
C - Sistema cardiovascolare 20,0 -0,1 0,8 2,9 1,2
ramipril 1,9 -1,4 2,4 0,2 1,6
enalapril 1,9 -2,1 -2,9 0,2 1,4
flecainide 1,7 3,9 4,1 0,2 1,1
bisoprololo 1,5 5,2 5,5 0,2 1,2
furosemide 1,4 -0,9 -4,6 0,2 1,1
losartan 1,4 6,4 1,5 0,1 2,1
carvedilolo 1,2 -0,7 -4,1 0,1 1,5
amlodipina 1,2 9,1 9,4 0,2 1,4
propranololo 0,9 9,3 -2,4 0,2 0,6
spironolattone 0,9 -11,9 4,4 0,1 0,9
omega 3 0,5 5,6 -2,7 0,1 1,4
adrenalina 0,5 -18,5 70,3 0,3 1,5
atorvastatina 0,4 6,5 -9,0 0,1 1,1
L - Antineoplastici ed immunomodulatori 13,6 0,3 0,7 1,8 0,5
triptorelina 3,7 -7,4 10,9 0,5 0,1
metotrexato 2,9 3,1 -7,0 0,4 0,5
tacrolimus 2,3 4,7 -1,9 0,1 1,1
azatioprina 1,2 5,2 9,0 0,2 1,0
ciclosporina 0,7 -1,5 -12,4 0,1 1,1
D - Dermatologici 13,4 0,0 -0,3 6,2 1,3
isotretinoina 7,1 -7,4 1,1 1,6 1,8
calcipotriolo/betametasone 1,2 5,9 -3,9 0,6 0,9
metilprednisolone 1,1 12,0 3,9 0,8 1,1
clobetasolo 1,0 14,2 -1,0 0,5 0,9
SGe-s ssli;?ma genito-urinario ed ormoni 6,0 03 2,0 18 0,3
oxibutinina 2,2 1,1 5,4 0,3 1,8
ciproterone/etinilestradiolo 0,7 -12,0 -8,7 0,1 0,0
estradiolo 0,5 6,5 6,5 0,1 0,0
didrogesterone 0,5 11,5 -6,0 0,2 0,0
cabergolina 0,2 9,3 -7,2 0,1 0,1
nomegestrolo 0,2 -14,2 1,8 0,1 0,0
progesterone 0,2 -17,2 1,5 0,1 0,0
M - Sistema muscolo-scheletrico 5,6 -12,7 29,1 4,5 1,1
ibuprofene 1,5 -21,2 111,5 1,3 1,1
ketoprofene 1,1 -18,5 30,9 0,9 1,0
baclofene 0,7 -0,1 1,9 0,1 1,5
allopurinolo 0,4 0,1 4,7 0,1 2,0
diclofenac 0,4 0,5 7,0 0,3 1,2
colchicina 0,3 7,1 15,0 0,1 1,4
segue
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Categoria terapeutica/ Confezioni (per A% A% Prevalenza (per Rapp
sostanza 1000 bambini) 23-22 22-21 1000 bambini) M/F
S - Organi di senso 4.4 9,4 -2,4 0,6 0,8
acetazolamide 1,4 24,9 -6,5 0,1 1,0
timololo 0,7 6,6 -1,3 0,2 0,6
dorzolamide/timololo 0,6 12,9 -0,3 0,1 1,2
dorzolamide 0,2 -1,2 8,6 <0,05 1,4
latanoprost 0,2 18,2 6,1 <0,05 1,2
timololo/brinzolamide 0,2 -11,8 -7,5 <0,05 1,4
bimatoprost 0,2 0,5 -2,6 <0,05 1,1
V - Vari 2,2 14,3 -2,2 0,5 1,4
ossigeno 0,6 7,4 -2,6 0,2 1,0
polline graminacee (Phleum pratense) 0,4 45,0 47,0 0,1 2,0
deferasirox 0,4 10,2 8,5 0,0 1,1
polline graminacee

(Phleum pratense/Dactylis glomerata/ 03 19,7 16,6 01 19

Anthoxanthum odoratum/Lolium

perenne/Poa pratensis)
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Tabella 1.5.4 Primi 30 principi attivi per consumo in eta pediatrica nel 2023

ATC  Principio C(:;‘:elz(i)‘(’)gi A% A% Consumi (%)* Inc.
lliv  attivo bambini) 23-22 22-21 maschi femmine cum**%
) sg\zﬁ':::'cr;a/ acido 409,7 45,4 57,3 53,7 46,3 22,7
J amoxicillina 149,7 27,7 67,6 52,5 47,5 31,0
H betametasone 125,0 1,1 52,4 56,4 43,6 37,9
J cefixima 123,3 36,1 69,7 51,5 48,5 44,7
R budesonide 107,9 7,0 77,0 55,1 449 50,7
J azitromicina 100,2 8,7 28,8 53,5 46,5 56,3
R salbutamolo 93,9 12,7 37,2 58,8 41,2 61,5
R beclometasone 91,4 -9,5 43,2 54,8 45,2 66,5
A colecalciferolo 77,0 -4,1 -5,1 49,4 50,6 70,8
R cetirizina 66,2 5,0 10,6 60,2 39,8 74,4
J claritromicina 58,2 4,6 86,7 54,0 46,0 77,6
J cefpodoxima 55,8 53,2 72,7 53,6 46,4 80,7
N acido valproico 53,2 3,2 0,0 67,8 32,2 83,7
R fluticasone 34,6 3,4 26,4 61,6 38,4 85,6
R montelukast 27,4 7,9 5,7 62,4 37,6 87,1
H somatropina 23,6 10,7 1,5 61,0 39,0 88,4
R flunisolide 21,1 2,0 55,0 54,2 45,8 89,6
r  salbutamolo/ 20,3 -41,0 33,4 55,0 45,0 90,7
ipratropio
J ceftriaxone 20,0 15,4 35,9 55,5 44,5 91,8
P mebendazolo 19,9 31,5 7,6 46,6 53,4 92,9
H levotiroxina 16,1 2,4 1,7 39,0 61,0 93,8
N carbamazepina 15,8 3,3 2,9 56,8 43,2 94,7
N levetiracetam 14,9 51 51 44,1 55,9 95,5
H prednisone 14,7 3,4 24,7 55,9 44,1 96,3
R levocetirizina 12,5 5,0 5,6 62,0 38,0 97,0
N aripiprazolo 12,2 15,5 29,2 52,0 48,0 97,7
R ;ﬂxiir:f/ 121 20,7 14,8 65,2 34,8 98,4
A insulina lispro 11,0 15,5 14,4 53,5 46,5 99,0
sertralina 9,5 10,2 33,2 32,0 68,0 99,5
N metilfenidato 9,0 25,7 14,9 85,9 14,1 100,0
Totale primi 30 1.805,9 15,6 38,4 54,9 45,1 100,0
Totale 2.160,2 12,9 32,0 54,3 45,7 100,0

* calcolati rispetto al totale dei consumi della molecola in eta pediatrica
** calcolata su consumi totali in eta pediatrica
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1.6 Utilizzo dei farmaci in eta geriatrica

In Italia la popolazione con eta uguale o superiore ai 65 anni ha raggiunto nel 2023 circa 14,1
milioni di individui, pari al 24% della popolazione italiana. Le femmine sono circa 7,9 milioni
e rappresentano il 56,0% dei soggetti di questa fascia di eta.

Come atteso, il consumo di farmaci aumenta con I'eta fino alla fascia 80-84 anni, per poi ri-
dursi leggermente nella fascia di eta uguale o superiore agli 85 anni (Figura 1.6.1). | soggetti
che hanno fatto registrare i maggiori consumi sono quelli di eta compresa tra 80 e 84 anni e
gli ultra-ottantacinquenni (rispettivamente 4.065,4 e 3.869,3 DDD/1000 utilizzatori die), con
una spesa per utilizzatore pari a 662,3 e 629,3 euro rispettivamente (Tabella 1.6.1).

Nel complesso la spesa media per utilizzatore e stata di 563,4 euro (613,6 nei maschi e 524,1
nelle femmine), in lieve aumento rispetto al 2022 (+1,45%). L'analisi del consumo di farmaci
nei pazienti che hanno ricevuto almeno una prescrizione farmacologica nel 2023 ha eviden-
ziato un numero di DDD/1000 utilizzatori die maggiore nei maschi rispetto alle femmine
(3.569,7 vs 3.341,6) e una generale stabilita delle dosi erogate per ogni utilizzatore nel 2023
rispetto al 2022 (-0,86%) (Tabella 1.6.1).

Se si analizza la prevalenza d’uso, si osserva come quasi I'intera popolazione (97,2%) abbia
ricevuto nel corso dell’anno almeno una prescrizione farmacologica, senza differenze nei due
sessi e in leggera riduzione (-1,15%) rispetto al 2022. Anche I'incidenza d’uso ha subito un
decremento del 7,3% nel 2023 rispetto all'anno precedente. Dopo il trend positivo del nu-
mero dei pazienti incidenti osservato degli anni precedenti che evidenziava un probabile re-
cupero delle nuove diagnosi rispetto agli anni dell’emergenza sanitaria (2019-2020), nel 2023
si registra una riduzione dei pazienti incidenti per tutte le fasce di eta.
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La politerapia nella popolazione anziana

Al fine di valutare la politerapia nella popolazione anziana sono state condotte due analisi,
che hanno avuto l'obiettivo di valutare la “politerapia” e la “politerapia cronica”, utilizzando
come proxy il numero di farmaci prescritti per utilizzatore.

La prima analisi ha valutato la “politerapia” definita come la “somministrazione di un numero
medio di sostanze (ATCV livello) per utilizzatore nel corso dell'anno, indipendentemente dalla
durata della prescrizione”.

Sulla base di questo approfondimento nel 2023 ogni utilizzatore ultra-sessantacinquenne ha
assunto in media 7,6 sostanze farmacologiche differenti (Tabella 1.6.2), con un valore piu
basso (6,0 sostanze per utilizzatore) nella fascia tra 65 e 69 anni di eta e quello piu elevato
(8,7 sostanze per utilizzatore) registrato negli ultra ottantacinquenni. Per entrambi i sessi si
assiste a un progressivo incremento del numero di principi attivi diversi (sostanze farmaco-
logiche) assunti all'aumentare dell’eta: nei maschi si passa da 5,9 sostanze nella fascia com-
presa tra i 65 e i 69 anni di eta a 8,9 assunte negli ultra-ottantacinquenni, mentre nelle
femmine si passa da 6 sostanze diverse assunte nella fascia di eta 65-69 anni a 8,5 differenti
principi attivi assunti nella fascia di eta uguale o superiore agli 85 anni. Se si analizza la di-
stribuzione degli utilizzatori per numero di principi attivi diversi (Figura 1.6.2) si pu0 notare
come circa il 68,0% degli utilizzatori anziani (quasi 7 utilizzatori su 10) abbia ricevuto prescri-
zioni di almeno 5 diverse sostanze (definizione di politerapia) nel corso dell'anno di riferi-
mento e come addirittura circa uno su tre (28,5%) di eta pari a o superiore ai 65 anni assuma
almeno 10 principi attivi diversi nel corso dell’anno.

L'analisi delle prevalenze d’uso per numero di sostanze diverse per Regione e area geografica
(Tabella 1.6.3) ha evidenziato una prevalenza maggiore alla media nazionale, relativa all’'uso
di un numero di sostanze superiore a 10 per le regioni del Centro (29,3%) e del Sud (38,1%).
Per un numero inferiore alle 7 sostanze invece, & possibile notare una maggiore prevalenza
d’uso nelle regioni del Nord, rispetto alla media nazionale.

Tabella 1.6.2 Numero medio di sostanze per eta e sesso nel 2023

Numero medio di sostanze Media ultimi

Fascia d’eta .

Maschi Femmine Totale 5anni
65-69 59 6,0 6,0 6,0
70-74 7,0 7,0 7,0 6,9
75-79 7,9 7,8 7,8 7,8
80-84 8,5 8,4 8,5 8,4
>85 8,9 8,5 8,7 8,6
Totale 7,6 7,5 7,6 5,
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Figura 1.6.2 Distribuzione percentuale degli utilizzatori nella popolazione di eta 265 anni per
numero di sostanze diverse nel 2023
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Tabella 1.6.3 Prevalenza d’uso per Regione e per numero di sostanze diverse (anno 2023)

Numero di sostanze diverse

Regione 1 24 5-7 8-9 10+
Piemonte 7,3 27,3 26,0 13,0 22,5
Valle d’Aosta 8,9 30,0 24,5 11,5 18,9
Lombardia 7,7 28,3 25,5 12,1 19,7
PA Bolzano 11,0 31,7 23,9 10,3 13,8
PA Trento 8,6 28,1 25,5 12,3 20,4
Veneto 8,9 31,1 25,7 11,4 16,4
Friuli VG 8,1 28,9 26,3 12,5 19,3
Liguria 7,4 26,7 25,3 12,6 22,3
Emilia R. 7,1 27,3 27,2 13,5 21,6
Toscana 7,1 26,5 25,9 13,1 24,7
Umbria 5,8 25,2 26,8 14,5 26,7
Marche 57 24,2 26,7 14,7 28,4
Lazio 53 21,6 24,7 14,5 33,2
Abruzzo 57 21,6 24,4 14,4 32,0
Molise 54 21,6 24,2 14,1 32,1
Campania 3,8 17,8 22,8 14,7 42,2
Puglia 4,6 20,6 24,8 14,8 35,8
Basilicata 4,4 19,8 24,8 15,1 36,9
Calabria 4,2 17,4 21,0 13,7 43,3
Sicilia 4,3 18,6 22,9 14,4 40,5
Sardegna 6,2 25,4 26,7 14,2 25,9
Italia 6,4 24,7 25,1 13,4 27,7
Nord 7,8 28,4 25,9 12,4 20,0
Centro 6,0 23,8 25,5 14,1 29,3
Sud e Isole 4,5 19,6 23,6 14,5 38,1
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La seconda analisi ha avuto l'obiettivo di valutare la “politerapia cronica” definita come la
“somministrazione di 5 o pit farmaci (ATC IV livello) assunti nello stesso mese per almeno 6
mesi, anche non consecutivi, nel corso dell’'anno.”

A questo scopo é stata selezionata una coorte di pazienti (265 anni) che nel corso dell’ultimo
trimestre del 2022 abbiano ricevuto almeno una prescrizione farmaceutica (data indice) e
che risultino in vita nell’ultimo trimestre 2023, escludendo i pazienti >95 anni in quanto fre-
guentemente ospedalizzati o ricoverati in RSA.

Tutti i soggetti cosi indentificati sono stati seguiti per un periodo di osservazione (follow up)
di 12 mesi, assumendo che il trattamento abbia avuto inizio il giorno in cui e stata effettuata
la prescrizione e che il soggetto abbia assunto il farmaco per tutta la durata della terapia.
Per ciascuna prescrizione é stata calcolata la copertura farmacologica, ovvero il numero di
giorni di terapia (calcolati in base alle DDD dispensate in ogni prescrizione) e per ogni sog-
getto e stato calcolato il numero di farmaci assunti nello stesso mese per 6 0 9 mesi, anche
non consecutivi, in un anno. E stato considerato il IV livello ATC per il calcolo del numero di
farmaci assunti per evitare di considerare due principi attivi appartenenti alla stessa classe
farmacologica come due terapie diverse (es. atorvastatina e simvastatina prescritti durante
i 6 mesi) al fine di minimizzare I'effetto dello switch farmacologico all’interno della stessa
classe terapeutica, evento frequente nella pratica clinica, soprattutto nella gestione di pa-
tologie croniche.

Da questa analisi emerge che il 33% della popolazione anziana (3 pazienti su 10) assume al-
meno 5 farmaci diversi per almeno 6 mesi nel corso di un anno (definizione di politerapia
cronica), con un andamento crescente all'aumentare dell’eta fino agli 89 anni, dove raggiunge
il picco massimo del 44% (un paziente su due); successivamente, a partire dai 90 anni di eta,
tale percentuale si riduce al 38% (Tabella 1.6.4). Landamento per eta € simile in entrambi i
sessi, sebbene la percentuale di maschi in politerapia risulti essere superiore a quella delle
femmine per tutte le fasce di eta. Questi andamenti si mantengono anche considerando un
periodo superiore (9 mesi, anche non consecutivi), sebbene la percentuale di soggettiin po-
literapia sia inferiore, attestandosi al 22,1% (un paziente su 5).

Tabella 1.6.4 Percentuale di utilizzatori nella popolazione di eta 265 anni in politerapia cronica
(prescrizione di 5 farmaci o pill per almeno 6 e 9 mesi, anche non consecutivi, nel corso del
2023)

6 mesi 9 mesi
Femmine Maschi Totale Femmine Maschi Totale
% % % % % %

65 - 69 18,4 23,3 20,7 11,2 15,3 13,2
70-74 26,4 31,6 28,8 16,9 21,5 19,0
75-79 34,4 38,9 36,5 22,7 27,0 24,7
80-84 40,4 43,9 41,9 27,0 30,8 28,7
85-89 42,5 45,1 43,6 28,2 31,3 29,4
90-94 36,6 40,0 37,7 23,0 26,5 24,1
Totale 31,7 35,1 33,2 20,6 24,0 22,1
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L'aumento dell’aspettativa di vita della popolazione ha portato a un aumento del numero di
pazienti affetti da molteplici patologie croniche (multimorbilita) e alla conseguente co-pre-
scrizione di pil farmaci correlati (politerapia), soprattutto tra gli anziani.

Dati recenti di letteratura indicano una prevalenza della politerapia nella popolazione anziana
che varia, a seconda della definizione utilizzata, dal 2,6% all’86,6% a livello globale. Anche i
dati ottenuti nella popolazione italiana indicano un frequente ricorso alla politerapia negli
over-sessantacinquenni (68,0% e 33% in modo cronico), esponendo di conseguenza questa
fascia di popolazione a un rischio elevato di interazioni farmacologiche e reazioni avverse ai
farmaci, e quindi a una maggiore probabilita di ospedalizzazione e morte. La riduzione del
carico farmacologico e 'ottimizzazione dei regimi terapeutici nei pazienti anziani mediante
la rivalutazione dell'appropriatezza prescrittiva dei farmaci, la riconciliazione farmacologica
e il deprescribing, risultano pertanto attivita cruciali da implementare, soprattutto nell'ambito
della medicina generale, allo scopo di migliorare gli esiti di salute e la qualita della vita di pa-
zienti anziani.
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Andamento temporale consumi e spesa per fasce di eta negli anziani

L'andamento dei consumi dei farmaci nella popolazione anziana (265 anni), espressi come
DDD/1000 abitanti die (Figura 1.6.3), evidenzia degli incrementi all'aumentare dell’eta dei
pazienti fino ad arrivare a un valore massimo di 4.784 DDD nei pazienti di eta compresa tra
gli 85 e i 90 anni, anche se sono gli ultra-novantenni a mostrare nel tempo I'incremento mag-
giore dei consumi, passando da un valore di 3.797 DDD nel 2019 a uno di 4.612 DDD nel
2023 (CAGR: +3,8%). L'incidenza percentuale del numero di dosi (Figura 1.6.4) mostra come
il peso degli ultra-sessantacinquenni sulla popolazione generale sia aumentato di un punto
percentuale nel periodo considerato, passando dal 67,0% del 2019 al 68,0% del 2023. | pa-
zienti di eta compresa tra 70 e 79 anni sono quelli che incidono maggiormente nel 2023 sui
consumi della popolazione over 65 (15,0%).

Inoltre, si riscontra in tutti gli anni considerati una differenza per sesso dei consumi (espressi
come numero di dosi), con le femmine che consumano pil dosi dei maschi nelle fasce di eta
pil avanzate (280 anni), mentre nelle fasce pil giovani (65-79 anni), sono i maschi a consu-
mare piu dosi delle femmine (Figure 1.6.5 e 1.6.6). Nel 2023 si rileva che la differenza mag-
giore tra i due sessi e tra gli ultra-novantenni, in cui le femmine consumano piu dosi dei
maschi (4,6% vs 2,5%). Nonostante I'aumento delle dosi utilizzate che si osserva in tutte le
fasce di eta nel periodo dal 2019 al 2023, negli ultra-sessantacinquenni il costo medio per
DDD si attesta su valori inferiori rispetto a quelli che si osservano nei soggetti piu giovani
(<64 anni), oltre a rimanere pressoché costante nel tempo (Figura 1.6.7). Questi trend indi-
cano come gli anziani mostrino un consumo maggiore di farmaci a pil basso costo per DDD
rispetto ai soggetti di eta inferiore ai 64 anni.

L'analisi della spesa pro capite riflette gli andamenti dei consumi. Analizzando gli andamenti
degli ultimi cinque anni (periodo 2019-2023), stratificati per fascia di eta (Figura 1.6.8) appare
evidente come la popolazione degli ultra-sessantacinquenni registri valori di spesa pro capite
nettamente superiori rispetto a quelli dei soggetti piu giovani (<64 anni) e che tendono ad
aumentare con l'avanzare dell’eta, raggiungendo i valori massimi nella fascia 85-90 anni
(725,13 euro nel 2023), per poi decrescere negli ultra-novantenni (638,95 euro nel 2023).
Questo trend si evidenzia per tutti gli anni considerati. Particolarmente interessante risulta
essere il tasso di incremento medio annuale (CAGR: +3,0%), registrato negli ultra-novantenni,
il pit alto mai osservato nel periodo considerato. | pazienti di eta compresa tra 75 e 79 anni,
pur registrando un tasso di incremento annuo inferiore, nel 2023 registrano la contrazione
pill ampia della spesa pro capite se confrontata alle altre fasce di eta. Al contrario, i pazienti
di eta compresa trai 70 e i 74 anni, pur registrando un tasso di incremento annuo non par-
ticolarmente elevato (CAGR: +0,9%), nel 2023 registrano I'incremento piu elevato della spesa
pro capite rispetto all'anno precedente, passando da 472,79 euro del 2022 a 485,68 euro del
2023. l'incidenza della spesa farmaceutica territoriale lorda per fascia di eta (Figura 1.6.9)
mostra come nel 2023, gli ultra-sessantacinquenni assorbano oltre il 63% della spesa totale,
con un andamento che si mantiene piuttosto costante nel tempo. Nella fascia d’eta 75-79
anni si riscontra I'incidenza maggiore (14% nel 2023), in leggero aumento rispetto all'anno
precedente (13,5% nel 2022), mentre I'incidenza piu bassa e stata osservata negli ultra-no-
vantenni (3,3% nel 2023), valore che si € mantenuto stabile rispetto all’'anno precedente.

Analizzando le differenze per sesso nell’'incidenza della spesa nella popolazione ultra-sessan-
tacinquenne (Figure 1.6.10 e 1.6.11), si nota che in tutti gli anni considerati le femmine mo-
strino valori percentuali maggiori rispetto ai maschi nelle fasce di eta piti avanzate (>80 anni),
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ad esclusione delle fasce pil giovani (65-79 anni. In particolare, nel 2023 I'incidenza per le
femmine e stata pari al 64,3%, mentre per i maschi del 62,6%; la fascia di eta che assorbe la
spesa maggiore € quella compresa tra i 75 e i 79 anni di eta in entrambi i sessi (13,6% per le
femmine e 14,3% per i maschi).

Analizzando I'andamento della spesa per utilizzatore nel 2023 (Figura 1.6.12) € possibile no-
tare un aumento dei valori con l'avanzare dell’eta fino alla fascia 80-84 anni (662,3 euro),
mentre successivamente si osserva un decremento, pil marcato negli ultra-novantenni
(564,62 euro). Considerando il periodo 2019-2023, i maggiori incrementi si osservano nella
fascia di eta 85-90 anni (CAGR: +0,8%), solo lievemente inferiori a quelli osservati nella po-
polazione under 64 (CAGR: +1,0%), sebbene in questa fascia di eta la spesa per utilizzatore
si mantenga pressoché costante rispetto al 2022 ed aumenti in tutte le altre, in modo parti-
colare nella fascia 85-90 anni (+2,0%).

La serie storica del numero di utilizzatori di eta superiore ai 65 anni nel periodo 2019-2023
(Figura 1.6.13) evidenzia come il numero di soggetti che assumono farmaci si riduca nelle
fasce 70-74 anni (CAGR: -0,76%), 80-84 anni (CAGR: -0,24%) e 85-89 anni (CAGR: -0,4%), ed
aumenti invece nelle fasce 65-69 anni (CAGR: +0,7%) e 75-79 anni (CAGR: +1,5%), e in modo
particolare negli over 90 (CAGR: +5,3%), dove si passa da 556.406 utilizzatori del 2019 a
721.356 utilizzatori del 2023. Poiché negli ultra-novantenni la spesa per utilizzatore si man-
tiene abbastanza costante nel tempo, 'aumento del numero di utilizzatori & in grado di giu-
stificare I'incremento di spesa pro capite che si osserva in questa fascia di eta.

Complessivamente, in tutto il periodo considerato la spesa pro capite e il consumo dei farmaci
nella popolazione anziana tende ad aumentare con I'eta fino ai 90 anni. Anche la spesa per
utilizzatore tende ad aumentare con I'eta, raggiunge il valore massimo nella fascia 80-84 anni,
per poi ridursi nelle fasce di eta pit avanzate.

Considerando il periodo 2019-2023, si osserva come sia in crescita la spesa pro capite attri-
buibile ai soggetti ultra-novantenni e a quelli di eta compresa tra 75 e 79 anni, tuttavia I'in-
tensita d’uso, espressa come spesa per utilizzatore, tende a rimanere costante nel periodo
considerato. Pertanto la crescita della spesa pro-capite potrebbe essere attribuibile all’incre-
mento nel numero di utilizzatori, particolarmente evidente in queste popolazioni.

Il costo medio DDD degli ultra-sessantacinquenni invece, tende a rimanere costante nel
tempo, nonostante un aumento delle dosi utilizzate. Questi trend indicano come gli anziani
mostrino un maggior consumo di farmaci a piu basso costo DDD rispetto ai soggetti di eta
inferiore ai 64 anni.
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Figura 1.6.3 Andamento nel periodo 2019-2023 del consumo di farmaci (DDD/1000 abitanti
die) per eta
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Figura 1.6.4 Incidenza del consumo (numero di dosi) territoriale di farmaci per eta nel pe-
riodo 2019-2023
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Figura 1.6.5 Incidenza del consumo (numero di dosi) territoriale di farmaci per eta nelle fem-

mine nel periodo 2019-2023
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Figura 1.6.6 Incidenza del consumo (numero di dosi) territoriale di farmaci per eta nei maschi
nel periodo 2019-2023
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Figura 1.6.7 Andamento del costo medio per giornata di terapia per fascia di eta nel periodo
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Figura 1.6.8 Andamento nel periodo 2019-2023 della spesa pro capite per eta
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Figura 1.6.9 Incidenza della spesa farmaceutica territoriale lorda per fasce di eta nel periodo
2019-2023
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Figura 1.6.10 Incidenza della spesa farmaceutica territoriale lorda per fasce di eta nelle fem-
mine nel periodo 2019-2023
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Figura 1.6.11 Incidenza della spesa farmaceutica territoriale lorda per fasce di eta nei maschi
nel periodo 2019-2023

100,0% 1,8% 2,0% 2,2% 2,2% 2,3%
8,0% 8,2% 8,0% 8,0% 8,2%
20,0%
11,8% 12,2 12,0% 11,9%
50,0% % 11,6%
70,0% >90
85-90
g 60,0%
g 80-84
o
9 50,0% m75-79
40,0% n70-74
30,0% = 65-69
20,0% m0-64
10,0%
0,0%
2019 2020 2021 2022 2023
95

TORNA ALL INDICE



L'uso dei farmaci in Italia

Rapporto Nazionale. Anno 2023

Figura 1.6.12 Andamento nel periodo 2019-2023 della spesa per utilizzatore per eta
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Figura 1.6.13 Numero di utilizzatori over 65 per fascia di eta nel periodo 2019-2023
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1.7 Andamento temporale del consumo mensile dei farmaci

Assistenza convenzionata Classe A-SSN

La Figura 1.7.1 mostra I'andamento mensile dei consumi, espressi in DDD/1000 abitanti die,
dei farmaci di classe A-SSN erogati in assistenza convenzionata nel periodo 2002-2023.

Il consumo di medicinali in tale periodo ha mostrato un andamento crescente, passando
dalle 751,7 DDD/1000 abitanti die di gennaio 2003 alle 1087,8 DDD di dicembre 2023.

Il consumo dei farmaci, oltre a essere caratterizzato da un trend crescente, si associa a una perio-
dicita stagionale, come si evince dalla regolarita dei picchi di consumo mensili riportati nella Figura
1.7.1. Notoriamente i farmaci antimicrobici per uso sistemico e i farmaci dell'apparato respiratorio
sono le categorie terapeutiche sulle quali la stagionalita dei consumi incide maggiormente.

Si osserva come nell’ultimo periodo i consumi siano in lieve decrescita (CAGR 2019-2023:
-0,3%). Landamento dell’ultimo periodo é stato influenzato dalla riduzione dei consumi re-
gistrata nel 2020 a seguito della pandemia da SARS-CoV-2, che ha portato alla riduzione dei
consumi di alcune categorie di farmaci a prevalente erogazione in regime di assistenza con-
venzionata come ad esempio gli antibiotici. Nel 2023, i maggiori consumi sono stati registrati
nei mesi di marzo e di maggio (1211 e 1214 DDD, rispettivamente), mentre i minori consumi
si riscontrano ad agosto e a giugno (989 e 1071 DDD, rispettivamente).

Farmaci di classe C con ricetta

Nella Figura 1.7.2 € presentato I'andamento temporale delle DDD/1000 abitanti die dei far-
maci di classe C con ricetta a partire da gennaio 2004. Va tenuto conto che I'andamento del
consumo potrebbe essere influenzato da decisioni regolatorie che nel tempo hanno deter-
minato l'inserimento o I'esclusione di medicinali dall’obbligo di ricetta e dall’aggiornamento
dei prezzi effettuata ogni due anni. Nel periodo 2004-2017 i consumi risultano in decrescita,
mentre negli ultimi 7 anni si registra un incremento, infatti, si passa da una media annua di
178,8 DDD del 2017 ad una media di 204,2 DDD del 2023, in aumento del 14,2% e con una
variazione media annuale del 2% (per ulteriori dettagli Sezione 2.6). Nel 2023 i mesi che
fanno registrare i consumi mediamente pil elevati sono gennaio e settembre (220,0 e 222,2
DDD); al contrario agosto & quello con i consumi piu bassi (173,1 DDD).

Farmaci acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche

La Figura 1.7.3 mostra 'andamento del consumo dei farmaci acquistati dalle strutture sani-
tarie pubbliche nel periodo 2006-2023. | consumi evidenziano un andamento crescente che
passa da una media di 100,6 DDD del 2006 a una media di 194,4 DDD del 2023 (+93%). Dal
grafico si evince come il pil elevato incremento dei consumi sia stato registrato nel periodo
2010-2011, mentre nei successivi periodi gli incrementi sono di minore entita. Nel 2023, in
cui e stato registrato un incremento rispetto al 2022 del 4,8%, i consumi piu bassi sono stati
osservati nei mesi di agosto con 130,3 DDD e di dicembre con 149,9 DDD, mentre i mesi di
luglio con 230,6 DDD e di novembre con 224,6 DDD presentano i livelli di consumo piu elevati.
Aii fini della corretta interpretazione delllandamento mensile delle dosi dei farmaci acquistati
dalle strutture sanitarie pubbliche (differentemente da un andamento annuale), € opportuno
evidenziare che, essendo influenzato dalle procedure di acquisto delle strutture stesse, tale
trend non é strettamente interpretabile in termini di consumo mensile e di stagionalita. Tale
precisazione ¢ verificabile sulla base dell’irregolarita nella dimensione degli acquisti mensili
operati dalle strutture sanitarie pubbliche negli ultimi 17 anni.
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Figura 1.7.1 Serie storica 2002-2023 del totale delle DDD/1000 abitanti die dei farmaci di

classe A-SSN in regime di assistenza convenzionata
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1.8 Andamento temporale del prezzo dei farmaci

Assistenza convenzionata-Classe A-SSN

| dati riportati nella Figura 1.8.1 mostrano I'andamento del costo medio ponderato per DDD
per i farmaci di classe A-SSN nel periodo che va da gennaio 2002 a dicembre 2023. La serie
storica mostra un andamento decrescente fino a dicembre 2017 (CAGR% gennaio 2022- di-
cembre 2017: -0,4%) dovuto essenzialmente alle scadenze brevettuali di importanti molecole
avvenute in tale periodo (ad esempio valsartan e atorvastatina), dalle manovre di riduzione
dei prezzi messe in atto negli anni delle rinegoziazioni e delle attivita di promozione della
Lista di Trasparenza. Nell’'ultimo periodo (2018-2023) I'andamento & rimasto sostanzialmente
stabile (CAGR: -0,1%). Per analizzare I'effetto di riduzione dei costi dell’introduzione in lista
di trasparenza, e stata condotta un’analisi dell’landamento 2019-2023 del costo medio per
DDD dei farmaci che sono entrati in lista di trasparenza nell’anno 2021. Dalla figura 1.8.2 si
evince come l'ingresso in lista di trasparenza determini una riduzione sia del costo per DDD
che per confezione anche antecedentemente al 2021. Se si confronta il costo medio rilevato
a gennaio 2020 rispetto a quello di dicembre 2021, si evidenzia un effetto di riduzione del
15,5% e del 20,5% rispettivamente del costo per confezione e per DDD. Successivamente il
costo medio rimane pressoché stabile.

Figura 1.8.1 Andamento 2002-2023 del costo medio per DDD deifarmaci di classe A-SSN in re-
gime di assistenza convenzionata
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Figura 1.8.2 Andamento 2019-2023 del costo medio per i farmaci con ingresso nella

trasparenza dopo il 1° gennaio 2021 (convenzionata)
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La Figura 1.8.3 riporta I'andamento del costo medio ponderato per confezione e per DDD dei
farmaci di classe C con ricetta nel periodo 2004-2023. Osservando i dati mensili della serie
storica, 'andamento dei due indici mostra una crescita regolare, che passa dai 9,82 euro per
confezione (e 0,60 euro per DDD) del 2004 ai 15,13 euro per confezione (e 0,87 euro per
DDD) del 2023, con un aumento in confronto al 2004 rispettivamente del 54,1% e del 45,8%.
Nel 2023, anno dispari in cui e stato possibile modificare da parte delle aziende farmaceutiche
il prezzo di questi farmaci, & stata registrata una crescita dei prezzi rispetto all'anno prece-
dente del 9% sia in termini di costo per DDD che per confezione (per ulteriori dettagli si ri-

manda alla Sezione 2.6).

Figura 1.8.3 Andamento 2004-2023 del costo medio dei farmaci territoriali di classe C con

ricetta
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Farmaci acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche

La Figura 1.8.4 mostra 'andamento del costo medio per confezione e per DDD dei farmaci
acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche nel periodo 2006-2023. Landamento dei
costi risulta crescente dal 2006 al 2009 per poi stabilizzarsi nel periodo 2010-2014 e au-
mentare nuovamente dal 2015, con una variazione da gennaio 2015 a dicembre 2023 del
41% corrispondente a una variazione media annua (CAGR%) nel periodo 2015-2023 dello
0,3% e in particolare nel 2023 é stato registrato un incremento rispetto all’'anno prece-
dente del 3,1%.

Figura 1.8.4 Andamento 2006-2023 del costo medio per DDD dei i farmaci acquistati dalle
strutture sanitarie pubbliche
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1.9 Confronto internazionale

Nella presente sezione, attraverso un confronto internazionale sui consumi e la spesa far-
maceutica, sono stati condotti diversi approfondimenti relativamente a:

e |'impatto della spesa farmaceutica sul Prodotto Interno Lordo (PIL);

* larelazione tra PIL pro capite e spesa pro capite;

e ladistribuzione dei consumi e della spesa nei diversi canali di erogazione, per categoria
terapeutica e per principio attivo;

e il confronto internazionale nel costo medio per Standard Unit;

e la penetrazione dei farmaci equivalenti e biosimilari;

e il livello di concentrazione del mercato in riferimento ai farmaci biologici a brevetto
scaduto;

e la spesa dei farmaci orfani;

e un’analisi di comparazione dei prezzi nell'anno 2023;

e un’analisi storica (2016-2023) di comparazione dei prezzi a realizzo industria rispetto
alla media europea per i prodotti coperti e non coperti da brevetto;

e un’analisi di comparazione dei prezzi a realizzo industria in Italia, nel periodo 2016-
2023, rispetto alla media europea per panieri di prodotti farmaceutici, definiti sulla
base della loro data di lancio;

e un’analisi di comparazione dei prezzi a realizzo industria in Italia rispetto alla media
europea per categoria terapeutica.

La fonte informativa del confronto internazionale & la banca dati IQVIA MIDAS®. | dati raccolti
nei diversi Paesi per entrambi i canali, territoriale e ospedaliero, vengono standardizzati (lin-
gua, valuta, nome dell’azienda, nome del prodotto e della confezione). Sono state acquisite
informazioni su date di lancio, copertura brevettuale, specialita di appartenenza, classifica-
zione biologici/biosimilari e attributo di farmaco orfano. Il dato territoriale comprende I'ac-
quisto privato da parte del cittadino ed € al netto della distribuzione diretta in nome e per
conto. Il dato ospedaliero & comprensivo anche della distribuzione diretta in nome e per
conto e delle strutture private accreditate. La spesa territoriale € stata calcolata valorizzando
le movimentazioni al prezzo a realizzo industria. Per il calcolo della spesa ospedaliera viene
utilizzato il 50% del prezzo al pubblico al netto di IVA o il prezzo pubblicato sulla Gazzetta
Ufficiale per la cessione alle strutture del SSN. Pertanto la spesa cosi calcolata non tiene conto
dell’'effetto degli acquisti da parte delle strutture sanitarie, che in media ha un impatto del
40% sul prezzo dei farmaci. Per il confronto internazionale sono stati considerati 9 Paesi oltre
I'ltalia: Germania, Belgio, Austria, Spagna, Francia, Svezia, Portogallo, Gran Bretagna e Polonia
(EU 10) e la media dei Paesi Europei (Europa).

Confronto della spesa e dei consumi

In Italia nel 2023 I'incidenza della spesa farmaceutica totale sul PIL & stata dell’1,7%, inferiore
solo a Spagna (2,0%) e in linea con quella del Portogallo (1,7%). Registrano percentuali no-
tevolmente inferiori Svezia (0,9%) e Gran Bretagna (1,1%) (Figura 1.9.1). Tutti i Paesi hanno
osservato un incremento dal 2019 al 2020 del peso della spesa farmaceutica sul PIL. Tale an-
damento é dovuto essenzialmente ad una decrescita del PIL registrato in tutti i Paesi, a fronte
di una crescita della spesa farmaceutica. Nel periodo 2021-2023, invece, si registra in tuttii
Paesi una sostanziale stabilita dell’incidenza della spesa farmaceutica totale sul PIL. Non
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emerge una correlazione tra spesa e PIL pro capite, sebbene si evidenzi una tendenza della
spesa pro capite a crescere all'laumentare del PIL pro capite (Figura 1.9.2).

Figura 1.9.1 Confronto internazionale: incidenza della spesa farmaceutica totale sul PIL nel
periodo 2019-2023
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Figura 1.9.2 Relazione tra spesa farmaceutica pro capite e PIL pro capite (anno 2023)
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La spesa farmaceutica totale italiana, comprensiva della spesa territoriale pubblica e privata
e della spesa ospedaliera, € stata pari a 612 euro pro capite, inferiore rispetto a quella regi-
strata in Germania (673 euro), Austria (672 euro), Belgio (627 euro), mentre € ben al di sopra
dei valori di Polonia (276 euro), Portogallo (439 euro), Gran Bretagna (502 euro), Svezia (455
euro) e della media dei Paesi europei che & pari a 384 euro (Figura 1.9.3).

Il confronto internazionale € stato effettuato anche in termini di Standard Unit (unita standard
- SU), ovvero le unita elementari contenute in ciascuna confezione. La definizione di unita
standard e agevole nel caso di forme solide (tipicamente compresse, capsule, ecc.) o forme
liquide gia preconfezionate in unita elementari (ad esempio, siringhe pre-riempite). In caso
di altre forme (ad esempio, sciroppi o aerosol) vengono individuati dei criteri per I'identifi-
cazione dell’'unita minima standard (ad esempio, inalazione).

Il confronto in Standard Unit vede in Italia un consumo pro capite di 836 SU (Figura 1.9.4),
inferiore a tutti i Paesi considerati (media Paesi analizzati (EU 10) 1.088 SU pro capite e media
Europa 1.078 SU). E importante sottolineare che il dato di consumo si riferisce alle Standard
Unit erogate e non a quelle effettivamente consumate dal paziente, pertanto il diverso con-
fezionamento, o la numerosita delle unita posologiche all’interno delle singole confezioni,
puo avere un impatto sui livelli di consumo rilevati. A parita di aderenza al trattamento, un
Paese che ha mediamente un numero minore di unita posologiche per confezione riscontrera
un minor consumo di un Paese con numero maggiore di unita posologiche per confeziona-
mento, dato dal minor numero di unita posologiche non assunte dal singolo paziente. La
differenza riscontrata nei consumi in Italia rispetto alla media europea puo essere, pertanto,
anche attribuibile al fatto che in Italia le confezioni erogate in ambito territoriale contengono
mediamente un numero inferiore di SU e di DDD rispetto alla media europea. Inoltre, a diffe-
renza della DDD che rappresenta la dose media giornaliera, la SU non tiene conto del dosag-
gio utilizzato. Pertanto, a parita di posologia prescritta, nei Paesi in cui si utilizzano
maggiormente unita posologiche a pil basso dosaggio si potrebbe riscontrare un maggior
consumo e un maggior costo per SU. Infine, prezzi per SU piu elevati, qualora legati ad un
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maggior consumo di SU a piu alto dosaggio, non considerano I'impatto di fattori quali la di-
versa esposizione al farmaco del singolo paziente o la diversa organizzazione nella sua som-
ministrazione (es. preparazioni di farmaco per un numero maggiore di soggetti).

Figura 1.9.3 Confronto internazionale della spesa farmaceutica totale pro capite nel periodo
2016-2023
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Figura 1.9.4 Confronto internazionale dei consumi totali pro capite (Standard Unit per abi-
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Se osserviamo il costo medio per unita posologica, I'ltalia con 0,23 euro presenta un valore
in ambito territoriale inferiore del 23% rispetto alla media (0,29 euro) dei 10 paesi analizzati
(Figura 1.9.5). In Italia il costo medio & pressoché stabile rispetto al 2022, mentre le maggiori
variazioni si riscontrano in Polonia (+14,0%) e in Francia (+8,1%).

Figura 1.9.5 Confronto internazionale del costo medio per Standard Unit in ambito territoriale
nel 2023 e variazione 2023-2022
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In ambito ospedaliero (Figura 1.9.6), I'ltalia presenta un costo medio per Standard Unit (6,42
euro) superiore alla media dei Paesi analizzati (4,74 euro), con una differenza percentuale
del 35%. E importante sottolineare che il confronto non ¢ effettuato su un paniere comune
di farmaci e che il diverso confezionamento (numero di unita posologiche contenute) po-
trebbe riverberarsi sulla definizione del costo per unita posologica, a causa di un potenziale
effetto prezzo/volume. In tutti i Paesi analizzati si registra un incremento rispetto al 2022,
con i maggiori valori in Polonia (+26,9%), in Belgio (+17,0%) e in Portogallo (+16,7%). Se si
considerano i prezzi d’acquisto delle strutture sanitarie pubbliche per Italia e Germania, gli
unici Paesi per cui tale prezzo & disponibile, otteniamo un prezzo per SU pari rispettivamente
a 3,83 euroe 1,32 euro.

Considerando complessivamente I'ambito territoriale ed ospedaliero e il prezzo d’acquisto, i
valori di Italia e Germania sono tra loro allineati (rispettivamente 0,52 e 0,54 euro per SU;
Figura 1.9.7).
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Figura 1.9.6 Confronto internazionale del costo medio per Standard Unit in ambito ospeda-
liero nel 2023 e variazione 2023-2022
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Per Italia e Germania é stato inserito sia il costo per standard unit utilizzando il prezzo di base d’asta sia il prezzo di
gara (HPm)

Figura 1.9.7 Confronto internazionale del costo medio per Standard Unit in assistenza terri-
toriale ed ospedaliera nel 2023 e variazione 2023-2022 con Prezzo di Gara su Ospedaliero
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Per Italia e Germania é stato inserito sia il costo per standard unit utilizzando il prezzo di base d’asta sia il prezzo di
gara (HPm)
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Nell’ambito dell’assistenza territoriale, in Italia la maggior quota di spesa, pari al 20,2%, &
rappresentata dai farmaci del sistema cardiovascolare, superiore a quella registrata negli altri
Paesi; ad esempio, in Svezia, solo il 6,7% della spesa territoriale & rappresentato da questa
categoria di farmaci. In Gran Bretagna e in Spagna, con un valore pari a rispettivamente al
20,9% e al 22,5%, si registra la maggior incidenza della spesa per i farmaci del Sistema Ner-
voso Centrale. | farmaci dell’apparato gastrointestinale rappresentano una quota maggiore
di spesa in Gran Bretagna (24,4%), Portogallo (23,7%), e Polonia (22,0%). La Polonia (14,6%),
I'ltalia (12,8%) e la Gran Bretagna (12,6%) rappresentano i Paesi con la maggior incidenza di
spesa per i farmaci del sistema respiratorio. Svezia (11,0%), Francia (8,9%), Germania (8,9%),
Belgio (8,0%) e Austria (5,6%) fanno rilevare una proporzione di spesa di antimicrobici note-
volmente superiore rispetto all’ltalia (4,9%) (Tabella 1.9.1).

Tabella 1.9.1 Confronto internazionale della distribuzione percentuale della spesa farmaceu-
tica territoriale* nel 2023 per | livello ATC

° o ° g ° =° © © g o

© = = (+] c © c = c [-% o
ATC | livello 5 g B £ g & ® = B sg& 9 =

£ 3 & £ 5 ©® t & & 6@ 3 @

o & @

C - Cardiovascolare 20,2 100 115 104 7,5 153 192 154 6,7 12,7 11,7 11,3
N -SNC 193 154 168 12,0 13,1 14,2 182 22,5 162 209 14,7 155
A - Gastrointestinale 17,8 10,2 15,5 11,0 12,6 22,0 23,7 21,7 153 244 164 155
R - Respiratorio 12,8 106 11,0 99 92 146 92 109 83 126 106 10,5

G - Genito-urinario e

) . 7,4 2,0 4,3 2,9 2,3 59 5,5 58 3,8 6,3 4,2 3,9
ormoni sessuali

:Qhe'\lﬂel,:zcczlo 60 46 37 28 38 47 57 46 32 19 43 38
J - Antimicrobici 49 56 80 89 89 46 37 28 110 29 70 70
D - Dermatologici 33 27 35 18 35 25 22 21 17 24 27 27
B - Ematologici 30 79 101 93 92 11,7 95 74 90 98 85 87
H-Ormonisistemici 2,1 13 20 22 18 12 10 18 28 22 18 19
L-Antineoplastici 15 280 124 238 242 14 04 34 206 24 151 161
S-Organidisenso 1,3 02 06 42 19 06 07 07 07 09 16 19
V- Vari 03 14 05 05 18 10 08 06 06 02 12 10
P - Antiparassitari ol 01 02 02 02 02 02 02 01 02 02 02

* Farmaci dispensati dalle farmacie territoriali, al netto della distribuzione in nome e per conto

La Tabella 1.9.2 mostra la variazione media annua (CAGR) della spesa territoriale per il | livello
ATC nel periodo 2020-2023. In Italia i maggiori incrementi sono stati registrati per 'ATC P (an-
tiparassitari), S (organi di senso), R (respiratorio) e J (antimicrobici), mentre si registra una
riduzione della spesa per i farmaci ematologici. L'incremento negli antiparassitari e nei far-
maci dell’apparato respiratorio si conferma anche a livello dei 10 Paesi analizzati, dove si re-
gistra una crescita rilevante anche per i farmaci ematologici, antineoplastici, dermatologici
e per i farmaci dell'apparato gastrointestinale.
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Tabella 1.9.2 Confronto internazionale del CAGR (2020-2023) sulla spesa farmaceutica ter-
ritoriale* per I livello ATC

©

© o g o 2 o 2 s | o

ATC | livello % é %gf % E LEJ gb §9 5 g g E

= 2 [ fre ] IS |5 & @ c a2 a2

o 2 s
[

P - Antiparassitari #21,8% #-10,6% #22,7% & 33% @ 4,2% # 13,4% % 6,5% #351% @ 9,8% & 9,8% ¥ 9,6% ¥ 7,9%
S-Organi di senso ®o56e% W 7,0% @ 28% @ 40% @ 2,4% 8 10,7% ® 7,7% & 3,7% #-1,1% & 52% #5,0% & 3,7%
R - Respiratorio & 50% @ 12,0% % 55% @ 8,6% @ 9,2% % 10,6% & 45% & 4,8% B 0,1% & 1,7% & 7,3% & 7,0%
J - Antimicrobici P oa2% % 19% % 01% @ 29% @ 59% & 83% % -05% % 1,7% fh 3,9% & 3,6% § 4,4% § 4,5%
M - Muscolo-scheletrico B o36% W 47% % 0,7% @ 59% @ 53% % 6,6% % 4,2% & 4,8% dh 0,1% & -2,5% # 5,6% ¥ 4,5%
G- Genito-urinario e ormoni sessuali # 3,1% & 1,6% @ 1,0% # 08% & 01% & 7,7% & 2,4% & 2,3% #-0,8% # 6,8% ¥ 3,4% ¥ 2,6%
H - Ormoni sistemici B 22% % 42% % 02% @ 03% @ 04% % 2,7% % 4,4% % 1,6% dh 53% & -0,9% ¥ 1,2% ¥ 0,8%
A- Gastrointestinale B o19% @ 46% W 54% @ 33% @ 55% 8 132% # 54% & 53% @ 59% & 7,1% % 6,0% & 5,5%
D - Dermatologici & 18% W 17,4% #10,7% @ 9,6% ¥ 11,3% & 7,8% # 3,2% @& 3,5% dh 7,4% & 3,0% # 8,6% ¥ 8,4%
N-SNC #o18% W 64% M 1,1% @ 02% @ 10% % 53% % 1,5% & 1,1% #-1,4% & -1,0% # 2,0% & 1,1%
C-Cardiovascolare B o14% % 35% % 3,7% #106% % 38% % 45% % 33% @& 2,1% dh 65% & 3,4% # 4,5% # 4,3%
V- Vari & 04% @ 55% 20,9% @ 06% & -0,1% & 16,4% # 52% & 6,4% W 54% & -3,4% # 2,5% # 1,6%
L- Antineoplastici ®02% W 62% M 38% W 72% W 43% @& 33% % -04% & 1,2% d#-0,7% & -0,9% # 5,8% ¥ 5,1%
B - Ematologici & 25% 0 47% % 32% % 78% @ 62% % 69% % 2,9% & 2,8% i 2,6% & 3,6% ¥ 5,4% ¥ 5,4%

* Farmaci dispensati dalle farmacie territoriali, al netto della distribuzione in nome e per conto

LUltalia risulta al primo posto in termini di incidenza dei consumi territoriali dei farmaci del
sistema cardiovascolare (27,4%) (Tabella 1.9.3), seguita subito dopo dalla Germania (24,3%)
e dal Portogallo (23,8%). La percentuale di SU consumate per i farmaci del sistema nervoso
centrale (14,9%) risulta inferiore a quasi tutti i Paesi considerati ad eccezione della Polonia
(14,8%). Anche la percentuale di consumo dei farmaci del sistema respiratorio presenta in
Italia un basso valore, 14,9%, inferiore a tutti gli altri Paesi in analisi, ad eccezione del Porto-
gallo (12,1%). Per quanto riguarda gli antimicrobici, rappresentati a livello territoriale preva-
lentemente dagli antibiotici (JO1), in Italia si registra la maggior quota di consumi, inferiore
solo a Francia. Analizzando il CAGR dei consumi territoriali nel periodo 2020-2023 (Tabella
1.9.4) si osserva come le variazioni piu importanti in Italia siano state osservate per gli anti-
parassitari (+10,8%), per gli antimicrobici (+6,6%) e per i farmaci respiratori (+5,4%); anche
nei Paesi europei analizzati i maggiori incrementi sono stati registrati per i farmaci antipa-
rassitari (+6,7%) e per gli antimicrobici (+4,9%). Sia in Italia sia a livello di tutti i Paesi analizzati
i maggiori decrementi sono stati registrati per i farmaci vari (-4,6% in Italia e -4,2% nei 10
Paesi analizzati).
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Tabella 1.9.3 Confronto internazionale della distribuzione percentuale dei consumi territo-

riali* nel 2023 per | livello ATC

] ] 2 © =° o] 2 ©
ATC | livello § ;E g" g g E g" % E § %o § §
= 8 & 5 9 s
C - Cardiovascolare 274 189 184 169 243 218 238 185 186 183 191 209
A - Gastrointestinale 16,8 14,2 15,5 181 14,1 229 156 155 181 181 17,1 17,1
R - Respiratorio 149 283 219 169 201 181 121 161 176 20,1 224 18,2
N - SNC 149 16,1 22,6 23,7 152 148 245 279 1263 226 168 20,2
:t/lj; e'\l/:tjzzzlo- 6,7 7,2 4,6 5,0 5,8 6,9 8,0 6,3 3,7 3,2 5,8 5,5
B - Ematologici 5,4 4,7 5,4 4,8 5,5 4,7 4,6 4,4 5,0 4,5 4,6 4,9
H - Ormoni sistemici 4,1 3,2 2,4 2,9 4,2 2,6 2,3 2,8 3,1 2,9 2,6 3,2
Srmiir:'::;';;?m € 30 19 27 23 27 27 29 22 22 32 24 27
S - Organi di senso 2,4 1,2 2,1 4,3 2,4 1,7 1,7 2,1 2,2 1,6 2,7 2,4
D - Dermatologici 2,1 2,2 1,7 1,9 2,6 1,6 2,3 1,7 1,1 3,1 3,4 2,2
J - Antimicrobici 1,8 1,1 1,6 1,9 1,0 1,7 1,3 1,7 1,0 1,6 1,8 1,5
L - Antineoplastici o4 o6 07 06 06 03 02 05 08 05 06 05
V - Vari 02 04 01 05 09 03 03 01 01 01 05 04
P - Antiparassitari 0,0 0,1 0,1 0,1 0,6 0,1 0,2 0,1 0,1 0,2 0,2 0,2

* Farmaci dispensati dalle farmacie territoriali, al netto della distribuzione in nome e per conto

Tabella 1.9.4 Confronto internazionale del CAGR a 4 anni sui consumi territoriali* nel 2023

per | livello ATC
o o o 2 -E % 2 ©
g 2 S o
ATC livello S 8 5 £ s g g 8
= 2 3 = 8 5 & &
a

Germania

Gran Bretagna
Europa
Eurol0

P - Antiparassitari
J - Antimicrobici
R - Respiratorio
S-Organi di senso

M - Muscolo-scheletrico

G - Genito-urinario e ormoni sessuali

H - Ormoni sistemici
C - Cardiovascolare
N-SNC

D - Dermatologici

L - Antineoplastici

B - Ematologici

A- Gastrointestinale

V-Vari

10,8% W -8,4% W 18,7% W 1,3% W 7,5% M 3,3% W 0,5% W27,1% W 5,3% ¥ -0,3% B 7,8% B 6,7%
6,0% W 2,1% W 7,3% W 4,9% # 62% M
4,7% W 2,9% W 2,8% W 72% & 43% i
4,2% % 1,7% % 1,0% % 55% & 3,3% &

L EE L _BE BE BE BE BL BE BC BE AL J

L

6,6% W 6,7% M
5,4% W 6,9%
32%  2,5% &
2,5% d -1,0% b -
2,3% # 0,7% W
1,8% W -0,4% W -
1,1% # 0,1% &
1,1% i 1,5%
0,6% W -2,2% b -
0,3% i 2,4% W -
-0,6% # 0,4% b -
-0,7% W -0,4% b -
-4,6% W -5,3%

1,3% d-0,5% b -1,4% W 2,5% & 0,0% d

1,4% @ 0,7% & 1,1% & 3,0% & 2,0% &

0,9% # 1,0% W -1,2% M 1,6% i 1,9% &

0,6% #-0,1% & 0,7% W 1,3% & 0,5%
0,7% W -0,4% i 09% M 2,4% b 1,4%

1,8% W -2,6% b -2,0% b -1,2% i -0,9%
0,3% A 1,5% & 2,4% A 2,5% & -1,6%
1,9% @ 1,8% M 0,1% M 1,8% W -0,2%
0,8% d-0,7% W -0,3% W 1,9% i 1,4%
0,0% i 0,2% W -6,2% i -6,4% W -0,2% W -

6,4% M 3,4% W 4,3%  3,4% B 4,9%
4,8% @ 1,5% & -0,5% B 3,9% i 3,2%
4% W 2,6% B 42% W 4,6% W 2,7%
1,4%  0,3% # 0,9% W 1,2% d 0,4%
3,4% W 2,1% W 10,2% # 3,1% d 3,3%

3,1% 0 4,1%
0,9% % 1,6%
2,1% M 1,4% i

0,5% i 2,0% i 0,7%
1,7% # 1,1% & 0,9%
0,1% # 0,8% W 0,9%

0,4% W -0,1% ¥ -0,9% W -0,5% ¥ -1,2%
0,1% 4 0,9% & -0,5% # -2,1% & 1,1%

1,2% i 0,5%
1,3% # 1,2%
0,6% M 4,2% W -2,7% W -4,8% ¥ -4,2%

* Farmaci dispensati dalle farmacie territoriali, al netto della distribuzione in nome e per conto
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Sul versante dell’assistenza ospedaliera (Tabella 1.9.5), in Italia la prima voce di spesa & rap-
presentata dai farmaci antineoplastici (44,0%), sebbene si osservino percentuali superiori in
quasi tutti i Paesi considerati, ad eccezione di Germania (42,0%) e Portogallo (42,6%). Per gli
antimicrobici, in Germania (21,6%), Portogallo (17,3%) e Spagna (15,8%) si riscontrano le mag-
giori incidenze della spesa rispetto agli altri Paesi. Tale incidenza in Italia sta gradualmente di-
minuendo, infatti nel 2019 era pari al 22,8%, nel 2020 al 17,7%, nel 2021 al 15,7%, nel 2022
al 14,7% e nel 2023 al 13,7%. Al contrario € in continua crescita I'incidenza della spesa per gli
antineoplastici, che passa dal 36,9% del 2019 al 44,0% del 2023. Per la spesa dei farmaci ema-
tologici la Svezia presenta la piu alta incidenza (12,0%) seguita dall’ltalia (11,6%). Per questi
farmaci la media Europea si attesta all’8,1% e per i paesi considerati nell'analisi 8,3%. Per I'ATC
A (gastrointestinale e metabolismo) I'ltalia presenta la piu alta incidenza della spesa (8,0% ri-
spetto alla media EU10 di 5,4%); cio potrebbe essere attribuibile alla diversa erogazione degli
antidiabetici che in Italia vengono prevalentemente dispensati in distribuzione diretta in nome
e per conto. Gli incrementi pil elevati (CAGR 2020-2023) sono stati osservati per I'ltalia per i
farmaci dermatologici (+46,8%), per i farmaci del sistema respiratorio (+21,7%), per i farmaci
del sistema cardiovascolare (+16,5%), per i farmaci dell’apparato gastrointestinale (+12,4%),
per i farmaci per gli organi di senso (+12,1%) e per gli antineoplastici (+10,8%; Tabella 1.9.6).
Lincremento, registrato in Italia per 'ATC A, piu elevato rispetto alla media EU10 (+8,6%), po-
trebbe anche in questo caso, essere guidato dall’'andamento degli antidiabetici. A livello dei
10 paesi analizzati, i maggiori incrementi sono stati registrati per i farmaci dermatologici
(+28,1%), per i farmaci del sistema respiratorio (+16,3%), per gli antineoplastici (+11,1%), per
gli organi di senso (+10,9%), e per quelli dell'apparato cardiovascolare (+10,6%).

Tabella 1.9.5 Confronto internazionale della distribuzione percentuale della spesa farmaceu-
tica ospedaliera nel 2023 per | livello ATC

s & o & T 8 = 2 = £ 3 o

ATC | livello E g §° 5 £ s fé“ s&‘) g gg 8 §
- o & g & a

L-Antineoplastici 44,0 61,2 580 561 420 53,8 426 502 474 482 487 486
J = Antimicrobici 137 139 71 108 216 82 173 158 116 133 144 141
B — Ematologici 1,6 76 72 87 95 42 58 59 120 64 81 83
N - SNC 91 61 66 108 125 135 140 87 80 78 96 95
A-Gastrointestinale 80 32 39 57 43 35 60 41 52 46 54 54
R - Respiratorio 42 08 39 10 11 60 46 52 08 80 39 42
C - Cardiovascolare 3,4 2,0 7,1 1,9 2,0 2,8 2,4 1,9 1,4 1,5 2,3 2,4
S“ﬂhe'\l/:t‘:lcczk’ 16 13 13 16 18 28 18 19 43 24 20 19
H-Ormonisistemici 12 06 06 07 09 16 09 10 06 09 10 10
D - Dermatologici 1,2 0,3 0,1 0,9 1,0 0,7 1,8 1,5 0,1 1,0 1,0 1,1
S-Organidisenso 1,1 21 34 05 14 21 20 33 75 49 24 24
V - Vari 05 05 03 05 15 03 07 02 08 04 06 06

G - Genito-urinario e
ormoni sessuali

P - Antiparassitari 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

04 05 06 08 04 03 0,2 0,3 0,3 0,5 0,5 0,5
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Tabella 1.9.6 Confronto internazionale del CAGR (2020-2023) anni sulla spesa farmaceutica
ospedaliera per | livello ATC

©
(v} o ° E ] % o - % 8 o
© = 2 o - -
ATC! livello 5 g = e g H ? ) § g o °
= 2 @ & i & 5 & @ c 3 =
(U} a o
(L)
D - Dermatologici 146,8% M 242% W 56% @ 7,1% B 10,0% B 60,3% B 38,2% M 45,5% M 3,8% W 29,5% W 27,4% M 28,1%
R - Respiratorio $21,7% 8 0,1% #34,6% B 8,4% B 2,5% M149,9% B 23,1% B 13,7% i -8,2% # 14,1% W 16,1% 1 16,3%
C- Cardiovascolare #16,5% & 3,4% 9 66,3% b -1,7% B 2,7% # 158% #21,7% & 4,1% & -1,4% & 8,6% # 10,1% & 10,6%
A- Gastrointestinale B124% % -12% % 62% % 58% % 03% B17,5% & 56% B 8,4% I 19% #12,1% # 8,9% B 8,6%
S- Organi di senso P12,1% 4 18,9% B 5,8% B 11,3% B 0,3% §114,2% § 16,8% $22,1% 1 2,7% & 9,2% & 9,9% 1 10,9%
L- Antineoplastici 110,8% B 11,0% & 8,6% $13,6% B 7,1% #16,9% ® 8,7% B 9,1% ' 8,0% # 13,1% # 10,9% P 11,1%
M - Muscolo-scheletrico B 7,6% 0 2,6% % 12,3% b -05% B 1,4% §42,2% B 12,4% $#103% ® 6,1% & 92% # 7,6% B 73%

7,5% d-11,4% 0 12,3% & -2,6% & 55% @ 54% & -1,8% #® 3,4% #-02% #10,7% & 0,1% # 4,9%
7,0% @ 24% % 62% W 3,2% W -15% B 6,7% P 13,3% @ 7,2% ¥ -2,9% B 135% B 6,1% B 5,6%
G - Genito-urinario e ormoni sessuali 6,3% I 1,0% 1 13,7% §120,3% # 15,3% 1 16,2% B 2,4% $12,0% § 03% § 82% P 9,7% 1 11,4%

P - Antiparassitari [ ]
Ly
Ly
B - Ematologici B o56% W 2,7% % 97% M 35% & -1,6% P 141% B 9,4% & 9,5% B 1,6% $12,3% # 52% B 55%
L4
L
L

N-SNC

22% @ 43% @ 60% B 75% @ 31% @ 82% @ 54% @ 3,4% B 13% B 6,1% B 3,4% B 4,2%
0,7% # 04% B 53% W 15% % 2,2% B 65% & 6,4% B 1,1% #-09% B 6,1% F 1,3% P 1,7%
2,8% % 08% ¥ -7,8% W 4,6% B13,2% $22,3% #11,7% B 73% P 6,4% B 9,9% # 60% P 59%

J - Antimicrobici
H - Ormoni sistemici

V- Vari

| farmaci del sangue risultano in Italia i primi in termini di incidenza sul consumo ospedaliero
(25,9%), di molto superiore alla media dei Paesi considerati nell’analisi (8,0%) e a quella eu-
ropea (6,3%; Tabella 1.9.7). Tali differenze possono essere imputabili alle diverse modalita
di erogazione di alcuni medicinali appartenenti a questa categoria, come i nuovi anticoagu-
lanti orali che in Italia vengono erogati prevalentemente in distribuzione diretta e in nome e
per conto. Anche per i farmaci dell’apparato gastrointestinale I'ltalia presenta la piu alta in-
cidenza sui consumi ospedalieri (20,4% vs media EU10: 15,3% e media Europa: 13,9%), do-
vuta principalmente all’erogazione in distribuzione in nome e per conto degli antidiabetici
in Italia. Bassa, invece, € la percentuale di SU consumate in ospedale per i farmaci del sistema
respiratorio, pari al 2,9% rispetto alle percentuali di consumo di tutti i Paesi in analisi (media
EU10: 11,0% e media Europa: 10,0%). Sono stati registrati incrementi (CAGR 2020-2023) nei
consumi ospedalieri per I'ltalia, oltre che per gli antiparassitari (+11,0%), per i farmaci del-
I'apparato gastrointestinale (+5,1%), per gli ematologici (+4,8%) e per gli antineoplastici
(+3,6%). Si registrano le pill importanti riduzioni per i farmaci del sistema genito-urinario (-
5,4%) e cardiovascolare (-4,1%). A livello dei 10 paesi analizzati, gli antineoplastici (+5,6%),
gli antiparassitari (+5,1%), gli ematologici (+3,6%) e i farmaci dell'apparato gastrointestinale
(+3,5%) hanno registrato degli incrementi dei consumi (Tabella 1.9.8). Se consideriamo com-
plessivamente la spesa territoriale e quella ospedaliera, si osserva che, per I'ltalia e per tutti
i Paesi considerati, gli antineoplastici e i farmaci del sistema nervoso centrale siano i primi e
secondi, rispettivamente, per incidenza. In Italia i terzi per incidenza sono gli antimicrobici
con un valore sulla spesa complessiva dell’11,2%, piu alta rispetto a quella dei 10 paesi ana-
lizzati (10,3%) e rispetto alla media europea (10,0%) (Tabella 1.9.9). Sono stati registrati in-
crementi (CAGR 2020-2023) nella spesa totale per I'ltalia, oltre che per gli antiparassitari
(+19,6%), per i dermatologici (+14,2%), per i farmaci dell'apparato respiratorio (+11,1%) e
per gli antineoplastici (+10,7%). A livello dei 10 Paesi, analogamente, per i dermatologici
(+12,0%), per gli antineoplastici (+9,2%), e per i farmaci respiratori (+9,0%) (Tabella 1.9.10).
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Tabella 1.9.7 Confronto internazionale della distribuzione percentuale del consumo ospe-
daliero nel 2023 per | livello ATC

© £ 2 3 % 2 % e e e % a o
ATC | livello = B 2 < £ S & a0 g &8s © 5

= 3 & & § & § & 4 ©°g g ®

(U] a @

B - Ematologici 259 438 4,7 4,5 3,1 6,4 2,2 3,2 5,0 53 6,3 8,0
N -SNC 250 27,7 363 356 186 29,3 151 274 424 235 215 253
A - Gastrointestinale 20,4 14,1 12,3 158 139 17,8 7,5 8,5 15,2 16,0 13,9 15,3
C - Cardiovascolare 88 129 88 8,4 91 145 5,5 7,0 9,2 6,9 10,0 8,5
L — Antineoplastici 53 0,7 4,8 0,9 0,3 3,8 9,8 4,9 1,2 5,9 2,7 3,2
J — Antimicrobici 44 45 51 35 27 65 77 78 59 88 69 52
R —Respiratorio 29 163 12,8 12,2 98 72 247 170 68 153 10,0 11,0
D — Dermatologici 1,7 5,1 4,0 51 265 15 158 104 1,5 54 17,1 10,8
S - Organi di senso 1,6 3,1 5,6 4,9 3,2 3,9 5,9 8,1 3,0 4,2 3,3 3,9
H - Ormoni sistemici 1,4 2,2 1,8 2,0 1,6 2,5 1,9 2,4 5,6 3,7 2,0 2,2
s,\ﬂf;e'\lltleltjrsif:zlo_ 1,1 6,1 2,3 1,9 4,0 4,9 1,5 2,4 2,3 2,1 2,5 2,6
V - Vari 10 15 04 42 66 05 16 02 06 09 28 29
frmeoir."ﬁssﬁﬂﬁ?m © 06 10 10 09 06 12 07 06 13 18 09 09
P - Antiparassitari 0,0 0,0 0,1 0,1 0,1 0,1 0,2 0,0 0,0 0,1 0,1 0,1

Tabella 1.9.8 Confronto internazionale del CAGR (2020-2023) sul consumo ospedaliero per

I livello ATC
©

- k] - e £ o 2 s . g" 5 -

ATCI livello 3 H & g g s g 2y % g H

S I 8 = g R - N

G

P - Antiparassitari $11,0% % -69% #27,6% & 12% @ 45% % 05% @ 3,3% #14,7% & -9,6% ¥ 6,4% & -10,8% & 5,1%
A- Gastrointestinale P 51% % 12% % 1,1% % 36% % 22% % 47% % 38% % 01% ¥ -16% % 4,4% % 2,0% @ 3,5%
B - Ematologici @ 48% B 04% % 1,1% % 26% W% 14% % 54% % 33% % 13% % -23% % 38% &% 2,6% % 3,6%
L - Antineoplastici B 36% W 22% P 12,4% % 78% @ 06% % 116% @ 29% % 85% @ 12% @ 62% & -1,4% & 5,6%
N-SNC @ 03% % 15% % 39% % 2,7% % 05% % 45% @ 53% @ 3,0% % 25% @ 32% @& 1,4% & 2,1%
R - Respiratorio B 02% W 44% % 24% % 01% W% -38% % 68% W 40% % 2,4% % 18% @ 29% & -0,1% & 0,7%
S-Organi di senso @ 01% % 3,0% % 2,6% % 54% % 01% % 77% % 65% & -03% & 48% @ 60% & 2,9% & 2,9%
M - Muscolo-scheletrico & -01% #-04% % 41% % 36% @ 11% % 44% % 59% & -1,7% & 35% @ 47% & 1,4% & 2,0%
V- Vari & -0,1% & -5,8% & -0,8% & 23,0% B -12,5% # -16,2% &  3,0% & 3,1% & -54% & -5,8% & -7,8% & -6,6%
D - Dermatologici & -02% % 3,7% @ 3,9% & -0,7% % -1,4% & -1,9% & -11,1% & -1,2% & 0,2% @# 2,8% & -0,7% ¥ -1,1%
H - Ormoni sistemici & 05% % 1,0% % 83% & 40% @ 08% @8 04% % 30% % 24% @ 53% % 46% & 01% & 2,7%
J - Antimicrobici & -16% % 1,9% @ 3,9% @ 23% @ 10% % 37% & -01% @ 03% @ 34% @ 44% & -61% & 1,9%
C - Cardiovascolare & 41% % -05% % 36% % 23% % 13% % 46% % 01% % 1,4% % 43% F 42% §  2,2% § 0,8%
G- Genito-urinario e ormoni sessuali # -5,4% & -0,9% & -2,1% @ 3,7% # 1,0% ® 02% % 24% @ 14% % 42% % 43% & 0,0% & 1,7%
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Tabella 1.9.9 Confronto internazionale della distribuzione percentuale della spesa totale nel
2023 per | livello ATC

° o © g c g © © g ]
© = = ‘S = © c — c [-% o
ATC | livello = £ ® 2 g & ® @ B sg& O =
= & & & § & § & 4 ©°g g ®
o & o
L - Antineoplastici 319 390 360 365 282 199 206 31,1 293 320 288 312
N - SNC 12,0 12,3 11,5 11,5 13,0 140 16,2 143 13,5 125 12,6 12,7
J - Antimicrobici 11,2 84 7,5 9,6 11,7 59 10,2 10,5 11,2 9,7 10,0 10,3
A - Gastrointestinale 10,8 7,9 9,5 8,9 10,7 155 152 11,3 120 116 119 10,8
B - Ematologici 9,1 7,8 8,6 9,1 9,2 9,1 7,7 6,5 9,9 7,6 8,3 8,5
C - Cardiovascolare 8,2 7,3 9,2 7,1 6,3 109 11,2 74 5,0 5,4 7,9 7,2
R - Respiratorio 6,6 7,3 7,3 6,4 7,4 116 7,0 7,5 5,9 9,6 7,9 7,6
M - Muscolo-
R 2,9 3,5 2,5 2,4 3,4 4,1 3,8 3,0 3,5 2,2 3,4 2,9
scheletrico
G - Genito-urinario e
. X 2,4 1,5 2,4 2,1 1,8 3,9 2,9 2,5 2,6 2,6 2,7 2,3
ormoni sessuali
D - Dermatologici 1,8 1,9 1,7 1,4 2,9 1,8 2,0 1,8 1,2 1,5 2,0 2,0
H - Ormoni sistemici 1,5 1,1 1,3 1,6 1,6 1,4 0,9 1,4 2,1 1,4 1,4 1,5
S - Organi di senso 1,2 0,8 2,0 2,7 1,8 1,1 1,3 2,2 2,9 3,5 2,0 2,1
V - Vari 0,5 1,1 0,4 0,5 1,7 0,7 0,7 0,4 0,7 0,4 0,9 0,8
P - Antiparassitari 0,0 0,1 0,1 0,1 0,2 0,2 0,2 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1

Tabella 1.9.10 Confronto

internazionale del CAGR (2020-2023) sulla spesa totale nel 2023

per | livello ATC
© . o
o ‘= - o

© £ 2 S s g g < = 2 S
ATC | livello T 1] 2 5 £ S S © 9 2 2
=2 3 % = = [} v [-% > 5 S
< w [} a o [ L] w w

o o

Gran Bretagna

P - Antiparassitari

D - Dermatologici
R-Respiratorio

L - Antineoplastici
S-Organi di senso

A- Gastrointestinale

M - Muscolo-scheletrico
C- Cardiovascolare

B - Ematologici

N-SNC

G - Genito-urinario e ormoni sessuali

J - Antimicrobici
H - Ormoni sistemici

V-Vari

#19,6% ¥ -10,6% B 22,5% & 2,7% @ 4,2% $132% & 4,8% % 333% @ 9,3% # 100% & 8,8% & 7,7%
$14,2% % 17,7% #10,6% & 9,0% B 11,2% & 10,8% # 12,6% & 16,5% & 7,2% & 10,8% & 11,3% & 12,0%
$11,1% & 11,5% #10,6% & 8,6% &
$107% % 85% & 7,7% & 10,8% &
& 98% % 166% & 53% &

6,8%
5,1%
4,9% &
4,7% %
4,5%
3,5%
2,5%
0,5%
2,1%

L EC L BL L BC BE 3L Bl

3,7% @
4,5% &

5,6%
32%

3,5% # 15,0% &

4,0%
5,7%
1,6% @
3,2%
3,4%
4,5% @

5,8%
2,5%
2,2%
2,8%
13% @
5,4%

4,4% &
3,9% @
4,0% &
8,9% @
6,1% &
13% @
2,7% @
4,8% @
0,5% &
2,1%
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8,9% B 14,5% # 8,9% & 8,0% & -0,4% & 7,5% &
5,2% B 16,1% & 85% & 8,6% & 3,4% B 12,6% §
2,0% 4 12,9% & 14,0% & 18,9% & 2,0% &

4,9% 1 13,5% &
4,8% $11,6% §

3,7% &
4,1%
0,4%
0,6% &
4,7% W
0,6%

5,3%
8,0%
5,7%
7,9%
8,2%
43% %

1,9% #17,1% &

5,4%
5,8%
4,7% &
5,0% &
5,6%
2,4%
4,1%
-1,4% §
7,9% &

5,9% @ 53% @
6,7% @ 2,3% @
2,4% % 5,6% @
6,1% % 2,2% &
3,1% & -1,7% i
2,9% & -0,7% @
3,2% @ 3,0% @
1,4% % 4,6% &
6,8% # 5,.8% &

8,8%
8,3% B
4,9%
4%
7,9%
3,8%
6,9%
5,8%
1,9% @
6,5%

8,8% @ 9,0%
9,2% # 9,2%
73% & 7,2%
6,5% # 6,2%
6,0% & 53%
5,1% @ 52%
53% # 55%
3,2% @ 2,5%
3,8% @ 33%
3,8% @ 43%
13% & 1,0%
3,4% & 2,9%
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Sul lato dei consumi, i farmaci del sistema cardiovascolare, dell'apparato gastrointestinale e
del Sistema Nervoso Centrale assorbono in Italia la quota maggiore, rispettivamente del
25,9%, 17,1% e 15,7%. Per i farmaci dell'apparato gastrointestinale si osservano in Italia per-
centuali simili rispetto a quella dei 10 Paesi europei analizzati, mentre per i farmaci del si-
stema cardiovascolare si riscontra una percentuale molto piu alta e per quelli del Sistema
Nervoso Centrale si riscontra una percentuale molto piu bassa in Italia (Tabella 1.9.11). Sono
stati registrati incrementi (CAGR 2020-2023) nei consumi totali per I'ltalia per gli antiparas-
sitari (+10,8%), per i farmaci respiratori (+5,3%) e per gli antimicrobici (+4,9%). A livello dei
10 Paesi, analogamente si registrano aumenti per gli antiparassitari (+6,7%), per gli antimi-
crobici (+4,4%), per i farmaci genito-urinari (+3,2%) e per i farmaci respiratori (+3,1%) (Tabella
1.9.12).

Tabella 1.9.11 Confronto internazionale della distribuzione percentuale dei consumi totali
nel 2023 per | livello ATC

ATC I livello

Italia
Austria
Belgio
Francia
Germania
Polonia
Portogallo
Spagna
Svezia
Gran
Bretagna
Europa
EU10

C — Cardiovascolare 259 18,7 18,1 16,5 23,4 216 18,1 184 176 18,7 20,3
A — Gastrointestinale 17,1 14,2 154 18,0 14,1 22,8 152 152 180 180 169 17,0

N
w
=]

N—SNC 15,7 16,5 23,1 24,2 154 150 241 279 26,7 22,7 17,0 205
R — Respiratorio 139 278 216 16,7 194 179 12,7 161 174 198 21,8 179
B - Ematologici 7,1 4,7 5,4 4,8 53 4,7 4,5 4,4 5,0 4,6 4,6 51
M - Muscolo-

. 6,2 7,1 4,5 4,9 57 6,9 7,7 6,1 3,7 3,1 5,6 5,3
scheletrico

H - Ormoni sistemici 3,9 3,2 2,4 2,8 4,0 2,6 2,3 2,8 3,1 2,9 2,6 3,2

G - Genito-urinario e
ormoni sessuali

S - Organi di senso 2,3 1,2 2,2 4,3 2,4 1,7 19 2,3 2,2 1,8 2,7 2,5

2,8 1,9 2,7 2,3 2,6 2,7 2,8 2,1 2,2 3,1 2,4 2,6

D - Dermatologici 2,1 2,3 1,8 2,1 4,1 1,6 29 2,0 1,1 3,3 4,0 2,7
J - Antimicrobici 2,0 1,2 1,8 2,0 1,1 1,8 1,6 19 1,1 2,0 2,0 1,7
L - Antineoplastici 0,8 0,6 0,8 0,6 0,6 0,4 0,7 0,7 0,8 0,8 0,7 0,6
V - Vari 0,2 0,4 0,1 0,7 1,3 0,3 0,4 0,1 0,1 0,1 0,6 0,5
P - Antiparassitari 0,0 0,1 0,1 0,1 0,6 0,1 0,2 0,1 0,1 0,2 0,2 0,2
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Tabella 1.9.12 Confronto internazionale del CAGR (2020-2023) sui consumi totali nel 2023
per | livello ATC
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P - Antiparassitari #10,8% W -8,4% M 18,9% i 1,3% W 7,5% M 3,2% i 0,6% W126,9% M 5,1% i -0,1% B 7,4% W 6,7%

R - Respiratorio & 53% M 6,8% A 4,7% M 2,8% B 2,5% A 7,2% B 4,2% A 4,7% M 1,5% & -0,3% W 3,8% d 3,1%
J - Antimicrobici B 49% M 6,0% W 58% M 2,2% W 62% W 4,8% W 4,7% W 54% W 3,4% W 43% W 1,7% W 4,4%
S - Organi di senso B 3,0% % 2,6% % 4,0% % 1,9% & 09% @ 5,6% & 3,8% W 3,5% B 2,7% B 4,4% B 45% & 2,7%
M - Muscolo-scheletrico B 2,5% b -1,0% b -1,2% d-0,4% i -1,3% W 2,5% & 0,1% #h 1,4% @ 0,3% & 1,0% f 1,2% @ 0,5%
G - Genito-urinario e ormoni sessuali f* 2,1% # 0,7% & 1,3% i 0,7% b 1,1% & 3,0% & 2,1% dh 3,3% v 2,1% & 10,0% # 3,0% & 3,2%
L- Antineoplastici B 1,7% % 2,4% @ 1,7% B 1,9% B 2,3% @ 39% & 1,3% @ 2,0% B 1,0% B 2,2% d -2,0% & 2,1%
H - Ormoni sistemici B 1,7% % -0,4% & -0,7% B 1,1% b -1,1% W 1,6% & 2,0% @ 3,0% B 4,2% & 0,7% % 2,0% # 0,7%
C- Cardiovascolare B 1,0% % 0,1% % 0,5% #-0,1%  0,7% M 1,4% f 0,5% @ 0,9% f 1,7%  1,8% ¥ 1,2% i 0,9%
N-SNC B 1,0% M 15% % 0,8% #-0,2% i 09% M 2,4% B 1,5% # 2,1% d 1,4%  0,3% ¥ 0,9% # 0,9%
B - Ematologici & 0,9% M 0,4% d -1,8% dh 1,8% A 0,2% A 1,8% i -0,2% dh 1,2% A 0,4% # 1,1% & 1,0% & 0,9%
D - Dermatologici W 0,6% W -1,8% i -1,4% W -2,4% W -1,8% W -1,2% b -4,1% i 0,1% W -0,1% W -0,6% W -0,5% W -1,2%
A- Gastrointestinale % -0,2% i -0,3% & -0,8% d-0,5% o -0,2% M 1,9% & 1,5% @ 1,3% dk 1,1% ¢ 1,4% ¥ 0,5% # 0,5%
V- Vari & -3,2% il -5,4% W -0,1% i 4,6% b -8,5% W -6,8% H 0,4% W -0,3% W 2,8% i -4,3% W -5,4% -4,9%

Ampie differenze si riscontrano nei ranghi dei 20 principi attivi a maggior spesa in Italia in
ambito territoriale (Tabella 1.9.13), dove il tasso di similarita piu elevato, calcolato come la
percentuale dei paesi che include nella propria classifica una determinata sostanza, si ri-
scontra per paracetamolo (56%), ibuprofene (44%) e atorvastatina (44%). Per 8 principi attivi
il tasso di similarita e pari allo 0%, indicando che in nessun altro Paese, oltre all’ltalia, tali
farmaci sono inclusi nei primi 20 principi attivi per spesa. Tra questi vi € I'associazione amo-
xicillina/acido clavulanico, a confermare come I’ltalia abbia un consumo e una spesa degli
antibiotici pil elevati rispetto agli altri Paesi. Per i rimanenti 10 principi attivi, il tasso di si-
milarita non supera il 22%. Il tasso di similarita per Paese, calcolato come il numero di prin-
cipi attivi in comune con I'ltalia nella classifica dei primi 20, non supera mai il 25%. Minore
variabilita si riscontra se analizziamo i primi 30 principi attivi per consumo territoriale in
Italia (Tabella 1.9.14); infatti, per 4 principi attivi si riscontra un tasso di similarita pari al
100%, indicando che il principio attivo & presente nella classifica dei primi 20 in tutti i paesi
analizzati.
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Tabella 1.9.13 Confronto internazionale dei primi 20 principi attivi in Italia: rango per spesa
territoriale nel 2023

© - ° © _x
© = © © = © c © L]
T e g S & S £ S 5 = =@ 2 o8
Principio Attivo = 7] = £ c o ) B ] (L] o a =
S 5 [ © - = > n
= g = g & & 5§ & & 9% & 8=
© e = " E
w

154

o)}

203

o))
w
(e8]
-
N
(o)
-
[N

paracetamolo 2
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ibuprofene 38 17 29 75 4 9 10 45 106 8

pantoprazolo 53 8 58 95 29 31 30 475 395 24 11

diclofenac 41 25 44 77 7 25 55 97 78 17 11

colecalciferolo 142 43 93 81 15 53 56 168 53 27 11

a A W N

atorvastatina 63 24 111 41 18 10 2 73 1 6

amoxicillina/acido 7 77 71 84 91 37 24 66 471 290 30 0

clavulanico

bisoprololo 8 8 8 220 47 9 32 8 174 8 43 11
ketoprofene 9 960 460 1.854 212 34 385 594 489 560 163 & O
esomeprazolo 10 150 120 323 40 116 17 18 158 108 47 | 22
flurbiprofene 11 183 245 300 439 115 58 336 455 837 172 O
alprazolam 12 524 50 1156 280 184 49 149 563 988 201 O
f;i:\i:g:éna 13 71 18 267 141 128 13 27 84 | 22
omeprazolo 14 363 29 219 113 36 39 14 46 10 35 | 22
?:%00’:::;20"6/ 15 6 26 33 74 6l 26 83 3 19 | 11
tadalafil 16 160 69 200 51 120 34 76 124 214 77 O
omega 3 17 884 830 1.083 892 861 697 248 402 361 0O
lansoprazolo 18 332 450 1348 203 743 166 85 490 46 164 O
mesalazina 19 121 112 110 165 68 41 46 41 18 46 11
acetilcisteina 20 461 109 136 351 127 60 57 282 399 101 @ O

Tasso di
similarita (%)
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Tabella 1.9.14 Confronto internazionale dei primi 20 principi attivi in Italia: rango per con-
sumo territoriale nel 2023

© © ° £ © © % © @ £ 8 |3 9,\':‘
Principio Attivo z_g *§ %" g g é :’9” E § 8 :EP g 2 E
< 0 2 e a E »n ] 5 W e E
&
metformina 1 11 3 12 3 1 4 9 2 2 4
acido acetilsalicilico 2 6 5 4 4 3 10 7 15 19 5
levotiroxina 3 4 7 3 5 6 7 5 12 9 7
bisoprololo 4 9 8 7 8 7 5 11 25 14 8 89
pantoprazolo 5 5 4 8 17 15 6 37 111 138 13 67
atorvastatina 6 12 9 15 7 13 3 8 6 4 9 -
diclofenac 7 3 10 10 6 5 9 16 29 47 10 78
ibuprofene 8 10 6 2 10 11 2 3 7 24 6 89
paracetamolo 9 16 1 26 1 23 1 1 1 3 2 78
ketoprofene 10 424 200 910 56 26 593 187 185 285 45 0
furosemide 11 39 120 137 16 62 13 25 32 37 31 22
ramipril 12 37 116 5 18 14 42 52 59 10 17 44
salbutamolo 13 15 12 6 2 31 11 4 11 1 3 89
flurbiprofene 14 72 128 91 216 168 145 412 248 750 53 0
amlodipina 15 18 24 14 31 24 33 24 10 8 14 44
omeprazolo 16 204 18 31 21 36 12 2 8 7 12 56
esomeprazolo 17 57 35 90 12 35 15 42 43 95 27 22
nafazolina 18 59 748 1.047 873 1.465 11 0
olmesartan medoxomil 19 724 54 194 901 515 115 81 311 172 0
lansoprazolo 20 189 276 576 67 516 85 95 266 12 47 11
Tasso di similarita (%) 55 55 55 65 45 65 50 45 55 70

Relativamente alla spesa in ambito ospedaliero (Tabella 1.9.15), si nota come le prime tre
molecole in Italia (pembrolizumab, daratumumab e nivolumab) siano presenti nelle classifi-
che dei primi 20 principi attivi per spesa in tutti i Paesi analizzati. Apixaban e rivaroxaban,
collocati alla sesta e ottava posizione per spesa ospedaliera in Italia, non sono tra i primi 20
in nessun altro Paese. Tali differenze possono essere ascrivibili, oltre alla diversa epidemio-
logia della patologia nei vari Paesi, anche alle diverse modalita di distribuzione dei farmaci.
Infatti, in Italia, essendo i farmaci anticoagulanti orali, erogati in distribuzione diretta e in
nome e per conto, rientrano nel canale ospedaliero, mentre in altri Paesi tali farmaci vengono
considerati nel canale territoriale. Medesima considerazione puo essere fatta per gli antidia-
betici semaglutide e dulaglutide, che si collocano in Italia alla tredicesima e sedicesima po-
sizione e non sono presenti tra i primi 20 in nessun altro Paese.

118




Sezione 1

Caratteristiche generali dell’'uso dei farmaci in Italia

Tabella 1.9.15 Confronto internazionale dei primi 20 principi attivi in Italia: rango per spesa
ospedaliera nel 2023

© o © © 2 © P © o] g
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pembrolizumab 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 1
daratumumab 2 2 3 4 2 4 6 5 1 12 2
nivolumab 3 3 5 5 4 2 10 9 6 16 4
adalimumab 4 169 239 169 437 109 19 2 387 1 5 33
epoetina alfa 5 244 54 163 111 121 244 102 882 141 51 0
apixaban 6 147 211 99 84 275 538 384 126 150 61 0
ibrutinib 7 274 9 436 340 12 11 7 347 25 15 44
rivaroxaban 8 188 290 148 192 180 725 454 317 248 70 0
enzalutamide 9 222 12 272 305 5 14 17 357 8 13 56
sofosbuvir/velpatasvir 10 490 67 487 222 18 102 11 101 17 25 33
lenalidomide 11 630 22 607 26 129 300 56 520 9 19 11
immunoglobulina base 12 7 4 2 3 35 3 8 4 6 3 -
semaglutide 13 326 503 437 299 668 850 286 587 92 0
f;i:i:?:g‘:"/ Lacaitc 14 479 13 510 118 6 18 12 4 11 56
dupilumab 15 378 422 243 394 94 25 35 221 23 38 0
dulaglutide 16 496 526 424 412 712 1.275 1.009 655 724 104 0
ivacaftor 17 658 25 599 122 19 50 38 1.339 5 16 22
f;t:f;:‘:';/l:gf;ﬁzl:”a/ 18 593 139 462 107 1229 7 4 255 28 18 2
osimertinib 19 289 19 529 152 22 9 15 230 30 28 33
edoxaban 20 221 280 277 696 497 502 284 112 0
Tasso di similarita (%) 20 40 20 20 40 50 55 20 50 55

Ampia variabilita si riscontra nei ranghi dei principi attivi a maggior consumo ospedaliero
(Tabella 1.9.16): ben 13 presentano un tasso di similarita dello 0% e includono: rivaroxaban,
dabigatran, clopidogrel, edoxaban, dapagliflozin, dapagliflozin/metformina, sacubitril/val-
sartan, empagliflozin, ticagrelor, metformina/sitagliptin, empaglifozin/metformina, olanza-
pina e metadone. Tali differenze possono essere ascrivibili alle diverse modalita di erogazione
di tali farmaci erogati prevalentemente in distribuzione diretta e in nome e per conto in Italia,
mentre negli altri Paesi sono erogati in ambito territoriale. Infatti, se analizziamo i primi 20
principi attivi per spesa e consumo complessivi, territoriali ed ospedalieri (rispettivamente
Tabella 1.9.17 e Tabella 1.9.18), i tassi di similarita sono piu elevati: i primi 4 principi attivi
per spesa e per consumo in ltalia presentano un tasso di similarita sempre superiore al 75%.
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Tabella 1.9.16 Confronto internazionale dei primi 20 principi attivi in Italia: rango per consumi

ospedalieri nel 2023
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apixaban 1 42 65 42 14 74 195 98 24 34 8 11
rivaroxaban 2 133 169 160 138 79 380 229 200 114 28 0
quetiapina 3 13 26 45 110 3 48 17 60 113 19 33
dabigatran 4 208 289 380 281 119 635 299 277 495 44 0
clopidogrel 5 110 116 129 150 125 221 155 116 74 31 0
edoxaban 6 153 176 240 415 291 314 143 50 0
dapagliflozin 7 164 219 154 204 208 218 323 157 163 61 0
lidocaina 8 7 3 17 5 8 12 76 2 79 7 -
dapagliflozin/metformina 9 351 1.319 650  1.040 886 1.106 811 1.073 1710 121 0
sacubitril/valsartan 10 140 217 126 222 284 302 279 219 192 94 0
enoxaparina 11 12 20 65 17 9 24 22 173 41 26 -
empagliflozin 12 170 227 128 371 144 391 315 184 382 81 0
ticagrelor 13 285 309 266 341 209 329 363 223 208 106 0
pantoprazolo 14 5 7 6 8 1 19 53 129 295 13 -
metformina/sitagliptin 15 222 788 298 325 897 473 604 1353 131 0
furosemide 16 18 66 53 10 4 18 14 14 40 17 -
empagliflozin/metformina 17 167 893 2385 1.409 1444 991 529 1480 148 0
olanzapina 18 128 58 121 124 54 109 64 56 156 66 0
carbidopa/levodopa 19 271 5 150 30 23 43 5 176 48 30 22
metadone 20 1.032 589 543 118 62 167 54 58 135 83 0
Tasso di similarita (%) 25 20 10 25 25 15 15 10 0 25
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Tabella 1.9.17 Confronto internazionale dei primi 20 principi attivi in Italia: rango per spesa

totale nel 2023

Principio Attivo E ‘§ %" g E ig: *% g‘: E § g g g E

< @ g o a S () v & w © E

| w

pembrolizumab 1 1 1 2 1 2 1 1 3 2 1
daratumumab 2 2 3 14 2 6 9 5 2 14 5
nivolumab 3 4 5 25 5 3 18 9 10 23 7
adalimumab 4 10 8 4 11 328 35 2 11 1 3
epoetina alfa 5 200 112 123 100 387 604 174 1.091 233 87 0
apixaban 6 8 10 1 4 5 4 15 1 8 2 -
ibrutinib 7 17 15 24 15 28 22 7 26 32 13 i 44
rivaroxaban 8 13 16 6 14 1 5 41 20 19 6 -
semaglutide 9 65 11 30 36 7 15 10 6 38 12 i 56
enzalutamide 10 14 20 10 13 11 27 24 16 10 10 -
sofosbuvir/velpatasvir 11 83 175 207 147 36 221 13 31 22 43 11
lenalidomide 12 215 31 198 64 418 730 89 624 11 41 11
dulaglutide 13 102 71 38 27 45 23 56 41 52 32 0
immunoglobulina base 14 9 4 3 3 105 3 8 4 7 4 -
paracetamolo 15 130 14 205 7 60 26 22 19 55 19 33
fz:i:?tfg:r/ Lacatioy/ 16 11 21 15 8 14 34 14 912 4 11 67
dupilumab 17 6 66 11 24 319 43 49 30 30 21 22
ivacaftor 18 16 35 33 20 38 90 58 401 5 17 33
bictegravir/
emtricita-bina/ 19 56 28 67 38 1.762 10 4 138 36 24 22
tenofovir alafenamide
osimertinib 20 30 27 68 23 55 14 18 28 41 28 22
Tasso di similarita (%) - 55 45 - 40 45 - 50 50 -
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Tabella 1.9.18 Confronto internazionale dei primi 20 principi attivi in Italia: rango per consumi
totali nel 2023

© o = © © % @ © g = 5 %
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= %8 f s g 0 7 s BRE
@
metformina 1 11 3 12 3 1 4 9 2 3 4
acido acetilsalicilico 2 6 5 4 4 3 11 7 15 19 5
levotiroxina 3 4 7 3 5 6 8 5 13 9 7
bisoprololo 4 9 8 8 8 7 7 11 25 14 8
pantoprazolo 5 5 4 7 15 15 6 35 115 148 13 67
atorvastatina 6 12 10 15 7 a3 3 8 6 4 9 -
diclofenac 7 3 9 11 6 5 10 17 29 48 10 78
paracetamolo 8 14 1 22 1 21 1 1 1 2 2 78
ibuprofene 9 10 6 2 10 11 2 3 8 21 6 -
furosemide 10 36 111 123 16 58 12 25 31 37 28 22
ketoprofene 11 412 187 968 54 26 627 198 185 302 45 0
salbutamolo 12 16 12 6 2 31 5 4 11 1 3 -
ramipril 13 38 119 5 19 14 42 53 60 10 17 44
flurbiprofene 14 74 132 96 226 169 151 422 256 902 56 0
amlodipina 15 18 24 14 30 24 32 24 10 8 14 44
omeprazolo 16 207 20 32 24 35 13 2 7 7 12 56
esomeprazolo 17 57 36 94 12 36 14 43 43 99 29 22
nafazolina 18 58 833 1.103 905 2.078 11 0
lansoprazolo 19 193 284 608 60 523 86 94 270 12 47 11
olmesartan medoxomil 20 746 55 209 967 521 118 83 336 180 0

Tasso di similarita (%) 55 55 55 - 45 - 50 45 55 -
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Farmaci a brevetto scaduto e biosimilari

In Italia si registra ancora una bassa incidenza della spesa per i farmaci equivalenti rispetto
agli altri Paesi europei risultando, con una percentuale del 44,6%, terz’ultima nel ranking dei
10 Paesi. La percentuale media di spesa territoriale per i farmaci equivalenti nei Paesi ana-
lizzati & pari al 51,0% (media Europa: 50,9%) ed oscilla tra il 36,5% del Belgio e il 68,2% della
Polonia (Figura 1.9.8); mentre la percentuale dei consumi oscilla tra il 52,9% del Belgio e
I’84,5% della Gran Bretagna (Figura 1.9.9) con I'ltalia che si posiziona, analogamente alla
spesa, al terz’ultimo posto con un’incidenza degli equivalenti del 55,7%.

E stata analizzata anche la penetrazione dei farmaci biosimilari in termini di spesa e consumo
(Figure 1.9.10 e 1.9.11). LItalia & al 1° posto nell’incidenza, rispettivamente della spesa
(80,8%) e del consumo (66,9%), di farmaci biosimilari rispetto ad una media europea del
64,7% per la spesa e di 31,8% per i consumi. La Tabella 1.9.19 illustra la penetrazione del
biosimilare in termini di consumi per singola molecola. A livello europeo, la piu alta percen-
tuale di consumo di farmaci biosimilari si registra per filgrastim, rituximab, epoetina, trastu-
zumab, bevacizumab, infliximab e pegfilgrastim. E incrementata in tutti i Paesi 'incidenza del
consumo del biosimilare di bevacizumab, arrivando a livello europeo ad una copertura
dell’89% (nel 2021 era 58%). Basse percentuali di penetrazione del biosimilare si osservano
in tutti i Paesi per le insuline e per I'eparina a basso peso molecolare. La teriparatide che, a
livello europeo nel 2021, presentava una bassa incidenza (34%) dei consumi del biosimilare
ha registrato un incremento arrivando nel 2023 ad una percentuale del 64%.

Figura 1.9.8 Confronto internazionale della distribuzione percentuale della spesa farmaceu-
tica territoriale nel 2023 per i farmaci a brevetto scaduto
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Figura 1.9.9 Confronto internazionale della distribuzione percentuale del consumo territo-
riale nel 2023 per i farmaci a brevetto scaduto
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Figura 1.9.10 Confronto internazionale della distribuzione percentuale della spesa dei farmaci
biosimilari nel 2023
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Figura 1.9.11 Confronto internazionale della distribuzione percentuale dei consumi dei far-
maci biosimilari nel 2023
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Tabella 1.9.19 Distribuzione percentuale dei consumi (Standard Units) dei farmaci biosimilari
per paese e molecola nel 2023
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adalimumab 87 30 36 78 55 100 78 74 92 90 70
bevacizumab 97 98 100 88 98 100 85 83 84 45 89
enoxaparina 82 62 4 41 8 0 56 54 0 71 40
epoetina 95 68 8 95 64 99 98 99 23 90
etanercept 83 28 24 81 55 92 58 59 88 86 65
filgrastim 97 100 72 86 97 100 100 97 97 100 96
follitropina 62 47 65 64 72 74 74 77 52 56 47
infliximab 97 95 95 84 82 100 94 87 95 97 86
insulina aspart 2 1 5 18 6 2 4
insulina glargine 17 28 4 21 35 30 24 26 39 17 19
insulina lispro 14 0 8 30 57 1 9
pegfilgrastim 86 53 70 62 86 100 100 88 99 94 81
rituximab 99 100 90 93 97 100 97 98 98 97 95
somatropina 25 39 44 37 39 99 62 14 32 29 35
teriparatide 84 81 48 50 26 62 76 96 64
trastuzumab 99 100 65 83 97 100 92 93 98 76 90
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La Tabella 1.9.20 rappresenta, tramite I'indice di Herfindhal-Hirschman (HHI), la concentra-
zione e le quote di mercato dei competitor dei singoli prodotti biologici a brevetto scaduto
e per Paese. Questo indice € comunemente utilizzato per quantificare il livello di concorrenza
di un mercato ed e definito come la somma dei quadrati delle quote di mercato. L'indice as-
sume valori che variano tra 0 e 1, dove il valore massimo corrisponde a una situazione di
completo monopolio, mentre valori molto bassi si ottengono in mercati nei quali c’e un nu-
mero elevato di agenti concorrenti, ciascuno dei quali detiene una piccola fetta di mercato.
Linsulina lispro, I'insulina aspart e I'insulina glargine presentano nella maggior parte dei Paesi
considerati un alto indice di concentrazione, essendo presente, oltre al prodotto di riferi-
mento, un numero esiguo di biosimilari con ancora minime quote di mercato. La somatropina
si caratterizza per un alto indice di concentrazione in diversi Paesi (media Europa: 0,5), dato
dalla presenza sul mercato di un unico biosimilare, nonostante il brevetto sia scaduto da

lungo tempo.

Tabella 1.9.20 Farmaci biologici a brevetto scaduto: indice di Herfindhal-Hirschman (HHI) per
paese (anno 2023)
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adalimumab 0,2 0,5 0,5 0,2 0,3 0,8 0,3 0,3 0,2 0,3 0,2
bevacizumab 0,2 0,3 0,5 0,2 0,3 0,4 0,3 0,2 0,3 0,4 0,2
enoxaparina 0,3 0,5 0,9 0,6 0,9 1,0 0,4 0,3 1,0 0,5 0,4
epoetina 0,5 04 0,7 0,2 04 1,0 0,6 0,9 1,0 0,7 0,3
etanercept 0,4 0,6 0,6 0,4 0,4 0,9 0,4 0,3 0,5 0,7 0,3
filgrastim 0,4 0,5 0,5 0,4 04 0,5 0,8 0,5 0,3 0,4 0,3
follitropina 0,5 0,5 0,4 0,4 04 0,4 0,4 04 0,7 0,5 0,3
infliximab 0,3 04 0,5 0,4 0,4 0,6 0,4 0,3 0,3 0,5 0,3
insulina aspart 1,0 1,0 1,0 1,0 0,9 0,8 1,0 1,0 0,9 1,0 0,8
insulina glargine 0,8 0,7 0,9 0,7 0,6 0,7 0,7 0,7 0,5 0,7 0,7
insulina lispro 0,8 1,0 1,0 0,9 1,0 0,6 1,0 1,0 0,5 1,0 0,9
pegfilgrastim 0,3 0,4 0,3 0,3 0,2 0,6 0,5 0,4 0,5 0,6 0,2
rituximab 0,6 0,5 0,5 0,4 04 0,6 0,4 0,5 0,6 0,5 04
somatropina 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,9 0,5 0,5 0,5 0,6 0,5
teriparatide 0,3 0,3 1,0 0,5 04 1,0 0,6 0,3 0,5 0,4 0,3
trastuzumab 0,3 0,3 0,3 0,3 0,4 0,4 0,2 0,3 0,3 0,2 0,2
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Farmaci orfani

LUltalia, con 51,0 euro pro capite, risulta al 4° posto per la spesa dei farmaci orfani, dopo Fran-
cia (65,8 euro), Belgio (59,4 euro) e Austria (59,3 euro) (Figura 1.9.12). Tutti i Paesi mostrano
un andamento crescente della spesa negli anni 2022 e 2023, ad eccezione della Gran Breta-
gna (-1%). Nel 2023 la spesa pro capite a livello europeo e stata pari a 27,2 euro con una va-
riazione rispetto al 2022 del +9,9%. | Paesi che hanno registrato le maggiori variazioni rispetto
al 2022 sono stati Polonia (+45,3%), Belgio (+37,2%), e Portogallo (+29,7%). La variazione
media annua (CAGR) nel periodo 2020-2023 a livello europeo € stata pari al +12% e i paesi
con le pili elevate variazioni sono stati Belgio (+24%), Portogallo (+22%) e Polonia (+19%).

Figura 1.9.12 Andamento della spesa pro capite per farmaci orfani nel periodo 2020-2023
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Confronto sui prezzi europei

Le Figure 1.9.13 e 1.9.14 mostrano il confronto del prezzo a realizzo industria medio pon-
derato per i consumi 2023, relativo distintamente ai medicinali dispensati dalle farmacie
territoriali e ai medicinali erogati in ambito ospedaliero. La Figura 1.9.15 mostra un con-
fronto dei prezzi sul mercato complessivo, includendo sia i farmaci territoriali sia quelli ospe-
dalieri. Nell’analisi sono stati considerati i medicinali identici o con confezionamento piu
prossimo a quelli commercializzati in Italia. E stata, quindi, calcolata la percentuale di spesa
dei prodotti in comune con il Paese di confronto (Italia) sul totale della spesa rilevata nello
specifico Paese e sul totale della spesa rilevata in Italia. Su tale paniere & stato calcolato il
prezzo medio, come rapporto tra la spesa e le unita posologiche erogate in ciascun Paese.
Tale approccio consente di superare il problema delle diverse modalita di erogazione dei
farmaci nei vari Paesi. Il canale territoriale italiano non comprende i farmaci erogati in di-
stribuzione diretta e in nome e per conto, che sono, invece, inclusi nel canale ospedaliero.
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Ad esempio, a differenza degli altri Paesi, nel canale territoriale italiano non sono compresi
i nuovi anticoagulanti orali e i farmaci antidiabetici di pit recente commercializzazione (e.g.
gliflozine), che sono inclusi, invece, nel canale ospedaliero. Il confronto e da leggersi solo
tra il Paese di riferimento (ltalia) con i singoli Paesi analizzati, in quanto il paniere in analisi
cambia di volta in volta in base al Paese selezionato. Un ulteriore elemento da considerare
nella lettura dei risultati & 'assenza della valutazione dell'impatto degli accordi di rimbor-
sabilita condizionata, inclusi gli sconti confidenziali, che possono essere applicati in diversa
misura nei vari Paesi e dell’effetto delle gare d’acquisto. Si & cercato di superare in parte
tale limite applicando per I'ltalia e Germania, paesi per cui erano disponibili, i prezzi effettivi
di acquisto. Considerando i farmaci territoriali, la Figura 1.9.13 evidenzia che tutti i Paesi
presentano prezzi medi superiori a quelli italiani, con un range variabile tra la minima diffe-
renza del +52,7% con la Polonia, a quella massima del +193,1% con I’Austria. In Europa in
media i prezzi sono superiori rispetto a quelli applicati in Italia del 71,5%. Diversa ¢ la situa-
zione se osserviamo per i farmaci ospedalieri per i quali Belgio, Francia, Portogallo e Ger-
mania presentano prezzi inferiori a quelli applicati in Italia, con differenze che oscillano tra
il -58,2% della Germania e il -13,4% del Belgio. L'Italia ha prezzi inferiori rispetto a Svezia
(+623,8%), Gran Bretagna (+547,8%), Austria (+474,5%), Polonia (+341,3%) e Spagna
(+10,8%) (Figura 1.9.14). Se consideriamo la media Europea, i prezzi in ambito ospedaliero
sono superiori a quelli applicati in Italia del 91,6% sul paniere in comune. Applicando i prezzi
di acquisto per Italia e Germania, la differenza nei prezzi tra i due Paesi si riduce (Germania
-49,4% rispetto all’ltalia), mostrando un effetto maggiore in Italia delle gare o degli accordi
di rimborsabilita condizionata nel paniere considerato. Se consideriamo il mercato com-
plessivo, comprensivo sia dei farmaci erogati in ambito territoriale sia in ambito ospedaliero,
si evidenzia che I'ltalia ha prezzi inferiori a Belgio (+85,9%), Germania (+77,9%), Austria
(+33,2%), Svezia (+20,3%), Spagna (+7,1%) e Gran Bretagna (+4,2%), mentre hanno prezzi
inferiori all’ltalia: Francia (-12,6%), Polonia (-36,2%) e Portogallo (-36,5%; Figura 1.9.15). Se
consideriamo la media Europea i prezzi sia in ambito territoriale che ospedaliero sono su-
periori a quelli applicati in Italia del 61,8%. Applicando i prezzi di acquisto, la Germania pre-
senta prezzi superiori all’ltalia del 134,5%, una differenza maggiore rispetto a quella rilevata
utilizzando i prezzi di base d’asta. Cio potrebbe essere dovuto all’effetto delle gare di acqui-
sto dei farmaci che sono dispensati in Italia in distribuzione diretta e in nome e per conto,
mentre in Germania vengono acquistati ed erogati dalle farmacie territoriali. Nell’interpre-
tazione dei risultati € importante considerare i farmaci corrispondenti tra I'ltalia e gli altri
Paesi, in particolare la loro copertura sulla spesa farmaceutica del Paese. Nel mercato totale
la maggior copertura della spesa si riscontra in Spagna (68%), mentre quella minima in Ger-
mania (26%).
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Figura 1.9.13 Confronto internazionale del prezzo dei farmaci nel 2023 (prezzi a realizzo in-
dustria): assistenza territoriale

: Austria | 193,1%
[ Germania | 192,5%
" Belgio | 173,0%
$ Svezia | 166,2%
() Francia | 153,6%
= Spagna | 80,6%
—
Si% Gran Bretagna | 77,2%
bt
. Europa I 71,5%
o Portogallo | 58,5%
Polonia 9
— 52,7%

{ . ltalia = 0,0%

0,0% 40,0% 80,0% 120,0% 160,0% 200,0%
© 2 © = © © 2 ©
= © £ S © o s =

s 5 & ¢ E® B 28 3 @ E %
= o £ S (G Q o 2 = S
a S w & ) w “v é’ <

Copertura a valori (%)

26% 15% 19% 5% 28%
della spesa del Paese

w
&
X
w
N
X

100% 22% 36% 24%

Copertura a valori (%)

P~ 100% 17% 22% 100% 17% 29% 21% 12% 22% 25% 22%
della spesa dell’ltalia

(con prezzi di gara):

Germania | 192,5%

Italia 0,0%

0,0% 50,0% 100,0% 150,0% 200,0% 250,0%

129

TORNA ALL INDICE



L'uso dei farmaci in Italia

Rapporto Nazionale. Anno 2023

Figura 1.9.14 Confronto internazionale del prezzo dei farmaci nel 2023 (prezzi a realizzo in-
dustria): assistenza ospedaliera
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Figura 1.9.15 Confronto internazionale del prezzo dei farmaci nel 2023 (prezzi a realizzo in-
dustria): assistenza territoriale ed ospedaliera
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E stato, inoltre, condotto un confronto dei prezzi distinguendo tra i farmaci con competizione
(off-patent) da quelli senza competizione (on-patent). In ambito territoriale, I'ltalia presenta
prezzi pil bassi rispetto a tutti i Paesi considerati sia nel mercato senza competizione (Figura
1.9.17), che con competizione (Figura 1.9.16). In ambito ospedaliero, nel mercato con com-
petizione I'ltalia presenta prezzi maggiori di Belgio (-29,1%), Francia (-45,3%), Germania
(-52,0%) e Portogallo (-61,0%) (Figura 1.9.18). Come gia sottolineato, tale analisi non tiene
conto dell’effetto delle gare, che insistono proprio nel mercato con competizione in ambito
ospedaliero. Invece, nel mercato senza competizione solo il Portogallo presenta prezzi infe-
riori all’ltalia (-17,8%; Figura 1.9.19).

Figura 1.9.16 Confronto internazionale del prezzo dei farmaci CON COMPETIZIONE nel 2023
(prezzi a realizzo industria): assistenza territoriale
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Figura 1.9.17 Confronto internazionale del prezzo dei farmaci SENZA COMPETIZIONE nel

2023 (prezzi a realizzo industria): assistenza territoriale
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Figura 1.9.18 Confronto internazionale del prezzo dei farmaci CON COMPETIZIONE nel 2023
(prezzi a realizzo industria): assistenza ospedaliera
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Figura 1.9.19 Confronto internazionale del prezzo dei farmaci SENZA COMPETIZIONE nel
2023 (prezzi a realizzo industria): assistenza ospedaliera
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Le Figure 1.9.20 e 1.9.21 rappresentano il confronto dei prezzi rispettivamente nel mercato
con competizione e in quello senza competizione considerando complessivamente I'assi-
stenza territoriale ed ospedaliera. Nel mercato con competizione solo Portogallo
(-28,9%) e Polonia (-41,8%) presentano prezzi inferiori all’ltalia; nel mercato senza competi-
zione tuttii Paesi, ad eccezione di Belgio (+171,4%), Svezia (+137,4%) e Germania (+125,0%),
presentano prezzi inferiori a quelli italiani. Nel confronto dei prezzi a livello territoriale se
consideriamo solo i farmaci rimborsabili in Italia, tutti i Paesi hanno prezzi superiori con la
differenza piu ampia per la Germania (+920%) e la piu ridotta per la Polonia (+17%) (Tabella

1.9.22).
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Figura 1.9.20 Confronto internazionale del prezzo dei farmaci CON COMPETIZIONE nel 2023
(prezzi a realizzo industria): assistenza territoriale e ospedaliera
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Figura 1.9.21 Confronto internazionale del prezzo dei farmaci SENZA COMPETIZIONE nel
2023 (prezzi a realizzo industria): assistenza territoriale e ospedaliera
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Figura 1.9.22 Confronto internazionale del prezzo dei farmaci rimborsabili in Italia nel 2023
(prezzi a realizzo industria): assistenza territoriale
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E stata condotta un’analisi sull’'andamento nel periodo 2016-2023 dei prezzi in Italia rispetto
agli altri Paesi distintamente nel mercato dei farmaci coperti da brevetto e dei farmaci a bre-
vetto scaduto (Figura 1.9.23). Sono state raccolte le informazioni relative ai 9 Paesi (EU 9) in-
clusi nell’analisi sulla protezione brevettuale, sulla spesa e sui consumi a livello di singola
confezione. Sono stati inclusi nell’analisi i soli prodotti che presentavano la medesima coper-
tura brevettuale nei vari Paesi e che risultavano movimentati in Italia. Al fine di raffrontare il
prezzo in Italia rispetto a quello della media dei Paesi considerati € stato calcolato un indice
annuale di confronto tra i prezzi mediin Italia e i prezzi medi EU9 distintamente per i farmaci
con copertura brevettuale e i farmaci non piu coperti. Si osserva come il prezzo in Italia dei
farmaci a brevetto scaduto sia del 36,2% inferiore alla media EU9 nel 2016 e del 35,8% nel
2023, evidenziando come nel periodo considerato la differenza dei prezzi dei farmaci a bre-
vetto scaduto rispetto alla media dei 9 paesi europei sia rimasta pressoché stabile. Se consi-
deriamo, invece, il mercato dei farmaci coperti da brevetto, si evidenzia come fino all'anno
2017 i prezziin Italia erano al di sotto della media EU9, mentre dal 2018 i prezzi in Italia sono
lievemente superiori alla media. Negli ultimi cinque anni la differenza si sta riducendo gra-
dualmente, passando dal +12,6% del 2019 al +6,8% del 2023.
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Figura 1.9.23 Confronto internazionale del prezzo dei farmaci a brevetto scaduto e coperti
da brevetto tra il 2016 e il 2023 (prezzi a realizzo industria) tra Italia e EU9: assistenza terri-
toriale ed ospedaliera
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La medesima analisi € stata condotta includendo solamente i farmaci che sono classificati
in fascia H in Italia ed € stato osservato come il prezzo in Italia dei farmaci a brevetto scaduto
sia del 31,5% inferiore alla media EU9 nel 2016 e del 15,4% nel 2023, evidenziando come
nel periodo considerato i prezzi dei farmaci a brevetto scaduto si siano avvicinati a quelli
della media EU9. Invece, il prezzo dei farmaci coperti da brevetto in Italia era del 41,5% in-
feriore alla media EU9 nel 2016 e nel 2023 e stato inferiore del 42,6% evidenziando una
stabilita nella differenza rispetto alla media EU9 (Figura 1.9.24). Anche per i farmaci di fascia
C in ambito ospedaliero si evidenzia come i prezzi dell’ltalia siano inferiori alla media EU9
(Figura 1.9.25). Per i farmaci non coperti da brevetto nel periodo 2016-2020 la differenza
dei prezzi italiani rispetto alla media EU9 si &€ ampliata, passando da -25,2% del 2016 al
-30,9% del 2020. Nel periodo 2021-2023 la differenza di prezzo si & lievemente ridotta. Per
i farmaci coperti da brevetto, i prezzi italiani nel periodo 2016-2018 erano superiori alla
media EU mentre nel periodo 2019-2023 sono stati inferiori e, in particolare nel 2023, sono
piu bassi del 26,1%.
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Figura 1.9.24 Confronto tra Italia e EU9 del prezzo dei farmaci di classe H in assistenza ospe-
daliera a brevetto scaduto e coperti da brevetto tra il 2016 e il 2023 (prezzi a realizzo industria)
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Figura 1.9.25 Confronto tra Italia e EU9 del prezzo dei farmaci di classe C in assistenza ospe-
daliera a brevetto scaduto e coperti da brevetto tra il 2016 e il 2023 (prezzi a realizzo indu-

stria)
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Caratteristiche generali dell’'uso dei farmaci in Italia

E stato, infine, condotto un confronto dei prezzi in Italia rispetto alla media EU9 in base alla
data di lancio dei prodotti. Dopo aver unito i dati dei 9 paesi (EU9) per prodotto e confezione,
si sono classificate le confezioni sulla base della prima data di inizio commercializzazione in
Europa (10 Paesi). Lanalisi & stata svolta per anno di lancio confrontando il prezzo medio in
Italia con il prezzo medio europeo, selezionando le confezioni consumate in Italia ed almeno
in un altro dei 9 Paesi europei. Per il confronto e stato utilizzato il prezzo medio negli otto
anni che vanno dal 2016 al 2023. Qualora un prodotto sia stato in commercio per un periodo
inferiore, si applichera la media dei prezzi per gli anni in commercio. Al'aumentare degli anni
dalla prima immissione in commercio si riduce sia il prezzo medio in Italia sia quello degli
altri 9 paesi considerati (Figura 1.9.26a). Calcolando un indice di confronto tra i prezzi medi
in Italia e i prezzi medi nei nove Paesi si nota come la differenza aumenti al crescere degli
anni dalla prima immissione in commercio (Figura 1.9.26b). Infine, & stato condotto un con-
fronto dei prezzi per alcune categorie dei farmaci rispetto alla media europea (Figure 1.9.27
e 1.9.28). Per i farmaci indicati nella sclerosi multipla si riscontra una variazione dei prezzi in
Italia rispetto all’Europa di oltre il 100%, mentre per i farmaci per asma e BPCO i prezzi in
Italia sono inferiori alla media Europea del 9%. Per i farmaci indicati nelle malattie da alterata
funzionalita del metabolismo cellulare, si riscontra una riduzione della differenza rispetto al-
I’'Europa, che nel 2022 era del 100% e nel 2023 non raggiunge il 50%, probabilmente attri-
buibili alle recenti rinegoziazioni dei prezzi avvenuta in ltalia (Figura 1.9.27).

Per i farmaci appartenenti all’ATC L (antineoplastici e immunomodulatori) le maggiori diffe-
renze si riscontrano per gli antineoplastici appartenenti ai sottogruppi degli anticorpi mono-
clonali e coniugati anticorpo-farmaco inibitori di ACM PD-1/PD-L1 con una differenza del
+46% e degli inibitori dell’interleuchina con una differenza del -32% (Figura 1.9.28).
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Figura 1.9.26 Confronto tra Italia e EU9 del prezzo medio calcolato su 8 anni (2016-2023),
per i farmaci aventi il medesimo anno di lancio (prezzi a realizzo industria): assistenza terri-
toriale ed ospedaliera
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Figura 1.9.27 Confronto internazionale del prezzo per categoria terapeutica nel 2023: assi-

stenza territoriale e ospedaliera
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Sezione 2

Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

2.1 Farmaci a brevetto scaduto e biosimilari

Farmaci a brevetto scaduto in regime di assistenza convenzionata

Nel 2023 i farmaci a brevetto scaduto hanno costituito il 73,6% della spesa e I'86,7% dei con-
sumi in regime di assistenza convenzionata di classe A. La quota percentuale dei farmaci
equivalenti (unbranded), ossia i medicinali a base di principi attivi con brevetto scaduto, ad
esclusione di quelli che hanno goduto di copertura brevettuale, hanno rappresentato il 22,8%
della spesa e il 31,2% dei consumi (Figure 2.1.1 e 2.1.2). Si conferma, dunque, il trend in cre-
scita sia della spesa che dei consumi per questi farmaci, sebbene piuttosto contenuto negli
ultimi tre anni (Figure 2.1.3 e 2.1.4).

A livello nazionale la spesa pro capite per i farmaci a brevetto scaduto e stata pari a 122,4
euro nel 2023, in aumento del 3,0% rispetto al 2022, e con un aumento dell’incidenza per-
centuale sul totale della spesa, che e passata dal 71,6% del 2022 al 73,6% del 2023. Consi-
derando gli ultimi due anni, la percentuale di spesa dei farmaci equivalenti & lievemente
aumentata, passando dal 30,5% al 31,0% (differenza in punti percentuali: +0,5%) (Tabella
2.1.1). Le Regioni del Sud (75,7%) e del Centro (74,8%) presentano la maggiore incidenza di
spesa dei farmaci a brevetto scaduto, sia rispetto alle Regioni del Nord (71,4%), che rispetto
alla media italiana (73,6%), infatti il valore piu basso di spesa pro capite si e registrato nella
PA di Bolzano (87 euro), mentre quello piu alto in Campania (149,5 euro). Landamento € op-
posto se si considera la percentuale di spesa dei farmaci equivalenti avendo nelle Regioni
del Nord incidenza maggiore (39,5%), rispetto al Centro (28,7%) e al Sud (22,5%).

Nel 2023, per i farmaci a brevetto scaduto, si sono consumate 978,4 dosi giornaliere ogni
1000 abitanti, in leggera diminuzione rispetto all'anno precedente (-0,5%), corrispondente
all’86,7% delle DDD totali. In lieve aumento la percentuale di utilizzo dei farmaci equivalent;,
che nel 2023 é stata pari al 35,9% (differenza in punti percentuali rispetto al 2022: +0,7%)
(Tabella 2.1.2). Le Regioni del Nord consumano una percentuale maggiore di equivalenti
(45,4%), rispetto a quelle del Centro (34,1%) e del Sud (25,2%), infatti il valore maggiore si &
registrato nella PA di Trento (50,4%), mentre quello pil basso in Basilicata (21,6%).

Nel ricorso ai farmaci a brevetto scaduto, € evidente la profonda eterogeneita regionale sia
in termini di spesa, che di consumo. La composizione della spesa farmaceutica convenzionata
(Figura 2.1.5) evidenzia come Calabria, Campania, Sicilia e Basilicata mostrino un minor ri-
corso agli equivalenti (19-21%), contrariamente alla PA di Trento e alla Lombardia per le quali
si registrano i valori piu alti (44% e 43% rispettivamente). Nelle Regioni del Nord il consumo
di equivalenti e superiore alla media nazionale, con un valore del 45%. Al Centro e al Sud e
Isole prevale invece il consumo del farmaco ex originator rispettivamente con il 66% e il 75%.
La PA di Trento mostra un consumo paritario tra ex originator ed equivalente (50%). Mentre
Calabria, Basilicata e Campania sono, le Regioni con la minor quota di consumo di farmaco
equivalente (22%) (Figura 2.1.6).

Le tre categorie terapeutiche che presentano una maggiore incidenza di spesa per i farmaci
a brevetto scaduto (Tabella 2.1.3) sono rappresentate dai farmaci attivi sul sistema genito-
urinario (91,5%), dai farmaci del sistema cardiovascolare (91,4%), e dagli antinfettivi per uso
sistemico (89,4%). Per la categoria dei vari (V), degli oncologici e immunosoppressori (L), dei
farmaci attivi sul sistema genito-urinario (G), dei farmaci cardiovascolari (C), dei farmaci del
Sistema Nervoso Centrale (N) e dei farmaci attivi sul tratto gastrointestinale e sul metaboli-
smo (A) si registrano le percentuali maggiori di spesa per gli equivalenti, rispettivamente pari
a 58,6%, 30,5%, 28,3%, 27,7%, 27,0% e 26,2%. Analizzando i consumi, i farmaci attivi sul si-
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stema cardiovascolare (95,1%), quelli attivi sul sistema genito-urinario (93,8%) e gli antinfet-
tivi per uso sistemico (92,6%) confermano il trend evidenziato per la spesa. La categoria degli
ormoni sistemici, esclusi gli ormoni sessuali e le insuline (H), invece, presenta un’incidenza
maggiore di consumo (82%), rispetto a quella di spesa (52,4%). Le categorie che registrano
la maggiore incidenza di consumo dei farmaci equivalenti sono, invece, rappresentate dall’ATC
N (39,3%), L (38,9%), C (37,2%), G (33,4%), V (33,2%) e A (31,7%).

Tra i primi 20 principi attivi di classe A-SSN per spesa a brevetto scaduto, pit di un terzo affe-
risce alla categoria cardiovascolare, seguita dai farmaci attivi sull’apparato gastrointestinale
e sul metabolismo (Tabella 2.1.4). Nel 2023, I'atorvastatina si conferma il principio attivo a
maggior impatto di spesa, con un valore in termini assoluti pari a 274,4 milioni di euro, in di-
minuzione dello 0,6% rispetto all’anno precedente, e un’incidenza percentuale di equivalenti
pari al 42,2%, seguita dal pantoprazolo (265,5 milioni di euro) e dal colecalciferolo (194,6 mi-
lioni di euro). | principi attivi che presentano la maggiore incidenza di spesa dei farmaci equi-
valenti sono rappresentati dal lansoprazolo (71,9%) e dal pantoprazolo (57,3%). Molto bassa
risulta essere, invece, I'incidenza di spesa degli equivalenti per I'associazione ezetimibe/ro-
suvastatina (5,7%), olmesartan/amlodipina (16,3%), e per amoxicillina/acido clavulanico
(19,2%); quest’ultimo, insieme all’associazione ezetimibe/rosuvastatina, registrano nel 2023
il maggior incremento di spesa, rispettivamente del 17% e del 25%, presentando una spesa
di 178,7 e 106,8 milioni di euro. Mentre il colecalciferolo e il lansoprazolo registrano una ri-
duzione di spesa rispettivamente del 16,5% e 8,0%.

Se si prendono in considerazione i consumi, il colecalciferolo registra i valori pit elevati (101,9
DDD/1000 abitanti die), seguono tre principi attivi che si riferiscono al sistema cardiovascolare
e tre al sistema gastrointestinale e metabolismo, rispettivamente: ramipril (60,7 DDD/1000
abitanti die), atorvastatina (50,6 DDD/1000 abitanti die) e amlodipina (28,4 DDD/1000 abi-
tanti die) per il sistema cardiovascolare; pantoprazolo (29,4 DDD/1000 abitanti die), metfor-
mina (23,0 DDD/1000 abitanti die) e omeprazolo (17,1 DDD/1000 abitanti die) per il sistema
gastrointestinale e metabolismo.
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Figura 2.1.1 Spesa dei farmaci erogati in regime di assistenza convenzionata di classe A-SSN
distinti per copertura brevettuale nell'anno 2023
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Figura 2.1.2 Consumo dei farmaci erogati in regime di assistenza convenzionata di classe A-
SSN distinti per copertura brevettuale nell’anno 2023
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Si intendono farmaci equivalenti i 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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Figura 2.1.3 Andamento dell’incidenza della spesa dei farmaci a brevetto scaduto e dei farmaci
equivalenti sul totale della spesa classe A-SSN: confronto2011-2023
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Tabella 2.1.1 Spesa convenzionata regionale dei farmaci a brevetto scaduto* di classe A- SSN:
confronto 2023-2022

Regione Spesa pro capite (euro) % sul totale della spesa % spesa equivalente**
2022 2023 2022 2023 2022 2023
Piemonte 102,2 105,8 72,9 75,1 38,1 38,9
Valle d’Aosta 94,4 98,4 71,8 74,3 37,4 38,3
Lombardia 115,0 120,9 61,8 64,5 42,9 43,1
PA Bolzano 82,8 87,0 71,8 74,8 36,5 36,9
PA Trento 106,3 110,2 74,9 76,5 43,5 44,0
Veneto 98,8 101,9 74,4 76,3 35,7 35,9
Friuli VG 106,0 111,0 73,3 76,1 38,7 38,7
Liguria 107,7 111,0 74,0 76,1 34,8 351
Emilia R. 101,2 104,5 77,5 78,7 36,4 36,6
Toscana 98,0 99,9 71,4 73,5 38,1 39,4
Umbria 117,5 115,8 75,8 77,8 28,1 28,8
Marche 118,8 124,3 74,5 75,8 25,9 26,2
Lazio 133,0 135,7 73,3 74,9 23,7 24,0
Abruzzo 136,0 140,2 73,8 76,5 27,4 27,6
Molise 125,6 130,2 75,1 76,8 24,1 24,5
Campania 147,7 149,5 74,7 76,2 18,8 18,9
Puglia 136,7 139,4 73,4 75,1 24,8 25,0
Basilicata 140,7 146,9 73,7 75,1 20,4 20,9
Calabria 139,7 144,2 74,4 76,3 19,1 19,4
Sicilia 128,9 131,4 73,8 75,4 20,8 21,4
Sardegna 123,1 130,5 72,3 74,9 311 32,4
Italia 118,8 122,4 71,6 73,6 30,5 31,0
Nord 106,2 110,6 69,1 71,4 39,2 39,5
Centro 118,8 121,3 73,1 74,8 28,1 28,7
Sud e Isole 136,8 140,0 73,9 75,7 22,1 22,5

* sono state utilizzate le liste di trasparenza pubblicate dall’AIFA nel corso degli anni 2022-2023
** calcolata sulla spesa dei farmaci a brevetto scaduto
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Figura 2.1.4 Andamento dell'incidenza del consumo (dosi) dei farmaci a brevetto scaduto e
dei farmaci equivalenti sul totale del consumo dei farmaci classe A-SSN: confronto 2011- 2023
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Tabella 2.1.2 Consumo in regime di assistenza convenzionata regionale dei farmaci a brevetto
scaduto* di classe A-SSN: confronto 2023-2022

Regione DDD/1000 ab die % sul totale delle DDD % consumo equivalente**
2022 2023 2022 2023 2022 2023
Piemonte 901,4 899,7 85,7 86,3 44,3 45,6
Valle d’Aosta 807,8 812,2 86,9 87,1 43,5 44,9
Lombardia 939,3 947,9 85,5 86,0 47,2 48,0
PA Bolzano 712,5 730,5 84,4 84,8 41,7 42,4
PA Trento 941,0 949,7 88,0 88,3 49,6 50,4
Veneto 846,0 850,2 84,2 85,2 41,5 42,2
Friuli VG 963,8 972,5 87,2 88,0 44,7 45,4
Liguria 863,5 851,4 86,2 86,5 40,3 41,2
Emilia R. 984,9 984,5 86,8 87,3 43,0 43,7
Toscana 908,1 902,3 83,0 84,7 45,4 47,1
Umbria 1039,9 1004,5 87,6 88,1 32,5 34,1
Marche 981,4 993,1 87,1 87,3 29,8 30,3
Lazio 1036,5 1020,0 87,5 87,5 26,9 27,4
Abruzzo 1052,5 1040,4 86,6 87,1 29,6 29,9
Molise 1017,5 1021,6 87,0 87,2 25,9 26,3
Campania 1133,2 1106,4 87,6 87,8 21,9 21,9
Puglia 1088,5 1070,5 86,5 86,8 26,1 26,8
Basilicata 1118,0 1125,8 87,2 87,3 21,1 21,6
Calabria 1057,4 1050,4 86,8 87,3 21,4 21,8
Sicilia 1043,1 1027,0 87,8 87,9 24,0 24,8
Sardegna 1001,4 1023,5 83,6 85,4 35,1 35,2
Italia 983,3 978,4 86,2 86,7 35,2 35,9
Nord 916,2 919,9 85,7 86,3 44,5 45,4
Centro 988,4 977,7 86,1 86,7 33,2 34,1
Sud e Isole 1076,5 1062,6 86,9 87,3 24,8 25,2

* sono state utilizzate le liste di trasparenza pubblicate dall’AIFA nel corso degli anni 2022-2023
** calcolata sul consumo dei farmaci a brevetto scaduto
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Figura 2.1.5 Composizione per Regione della spesa in regime di assistenza convenzionata
2023 per i farmaci a brevetto scaduto di classe A-SSN
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Figura 2.1.6 Composizione per Regione dei consumi in regime di assistenza convenzionata
2023 per i farmaci a brevetto scaduto di classe A-SSN
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Tabella 2.1.3 Incidenza della spesa e del consumo in regime di assistenza convenzionata dei
farmaci a brevetto scaduto* di classe A-SSN per | livello ATC nell’'anno 2023

Spesa in regime di Consumo (DDD) in regime di
ATC assistenza convenzionata assistenza convenzionata
Hivello % brevetto scaduto % equivalente** % brevetto scaduto % equivalente**
A 66,8 26,2 86,9 31,7
B 50,0 14,4 69,0 17,5
C 91,4 27,7 95,1 37,2
D 34,5 5,9 31,7 83
G 91,5 28,3 93,8 33,4
H 52,4 5,9 82,0 54
J 89,4 22,6 92,6 25,8
L 85,7 30,5 87,3 38,9
M 80,1 19,1 83,3 27,9
N 68,7 27,0 79,2 39,3
P 78,6 2,9 91,0 4,5
R 37,0 4,0 58,0 12,4
S 47,9 6,6 55,2 10,6
\Y 62,5 58,6 34,8 33,2

* sono state utilizzate le liste di trasparenza pubblicate dall’AIFA nel corso dell’anno 2023
** calcolata sul totale della spesa e del consumo dei farmaci a brevetto scaduto
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Tabella 2.1.4 Spesa e consumi in regime di assistenza convenzionata di classe A-SSN, primi
20 principi attivi a brevetto scaduto* a maggiore spesa: confronto 2023-2022

AT e o) "% 527 euvaemert andie 00D
atorvastatina 274,4 2,8 -0,6 42,2 50,6 0,25
pantoprazolo 265,5 2,7 -0,3 57,3 29,4 0,42
colecalciferolo 194,6 2,0 -16,5 23,2 101,9 0,09

) 2:’;’;"3!\'2?2 Hico 178,7 18 17,0 19,2 6,1 1,37

C bisoprololo 171,4 1,7 3,0 33,9 13,2 0,60

C omega 3 130,3 1,3 2,7 45,5 2,7 2,27

A esomeprazolo 129,9 1,3 -0,8 34,4 15,9 0,38

C olmesartan 121,6 1,2 7,6 23,7 18,0 0,31

A omeprazolo 121,3 1,2 -4,9 41,9 17,1 0,33

A lansoprazolo 117,9 1,2 -8,0 71,9 12,5 0,44

C ramipril 111,7 1,1 -2,8 41,8 60,7 0,09

¢ ceetimibe/ 106,8 1,1 25,0 57 13,4 0,37
rosuvastatina

C ezetimibe 106,7 1,1 7,2 47,3 6,8 0,73

A metformina 98,9 1,0 1,0 28,7 23,0 0,20

N levetiracetam 96,9 1,0 0,4 40,5 2,2 2,02

C olmesartan/amlodipina 95,1 1,0 10,9 16,3 11,0 0,40

c amlodipina 94,1 1,0 -0,4 37,8 28,4 0,15

C nebivololo 93,6 1,0 1,9 24,4 17,2 0,25

C rosuvastatina 93,1 0,9 6,3 37,1 16,8 0,26

L letrozolo 92,2 0,9 3,6 47,2 1,9 2,24
Totale primi 20 2694,7 27,2 1,2 37,0 448,7 0,28
Totale 7202,6 72,8 3,0 31,0 978,4 0,34

* sono state utilizzate le liste di trasparenza pubblicate dall’AIFA nel corso del 2022 e del 2023

A calcolata sul totale della spesa in regime di assistenza convenzionata

**calcolata sul totale della spesa della molecola
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Spesa per la compartecipazione sul prezzo di riferimento dei farmaci a brevetto scaduto

Nel 2023 la spesa pro capite per la compartecipazione per la quota eccedente il prezzo di
riferimento dei farmaci a brevetto scaduto (di seguito compartecipazione) e stata paria 18
euro (circa 1,05 miliardi di euro). Questo valore rappresenta il 71,3% della compartecipa-
zione totale del cittadino (inclusiva anche del ticket per ricetta e/o confezione) e registra
una riduzione del 2,5% rispetto all'anno precedente (Tabella 2.1.5) e un CAGR in riduzione
dello 0,7% a partire dal 2018.

La spesa pro capite per compartecipazione piu elevata si registra al Sud e Isole (23,5 euro),
mentre quella minore al Nord con 13,3 euro (Tabella e Figura 2.1.5), discostandosi dal valore
medio nazionale, in termini di punti percentuali, rispettivamente del +5,5% e del
-4,7%. Calabria, Lazio e Campania sono le Regioni con i valori di spesa piu elevati (rispetti-
vamente 26,2, 24,8 e 24,5 euro), mentre le PA di Bolzano e di Trento e la Valle d’Aosta regi-
strano i valori piu bassi, rispettivamente pari a 11,9, 12,7 e 12,5 euro.

Da un’analisi di correlazione tra la spesa per compartecipazione e il reddito pro capite re-
gionale risulta che le Regioni a piu basso reddito sono quelle che presentano una maggiore
compartecipazione. In particolare, per Calabria, Sicilia e Campania, che presentano un red-
dito pro capite leggermente superiore ai 10.000 euro, si evidenzia una compartecipazione
pill elevata rispetto alla media nazionale (>20 euro) (Figura 2.1.7). Tra le prime 20 categorie
terapeutiche a maggiore quota di spesa su prezzo di riferimento, le sostanze modificatrici
dei lipidi non associate (8,3%), i beta-bloccanti (7,6%), gli antagonisti dell’angiotensina Il da
soli (5,0%), e in associazione (6,1%) e gli antidepressivi (4,8%) costituiscono poco piu di un
terzo della compartecipazione totale (Tabella 2.1.6).

Rispetto al 2022 aumenta il valore di spesa per compartecipazione degli adrenergici per ae-
rosol (+58,9%), per altri antibatterici beta-lattamici (+6,8%), e per gli antibatterici beta-latta-
mici, penicilline (+6,6%) (Tabella 2.1.6). Tale andamento & determinato, nel caso degli
adrenergici per aereosol, dall'ingresso in lista di trasparenza dell’associazione
formoterolo/budesonide avvenuto a novembre 2022, mentre per le categorie degli anti-
batterici dal'laumento dei consumi (+14,5% per gli altri antibatterici e del +15,2% per le pe-
nicilline) rispetto all'anno precedente. Per queste ultime categorie, il medesimo andamento
e presente anche a livello dei principi attivi, dove si osserva un aumento di spesa per com-
partecipazione per amoxicillina/acido clavulanico (+13,7%) e cefixima (+16,3%) (Tabella
2.1.7). Al contrario, continua a ridursi la spesa per la compartecipazione dei farmaci per
I'ulcera peptica (-21,3%), degli ACE inibitori in associazione (-14,6%) e delle vitamine Ae D,
incluse le associazioni (-17,2%), in questo caso dovuto soprattutto ad una riduzione della
compartecipazione per il colecalciferolo (-23,2%) (Tabelle 2.1.6 e 2.1.7). Per questo principio
attivo si e registrata una decrescita dei consumi (-14,7%), che ha impattato sulla riduzione
sia della spesa che della compartecipazione.

Tra i primi 30 principi attivi a maggior impatto di spesa sul prezzo di riferimento, poco piu
di un terzo afferisce alla categoria dei farmaci attivi sul sistema cardiovascolare; in partico-
lare, bisoprololo, atorvastatina e ramipril coprono circa il 10% della spesa totale per com-
partecipazione (Tabella 2.1.7). | primi 30 principi attivi che nel 2023 hanno mostrato la
maggior variazione assoluta di spesa per compartecipazione sono stati la ranolazina, I'as-
sociazione formoterolo/beclometasone e la mesalazina. La variazione della ranolazina (9,3
milioni) e dell’associazione formoterolo/beclometasone (8,3 milioni) & dovuta al loro in-
gresso in lista di trasparenza nel corso del 2023 (Tabella 2.1.8). Per la mesalazina, 'aumento
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della compartecipazione potrebbe essere dovuto, oltre che all’incremento dei consumi
(+2,7%), anche alla probabile riduzione di prezzo dei farmaci equivalenti. Tra i primi 30 prin-
cipi attivi per differenza tra prezzo al pubblico e prezzo di riferimento, quelli che hanno diffe-
renze molto alte, vengono distribuiti quasi esclusivamente nel canale degli acquisti diretti
e presentano costi elevati, mentre la maggior parte dei farmaci con una differenza conte-
nuta tra prezzo al pubblico e prezzo di riferimento sono prevalentemente distribuiti attra-
verso il canale della convenzionata (Tabella 2.1.9). Infatti, considerando la differenza media
tra prezzo al pubblico e il prezzo di riferimento e quota di spesa rispetto al canale di eroga-
zione (Tabella 2.1.10), si nota come la maggior parte dei prodotti che presenta una diffe-
renza media inferiore ai 3 euro venga erogata attraverso il canale della convenzionata
(69,3%), rappresentando oltre la meta (62,7%) della spesa totale per compartecipazione.
Solo I'1,2% dei prodotti con una differenza maggiore di 20 euro viene dispensata in regime
di assistenza convenzionata.

Considerando le prime dieci categorie terapeutiche (ATC Ill livello) a maggior quota di spesa
sul prezzo di riferimento, & possibile notare come al Nord si ricorra maggiormente ai farmaci
equivalenti rispetto al Centro e al Sud (Tabella 2.1.11), con le differenze piu ampie per le
categorie dei beta-bloccanti (CO7A), degli antagonisti dell’angiotensina Il (C09C), degli ACE
inibitori in associazione (C09B) e dei calcioantagonisti con prevalente effetto vascolare
(C08C). I maschi tendono a ricorrere maggiormente ai farmaci equivalenti rispetto alle fem-
mine. Nel complesso, I'analisi stratificata per eta mostra un diverso ricorso ai farmaci equi-
valenti, in base alle categorie considerate; infatti, per i beta-bloccanti (CO7A), degli ACE
inibitori in associazione (CO9B), i farmaci usati nell’ipertrofia prostatica benigna (G04C) e
gli antitrombotici (B01A) & possibile notare un ricorso agli equivalenti che aumenta con 'au-
mentare dell’eta; al contrario, per le altre categorie, il ricorso al farmaco equivalente si ri-
duce con l'eta.
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Tabella 2.1.5 Distribuzione della quota su prezzo di riferimento per Regione (Tabella e Figura)
(anno 2023)

Regione Spesa pro capite A% CAGR (%) A % media
& pesata 23-22 2018-2023 nazionale
Piemonte 13,3 -4,8 -2,3 -26,1
Valle d’Aosta 12,5 -3,7 -1,4 -30,5
Lombardia 13,7 -2,4 -0,8 -23,6
PA Bolzano 11,9 -1,8 -0,6 -34,0
PA Trento 12,7 -2,8 -0,2 -29,4
Veneto 13,7 -3,0 -0,6 -23,5
Friuli VG 14,1 -2,4 -1,4 -21,3
Liguria 14,6 -3,6 -1,1 -18,6
Emilia R. 14,5 -2,5 0,2 -19,2
Toscana 13,0 -5,9 -1,6 -27,5
Umbria 17,9 -6,2 -2,1 -0,2
Marche 18,8 -1,4 -1,0 4,8
Lazio 24,8 -2,2 -0,3 38,0
Abruzzo 21,0 -0,5 -0,0 17,2
Molise 21,7 -0,5 0,2 20,6
Campania 24,5 -2,5 -0,5 36,4
Puglia 21,5 -2,6 -0,8 19,5
Basilicata 24,0 -0,4 2,0 33,9
Calabria 26,2 2,6 1,6 45,7
Sicilia 23,3 -2,3 -1,5 29,8
Sardegna 17,0 -2,0 -1,0 -5,5
Italia 18,0 -2,5 -0,7 -
Nord 13,3 -3,0 -0,9 -25,7
Centro 19,7 -3,2 -0,8 9,9
Sud e Isole 23,5 -1,7 -0,5 30,7
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Figura 2.1.7 Analisi di correlazione tra spesa per compartecipazione e reddito pro capite
(anno 2023)
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Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

Tabella 2.1.10 Differenza media tra prezzo al pubblico e prezzo di riferimento e quota di spesa
in assistenza convenzionata e in distribuzione diretta e per conto (anno 2023)

Differenza media tra . I % compartecipazione
. % spesa assistenza % spesa distribuzione -
prezzo al pubblico e . . su compartecipazione
e . convenzionata* diretta e per conto**

prezzo di riferimento (€) totale
<1 11,2 31 7,2
>1-<2 20,9 2,9 18,5
>2-<3 37,2 2,4 37,0
23-<5 19,1 3,4 22,7
>5-<10 9,3 2,9 10,4
>10<20 1,2 2,5 1,7
>20 1,2 82,8 2,5

* calcolata sul totale della spesa in assistenza convenzionata
** calcolata sul totale della spesa in distribuzione diretta e per conto

Tabella 2.1.11 Distribuzione per area geografica, sesso ed eta dei soggetti che fanno ricorso al
farmaco generico per le prime 10 categorie terapeutiche (ATCIIl) a maggior quota di spesa su
prezzo di riferimento (anno 2023)

C10A CO7A C09D C09C NO6A  C09B G04C BO1A C09A C08C

Area geografica
Nord 65,4 61,5 34,2 47,8 56,7 33,8 55,8 23,3 68,1 56,5
Centro 54,6 45,1 26,0 37,0 48,4 25,1 44,4 21,0 55,0 434
Sudelsole 45,4 35,5 20,1 26,0 36,7 18,5 334 17,9 40,7 31,9

Sesso
Femmine 53,5 45,5 25,8 35,2 48,7 26,2 40,9 17,9 55,5 43,9
Maschi 58,1 52,9 28,2 39,0 49,4 26,7 45,3 23,7 58,2 48,6

Classe d’eta
<50 58,2 46,2 28,8 40,3 51,6 24,3 39,0 8,4 59,5 51,4
50-60 59,0 48,0 29,7 39,6 51,6 26,3 41,8 21,3 59,9 50,7
60-70 57,6 48,6 28,7 38,2 50,7 27,2 45,2 24,3 58,1 48,4
70-80 54,2 48,0 25,5 35,3 47,9 26,1 45,8 22,2 55,2 44,4
>80 53,0 50,9 24,8 35,4 44,7 26,6 46,3 20,3 55,2 44,1
Totali 55,7 48,8 26,9 37,0 49,0 26,4 45,3 20,8 56,9 46,3

C10A: Sostanze modificatrici dei lipidi, non associate

CO7A: Beta-bloccanti

C09D: Antagonisti dell’angiotensina Il, in associazione

C09C: Antagonisti dell’angiotensina Il

NO6A: Antidepressivi

CO9B: Inibitori dell’enzima di conversione dell’angiotensina (ACE), in associazione
GO4C: Farmaci per l'ipertrofia prostatica benigna

BO1A: Antitrombotici

CO9A: Inibitori dell’enzima di conversione dell’angiotensina (ACE), non associati
C08C: Calcio-antagonisti con prevalente effetto vascolare
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Biologici a brevetto scaduto

Analizzando il livello di concorrenza nel mercato dei biosimilari (HHI) e le quote di mercato
per competitor (Figura 2.1.8), I'eculizumab, il cui biosimilare ha fatto ingresso nel mercato
nel 2023, I'insulina aspart e I'insulina lispro sono i principi attivi con maggiore concentra-
zione del mercato, presentando un valore di HHI rispettivamente pari a 0,97, 0,90 e 0,78 in
quanto la maggior quota di mercato appartiene all’ex-originator, che si trova a competere
con un solo tipo di biosimilare. La situazione risulta invertita per somatropina (HHI=0,65) in
cui la quota di mercato maggiore & rappresentata da un solo biosimilare presente sul mer-
cato.

Follitropina alfa (HHI 0,43), teriparatide (HHI 0,55) ed epoetina (HHI 0,56) presentano una
maggiore concorrenzialita; infatti oltre all’originator sono presenti altri due competitor, seb-
bene I'ex-originator della follitropina alfa detenga ancora la maggior quota di mercato. Nel
caso dell'enoxaparina (HHI=0,44), del filgrastim (HHI=0,39) e pegfilgrastim (HHI=0,30) la con-
correnzialita € ancora maggiore, infatti il mercato dell’ex-originator rappresenta una piccola
quota (minima nel caso del filgrastim) rispetto a quella dei 3 biosimilari disponibili. Etanercept
(HHI=0,40) e infliximab (HHI=0,32) presentano una bassa concentrazione di mercato, sebbene
per entrambi la quota maggiore sia detenuta da uno dei biosimilari. Nel caso del rituximab
(HHI=0,43) la maggior quota di mercato € impegnata da uno dei tre biosimilari, mentre I'ex-
originator e gli altri due si ripartiscono la quota rimanente. Per bevacizumab (HHI=0,18), due
dei cinque biosimilari disponibili coprono circa i due terzi delle quote di mercato e la rima-
nente quota e suddivisa tra gli altri biosimilari e I'ex originator. Infine, trastuzumab e adali-
mumab, presentano il valore di HHI piu basso (0,22 e 0,25), indice di alta concorrenzialita, in
cui ci sono almeno 4 competitor.

Analizzando I'andamento di spesa e consumo dei farmaci biologici a brevetto scaduto per IV
livello ATC (Tabella 2.1.12), si osserva come per follitropina e somatropina I'incidenza mag-
giore di spesa sia rappresentata dalla categoria terapeutica degli altri biologici, ovvero di quei
farmaci che non rientrano né nella definizione di reference product, né di biosimilare, rag-
giungendo percentuali che oscillano tra il 45% e il 70%, mentre i consumi si attestano intorno
al 40% (Figure 2.1.14 e 2.1.18).

Nel caso degli anti TNF-alfa, sebbene la maggiore incidenza di spesa sia attribuibile a goli-
mumab e certolizumab (altri anti TNF-alfa, 37,2%), la maggiore percentuale di consumo &
attribuibile al biosimilare di adalimumab (55,5%), che risulta costantemente in aumento dal
2018 (>100%) (Tabella 2.1.12).

Analizzando I'andamento dell’'ultimo decennio € evidente una netta riduzione della spesa
del reference product sia per adalimumab che per etanercept (Figura 2.1.9). Nel caso dei fat-
tori della crescita & possibile notare che, sebbene la categoria degli altri fattori di crescita im-
pegnino circa un quarto della spesa, la spesa complessiva ¢ in forte riduzione (-54,6% tra il
2018 e il 2023), a fronte di un aumento dei consumi, coperti per oltre I'80% dai biosimilari
del filgrastim e del pegfilgrastim (rispettivamente 42,73% e 42,71%), entrambi in aumento
rispetto allo scorso anno (Tabella 2.1.12 e Figura 2.1.13). Per le insuline long acting, I'insulina
glargine (ex originator, biosimilare e altra insulina glargine) assorbe oltre il 70% della spesa
della categoria, mentre le altre insuline long acting rappresentano quasi un terzo della spesa
e un quarto dei consumi (Tabella 2.1.12 e Figura 2.1.16).

Rituximab, trastuzumab e infliximab, che sono le uniche tre molecole ad avere due diverse
formulazioni disponibili, sottocute ed endovena, presentano un’elevata incidenza sia per
spesa che per consumo del biosimilare (Tabella 2.1.12 e Figure 2.1.17, 2.1.20 e 2.1.21); inol-
tre, per tutti e tre i farmaci si osserva una riduzione della spesa per il biosimilare a fronte di
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un aumento dei consumi. Di contro, gli ex-originator endovena mostrano le contrazioni mag-
giori sia della spesa che dei consumi rispetto all'anno precedente.

Nel caso delle eparine a basso peso molecolare e delle epoetine si evidenzia una maggiore
incidenza sia di spesa che di consumo per i biosimilari (Figure 2.1.11 e 2.1.12).
Bevacizumab presenta un’elevata incidenza percentuale del biosimilare sia per spesa (95,8%),
che per consumo (98,9%), evidenziando per il 2023 una leggera riduzione della spesa (-4,4%)
a fronte di un incremento dei consumi (+18,1%) (Tabella 2.1.12 e Figura 2.1.10). Anche per
teriparatide, si registra un andamento analogo, con un’incidenza del biosimilare pari al 93%
per la spesa e al 93,4% per i consumi, con importanti aumenti (rispettivamente +11,6% e
+19%) rispetto all’anno precedente (Tabella 2.1.12 e Figura 2.1.19). Da settembre 2023 &
stato introdotto nel mercato il biosimilare di eculizumab, che in tre mesi ha raggiunto circa
I'1% della spesa e I'1,5% dei consumi della molecola (Tabella 2.1.12 e Figura 2.1.22)
Analizzando la variabilita regionale del consumo dei farmaci biologici a brevetto scaduto, ri-
spetto alla media nazionale (Figura 2.1.23), si osserva che Lombardia, PA Bolzano, Abruzzo,
Molise, Calabria e Sardegna tendono a consumare maggiori quantita di ex originator. Liguria,
Marche, Toscana, Emilia Romagna, Basilicata e Sicilia sono le Regioni che presentano un con-
sumo di biosimilare piu alto rispetto alla media nazionale.

Analizzando la variabilita regionale in termini di consumo dei biosimilari e costo medio DDD
dei biologici a brevetto scaduto negli acquisti diretti (Figura 2.1.24), si evidenzia che per
Emilia Romagna, Toscana, Veneto, Piemonte, PA Trento, Liguria, Umbria, Marche, Basilicata
e Sicilia al maggior consumo di biosimilare corrisponda un costo medio DDD piu basso ri-
spetto alla media nazionale; mentre per la Campania, nonostante il consumo di biosimilare
sia sopra la media nazionale, si registra un costo per giornata di terapia dei biologici a bre-
vetto scaduto piu elevato. La Regione Friuli Venezia Giulia mostra un consumo di biosimilari
in linea alla media nazionale ma ad un costo medio per DDD piu alto. Lombardia, PA Bolzano,
Lazio, Abruzzo, Molise e Calabria presentano i valori piu alti di costo per giornata di terapia
a fronte di un consumo pil basso di biosimilare. Infine, le Regioni Valle d’Aosta, Puglia e
Sardegna mostrano consumi di biosimilare e costo medio per giornata di terapia sotto la
media nazionale.

Figura 2.1.8 Biologici a brevetto scaduto: indice di Herfindahl-Hirschman (HHI) e quote di
mercato per competitor (anno 2023)
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Figura 2.1.9 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica (IV livello ATC): anti TNF-alfa
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Figura 2.1.10 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica: bevacizumab
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Figura 2.1.11 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica (IV livello ATC): eparine a basso peso molecolare
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Figura 2.1.12 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica (IV livello ATC): epoetina
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Figura 2.1.13 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica (IV livello ATC): fattori della crescita
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Figura 2.1.14 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica (IV livello ATC):follitropina
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Figura 2.1.15 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica (IV livello ATC): insuline fastacting
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Figura 2.1.16 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica (IV livello ATC): insuline long acting
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Figura 2.1.17 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica: rituximab
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Figura 2.1.18 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica:somatropina
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Figura 2.1.19 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica:teriparatide
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Figura 2.1.20 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica: trastuzumab

100% p—

90%

80%
= 70% M biosimilare ev
g 60% originator ev
& 50% .
g 40% originator sc
B
S 30%

20%
10%
0%

178

TORNA ALL INDICE




Sezione 2

Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

Figura 2.1.21 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica:infliximab
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Figura 2.1.22 Incidenza (%) della spesa per i farmaci biosimilari rispetto al totale della spesa
per la categoria terapeutica: eculizumab
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Figura 2.1.23 Consumo (DDD/1000 abitanti die) dei farmaci biosimilari vs originator rispetto

alla media nazionale (anno 2023)
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Figura 2.1.24 Variabilita regionale del consumo di farmaci biosimilari e del costo medio DDD
del biologico a brevetto scaduto nel 2023 (scostamenti % dalla media nazionale)
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2.2 Farmaci di classe C rimborsati dal SSN

Farmaci di fascia C-NN

IID.L. n. 158 del 2012 (c.d. Decreto Balduzzi) convertito in Legge 189/2012 (art. 12) stabilisce
che i farmaci approvati dall’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) e in attesa della negozia-
zione del prezzo in Italia, entro 60 giorni dalla pubblicazione in Gazzetta ufficiale dell’Unione
europea dell’Autorizzazione In Commercio comunitaria, siano inseriti in classe C-Non Nego-
ziata (c.d. C-NN), affinché possano essere immediatamente disponibili. Le strutture sanitarie
pubbliche possono acquistare il farmaco contrattandone il prezzo direttamente con le ditte
produttrici, qualora queste abbiano deciso di commercializzare il prodotto. La Legge n.
118/2022 (Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021) ha eliminato la possibilita di
non presentare la domanda, da parte dell’azienda interessata, ai fini di una diversa classifi-
cazione dei medicinali. Inoltre, per i farmaci orfani o altri farmaci di eccezionale rilevanza te-
rapeutica e sociale si stabilisce che, in caso di mancata presentazione entro trenta giorni dal
rilascio dell’AIC, I'AIFA solleciti I'azienda a presentare la domanda di prezzo e rimborsabilita
entro i successivi trenta giorni. Decorso inutilmente tale termine, e data informativa nel sito
internet istituzionale dell’/Agenzia ed € applicato l'allineamento al prezzo piu basso all'interno
del quarto livello del sistema di classificazione anatomico-terapeutico-chimico (ATC) a cui ap-
partiene il farmaco. Una volta ottenuta la classificazione in C-NN, tali farmaci possono essere
immediatamente acquistati da parte delle strutture sanitarie pubbliche a un prezzo proposto
dall’azienda e non negoziato centralmente. Inoltre, i farmaci acquistati in C-NN, pur costi-
tuendo spesa a carico del SSN, non contribuiscono alla determinazione della spesa ai fini del
monitoraggio dei tetti e del potenziale sfondamento.

La Tabella 2.2.1 descrive la spesa pro capite e il consumo (DDD/1000 abitanti die), con detta-
glio regionale, dei farmaci di classe C-NN rimborsati dal SSN e acquistati direttamente dalle
strutture sanitarie pubbliche nel 2023. Nel corso dell'anno, sono 229 gli AIC presenti nella
classe C-NN, in calo rispetto all'anno precedente (-28,7%); a livello regionale, si osserva un
maggiore numero di AIC nelle Regioni del Nord (n=158) rispetto al Centro (n=111) e Sud
(n=128). La spesa totale dei farmaci di classe C-NN e stata pari a circa 47,5 milioni, in calo
del 63,1% rispetto al 2022, dovuto principalmente a una riduzione dei consumi. Le Regioni
del Centro sono quelle a maggiore spesa pro capite (1,21 euro), rispetto a quelle del Sud
(0,73 euro) e del Nord (0,69 euro); quest’ultimo registra la maggiore riduzione di spesa ri-
spetto al 2022 (-71,1%). In termini di consumo, si osserva una forte riduzione a livello nazio-
nale (-66,8%), pil marcata al Centro (-74,0%), seguita da Sud (-69,2%) e dal Nord (-61,3%).
Non si registrano particolari differenze tra le Regioni, con valori di DDD/1000 abitanti die che
oscillano tra lo 0,03 di Puglia e Sicilia, allo 0,26 del Veneto. La netta variabilita regionale si
evidenzia, invece, dal costo medio per giornata di terapia di questi farmaci, che passa dai
81,4 euro della PA Bolzano (A% 23-22: >100%) ai 4,0 euro del Molise (A% 23-22: -11,0%).
Analizzando i primi 30 principi attivi per spesa, acquistati direttamente dalle strutture sani-
tarie pubbliche (Tabella 2.2.2), essi coprono quasi la totalita della spesa per i farmaci in classe
C-NN (99,6%). Al primo posto, con una spesa di 38 milioni di euro, si conferma il principio at-
tivo remdesivir, che ricopre circa I'80% della spesa totale per la classe C-NN, sebbene sia
uscito dalla fascia C-NN nel corso dell’anno. Di conseguenza, si osserva una forte riduzione
del 68% circa, di entrambi gli indicatori per questa molecola. Al secondo posto risulta I'anti-
corpo farmaco-coniugato trastuzumab deruxtecan con una spesa di 1,55 milioni di euro;
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segue il glucarpidasi, un enzima batterico ricombinante indicato per ridurre le concentrazioni
plasmatiche tossiche di metotrexato, che registra una spesa di 1,36 milioni di euro ed un
costo medio DDD di circa 30 mila euro, e I'antibiotico cefazolina, che registra una spesa di
1,22 milioni, pari al 22,9% della spesa complessiva per questa molecola. Riguardo ai consumi,
la cefazolina risulta il farmaco maggiormente utilizzato in classe C-NN nel 2023, mentre la
memantina passa dalla prima alla terza posizione, registrando una netta riduzione sia per la
spesa (-85,8%) sia nei consumi (-89,7%) (Tabella 2.2.3).

L'81,3% della spesa per i farmaci classificati in C-NN riguarda farmaci con un prezzo inferiore
ai due euro, con una notevole variabilita regionale per cui si passa dal 3,6% della Calabria al
97,4% della Campania; mentre la fascia di prezzo che oscilla tra i 101 e i 500 euro interessa
I’8,3% della spesa, e solo lo 0,3% riguarda farmaci con un prezzo superiore ai 500 euro (Ta-
bella 2.2.4). Per alcuni farmaci si registrano prezzi per confezione in fascia C-NN pari ad 1
euro dovuti agli accordi che talune Regioni effettuano con le aziende farmaceutiche per ac-
quisire questi farmaci. Questa appare come una strategia aziendale per entrare anticipata-
mente nel mercato e acquisire delle quote di mercato prima della negoziazione.
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Tabella 2.2.1 Spesa regionale pro capite e consumi 2023* dei medicinali acquistati diretta-

mente dalle strutture sanitarie pubbliche di classe C-NN

Costo

Regione  NAIC zg-?z pr(snpcis;aaite zg-?z ne. % DZ?,/J,-ZOO zg-ofz "I’)elflif zg-?z
Piemonte 62 -386 0,52 76,0 4,9 0,12 -69,2 11,6 221
Valle d’/Aosta 11 -54,2 1,04 75,7 03 0,06 749 499 3,2
Lombardia 110 -286 0,54 -74,9 11,2 0,04 435 354 556
PA Bolzano 19 -42,4 1,07 -26,7 1,1 0,04 863 81,4  >100
PA Trento 16 -46,7 0,52 -60,7 06 005 859 261  >100
Veneto 58 -31,8 0,56 73,0 5,7 0,26 9,5 60  -702
Friuli VG 35 34,0 1,26 -54,2 3,3 0,05 733 645 71,2
Liguria 38 50,6 1,38 67,0 47 0,06 718 605 16,9
Emilia R. 60 -43,9 0,88 -69,0 8,3 0,07 853 323  >100
Toscana 57 345 1,07 65,3 86 008 309 385 498
Umbria 26 27,8 1,22 54,6 2,3 0,09 739 388 74,0
Marche 37 30,2 1,09 -49,1 35 0,10 89 308  -442
Lazio 68 -45,6 1,34 57,0 15,9 0,08 843 469  >100
Abruzzo 45 27,4 1,26 54,8 34 006 862 596  >100
Molise 9 -250 011 77,9 01 0,07 75,2 40 11,0
Campania 54 -413 0,41 64,9 45 0,07 28,1 165 72,6
Puglia 50 -40,5 0,78 53,9 64 003 81,0 678  >100
Basilicata 17 -50,0 1,30 39,5 15 0,14 475 248 267
Calabria 47 23,0 0,73 37,7 2,8 0,04 740 47,8 >100
Sicilia 63 -30,8 0,81 -26,9 80 003 4175 651 -115
Sardegna 28 -28,2 0,87 -52,5 3,0 0,23 -80,7 10,1 >100
Italia 229 -287 0,81 63,1  100,0 0,08 668 26,1 10,5
Nord 158 -32,8 0,69 71,1 40,1 0,10 -61,3 189  -253
Centro 111 -351 1,21 -58,9 30,3 0,08 740 412 58,1
Sud e Isole 128 -382 0,73 -49,6 29,7 0,07 692 302 63,5

*Non inclusi i vaccini (ATC JO7) e l'ossigeno (VO3ANO1)
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Tabella 2.2.4 Distribuzione percentuale per Regione della spesa di fascia C-NN per fascia di
prezzo SSN* (anno 2023)

Fascia di prezzo SSN (€)

Regione
<2 2-20 21-50 51-100 101-500 >500

Piemonte 43,4 22,9 8,9 51 18,1 1,6
Valle d’Aosta 88,9 0,6 - 0,1 10,4 -
Lombardia 62,1 3,2 6,3 6,3 21,3 0,7
PA Bolzano 14,7 1,3 6,2 4,9 72,7 0,2
PA Trento 20,3 3,9 - 30,5 44,8 0,5
Veneto 60,8 31,2 3,1 1,0 3,9 0,1
Friuli VG 19,3 0,2 7,1 6,7 65,8 0,9
Liguria 17,0 5,5 12,4 1,8 63,0 0,2
Emilia R. 10,0 22,6 6,0 14,6 45,5 1,3
Toscana 86,3 0,6 2,0 1,1 8,9 1,0
Umbria 94,2 0,0 0,4 - 53 0,1
Marche 93,9 0,1 1,4 0,5 3,9 0,3
Lazio 92,0 0,1 0,4 0,5 6,9 0,0
Abruzzo 28,1 2,2 4,8 5,6 57,1 2,2
Molise 30,2 50,8 - 6,3 - 12,7
Campania 97,4 - 0,6 0,3 1,7 0,0
Puglia 45,1 1,5 6,5 1,2 43,6 2,1
Basilicata 10,0 23,5 13,3 - 49,4 3,8
Calabria 3,6 86,5 0,2 0,4 9,2 0,2
Sicilia 87,6 0,3 1,8 0,2 9,9 0,2
Sardegna 93,5 3,2 0,2 - 3,0 0,1
Italia 81,3 7,2 1,7 1,1 8,3 0,3
Nord 53,0 21,9 4,9 3,8 15,9 0,5
Centro 91,5 0,2 0,9 0,6 6,6 0,3
Sud e Isole 85,8 6,6 1,0 0,3 6,1 0,2

* Non inclusi i vaccini (ATC JO7) e I'ossigeno (VO3ANO1)
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Farmaci classe C rimborsati dal SSN acquistati direttamente dalle strutture sanitarie
pubbliche

In questa sezione vengono presentati i dati consumo e spesa dei farmaci di classe C, acquistati
dalle strutture sanitarie pubbliche. E importante monitorare tali farmaci, in quanto, pur co-
stituendo spesa a carico del SSN, non contribuiscono alla spesa ai fini del monitoraggio dei
tetti della spesa farmaceutica e del potenziale sfondamento.

Nel caso dei medicinali di classe C erogati direttamente dalle strutture sanitarie pubbliche la
spesa pro capite & stata pari a 12,04 euro, in aumento del 6,1% rispetto all’anno precedente.
Al contrario i consumi, pari a 38,8 DDD/1000 abitanti die, sono in riduzione del 6,9%; per-
tanto, 'andamento della spesa é attribuibile all'aumento del costo medio per DDD rispetto
all'anno precedente che é stato del 13,7% (Tabella 2.2.5). Le Regioni del Nord presentano
valori maggiori di spesa (12,43 euro) e di consumo (42,5 DDD/1000 abitanti die) rispetto a
quelle del Centro (11,93 euro e 38,6 DDD/1000 abitanti die) e del Sud (11,54 euro e 33,5
DDD/1000 abitanti die). Il costo medio per DDD presenta una discreta eterogeneita regionale
con i valori maggiori rilevati al Sud (0,94 euro) rispetto a Nord (0,80 euro) e al Centro (0,84
euro). Le Regioni del Nord sono quelle che fanno registrare i maggiori incrementi nel costo
medio rispetto al 2022 (+18,3%), mentre al Centro e al Sud si registra un aumento dell’8,6%.
Analizzando la variabilita regionale il valore di spesa pro capite risulta essere maggiore nelle
Marche (16,07 euro) e minore nel Molise (7,83 euro). Analizzando i consumi, invece, la re-
gione Emilia Romagna con un valore di 68,0 giornate di terapia ogni 1000 abitanti die, registra
il valore piu alto, e 'Abruzzo con 24,9 DDD/1000 abitanti die quello pil basso; quest’ultima
regione presenta inoltre, il maggior costo DDD (1,57 euro).

Con una spesa pari a 79,9 milioni, i mezzi di contrasto radiologici idrosolubili, nefrotropici, a bassa
osmolarita rappresentano la categoria a maggiore spesa per acquisti effettuati direttamente dalle
strutture sanitarie pubbliche di classe C, in aumento del 3,1% rispetto al 2022. Riguardo ai con-
sumi, le soluzioni che influenzano I'equilibrio elettrolitico (ATC BO5BB) sono la categoria piu uti-
lizzata (6,8 DDD/1000 abitanti die) e con un basso costo medio DDD (0,46 euro), mentre il
fibrinogeno (ATC BO2BB) registra il costo medio DDD pil elevato (2.013,67 euro) (Tabella 2.2.6).

Considerando i primi 30 principi attivi per spesa di classe C, acquistati direttamente dalle strut-
ture sanitarie pubbliche (Tabella 2.2.7), 12 appartengono all’ATC V, tra cui il mezzo di contrasto
iomeprolo che, con una spesa pro capite di 0,53 euro, rappresenta il quarto principio attivo
per spesa; 9 appartengono alla classe dei farmaci attivi sul sangue ed organi emopoietici (ATC
B) e sono soprattutto soluzioni infusionali o per la dialisi, 6 sono antimicrobici per uso siste-
mico, tra cui I'amfotericina B che con una spesa pro capite di 0,85 euro e un incremento ri-
spetto all'anno precedente del 3%, si conferma essere la seconda molecola per spesa. Si
evidenzia un notevole incremento di spesa e consumo, quasi del 90% rispetto al 2022, del-
I'andexanet alfa, un agente d’inversione specifico per gli inibitori di FXa, che passa dal 28°
rango nel 2022 al 14° nel 2023, con un costo medio DDD di oltre 3.500 euro. Riguardo ai con-
sumi (Tabella 2.2.8), anche quest’anno gli elettroliti si confermano i principi attivi di classe C,
acquistati direttamente dalle strutture sanitarie pubbliche, maggiormente utilizzati; a seguire
la cianocobalamina (3,8 DDD/1000 abitanti die) e il paracetamolo (2,4 DDD/1000 abitanti die).
Si evidenzia come i primi 30 principi attivi a maggior consumo, coprono il 17,0% della spesa e
il 75,6% delle DDD totali dei farmaci in C acquistati direttamente dalle strutture sanitarie pub-
bliche; quindi, altri principi attivi, che rappresentano neanche un quarto dei consumi totali
(24,6% delle DDD), incidono dell’83% sul totale della spesa dei farmaci in C (Tabella 2.2.8).
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Tabella 2.2.5 Spesa regionale pro capite e consumi 2023 dei medicinali acquistati diretta-
mente dalle strutture sanitarie pubbliche* di classe C

Regione Spesa. A% Inc. % DDD/IPOO A% Costo medio A%
pro capite 23-22 ab die 23-22 DDD 23-22
Piemonte 12,27 9,0 7,7 39,3 -9,7 0,85 20,4
Valle d’Aosta 13,92 17,0 0,2 45,6 -13,0 0,83 34,2
Lombardia 10,39 7,5 14,4 26,8 -18,0 1,06 30,6
PA Bolzano 12,21 4,9 0,9 40,9 -18,2 0,82 27,9
PA Trento 10,11 0,0 0,8 43,2 -3,3 0,64 3,1
Veneto 15,38 1,7 10,6 57,6 -1,8 0,73 3,3
Friuli VG 13,44 26,9 2,4 39,9 -14,6 0,92 48,1
Liguria 12,57 13,9 2,9 32,9 -16,0 1,04 35,2
Emilia R. 13,79 -1,2 8,7 68,0 -10,6 0,55 10,1
Toscana 13,17 4,8 7,1 44,5 2,2 0,81 2,3
Umbria 14,41 12,6 1,8 48,4 -5,3 0,81 18,6
Marche 16,07 1,3 3,5 60,5 -13,9 0,73 17,3
Lazio 9,58 4,4 7,6 27,2 -2,9 0,96 7,2
Abruzzo 14,34 9,1 2,6 24,9 -9,4 1,57 20,1
Molise 7,83 11,3 0,3 25,4 6,1 0,84 4,5
Campania 10,21 5,8 7,5 33,7 0,7 0,83 4,7
Puglia 11,88 3,3 6,5 33,6 -6,0 0,97 9,6
Basilicata 14,76 -0,3 1,1 33,0 -17,7 1,22 20,9
Calabria 11,95 7,3 3,0 29,6 -8,6 1,10 17,1
Sicilia 11,41 14,0 7,5 32,2 10,5 0,97 2,9
Sardegna 12,34 7,7 2,9 49,0 -4,7 0,69 12,7
Italia 12,04 6,1 100,0 38,8 -6,9 0,85 13,7
Nord 12,43 5,8 48,5 42,5 -10,8 0,80 18,3
Centro 11,93 4,6 20,0 38,6 -3,9 0,84 8,6
Sud e Isole 11,54 7,5 31,5 33,5 -1,3 0,94 8,6

*Non inclusi i vaccini (ATC JO7) e l'ossigeno (VO3ANO1)
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2.3 Distribuzione diretta e perconto

La presente sezione é stata elaborata analizzando i dati provenienti dai flussi regionali di di-
stribuzione diretta (DD) e di distribuzione in nome e per conto (DPC), che possono avere un
grado di completezza variabile, nonostante uno specifico adempimento LEA per |la necessaria
riconciliazione con altri flussi informativi correnti.

Nel 2023 |a spesa pro capite per i farmaci dispensati attraverso le modalita alternative di ero-
gazione, ovvero la distribuzione diretta (DD) e in nome e per conto (DPC) di fascia A, He C,
e stata pari a 173,85 euro (10,2 miliardi di euro), in aumento del 6,9% rispetto all'anno pre-
cedente.

A livello nazionale la spesa della DD ha un’incidenza percentuale del 75,6%, pari a un valore
pro capite di 131,49 euro (7,7 miliardi di euro), mentre quella della DPC del 24,4%, pari a un
valore pro capite di 42,36 euro (2,5 miliardi di euro; Tabella 2.3.1, Figura 2.3.1 e Figura 2.3.5).
Per quanto riguarda la DD, la spesa € prevalentemente rappresentata dai farmaci di classe H
(5,0 miliardi di euro; circa il 65%), mentre i consumi dei farmaci di classe A rappresentano il
63% (Figura 2.3.1e2.3.2).

Neglianni tra il 2019 e il 2023 & stato registrato un andamento crescente della spesa dei far-
maci di classe H (+31%), passati da un valore di 3,8 miliardi di euro a 5 miliardi circa, e dei
farmaci di classe C (+25%), che sono aumentati da 80 a 100 milioni di euro. | consumi nelle
diverse fasce di rimborsabilita sono rimasti, invece, pressoché stabili (Figura 2.3.2).
Lincremento di spesa dei farmaci di classe H potrebbe essere stato determinato da un au-
mento del costo medio DDD dei medicinali appartenenti a questa fascia di rimborsabilita,
che si e verificato negli anni 2020 e 2021, per poi stabilizzarsi negli ultimi anni (Figura 2.3.5).
La spesa della DPC, invece, evidenzia un costante aumento nel tempo, passando da un valore
di 1,9 miliardi di euro del 2019 a 2,5 miliardi nel 2023 (+28,7%; Figura 2.3.3). Tale andamento
sembrerebbe attribuibile ad un incremento dei consumi che é stato del 51%; (Figura 2.3.4).
A livello regionale si registra un’ampia variabilita, legata alle differenze organizzative dei ser-
vizi sanitari regionali e delle relative modalita distributive dei farmaci (Tabella 2.3.1 e Figura).
In particolare, la spesa pro capite complessiva nei due canali di erogazione registra un valore
maggiore nelle Regioni del Sud (190,25 euro) rispetto a quella del Centro (176,28 euro) e del
Nord (161,34 euro), sebbene siano evidenti andamenti molto diversi per le due differenti
modalita di dispensazione. Si osserva, infatti, un maggior ricorso alla DPC nel Centro (29,4%)
e alla DD nel Nord (78,1%). La maggior parte delle Regioni, circa 12, evidenziano un’incidenza
di spesa della distribuzione diretta superiore alla media nazionale del 75,6% e tra queste os-
servano i valori maggiori la Sardegna (99,2%), Valle d’Aosta (85,8%), Emilia Romagna (84,3%)
e Umbria (79,4%). | valori piu bassi, invece, si registrano nella PA di Trento (62,6%) e nel Lazio
(63,8%). Analizzando i valori di spesa della DD, invece, la Sardegna (200,72 euro), I'Umbria
(167,73 euro) e 'Emilia Romagna (156,23 euro) evidenziano i valori di spesa pro capite mag-
giori, mentre la PA di Trento (81,20 euro), la Valle d’Aosta (90,19 euro) e la PA di Bolzano
(99,14 euro) i piu bassi. Per quanto riguarda la DPC, invece, Molise (64,42 euro), Lazio (60,92
euro) e Campania (58,10 euro) registrano la maggiore spesa pro capite. Si rileva come, per il
secondo anno consecutivo, Sardegna e Valle d’Aosta osservino dati non coerenti con il valore
nazionale e con la serie storica regionale. Escludendo queste due Regioni, i valori di spesa
pili bassi si registrano in Emilia Romagna (29,01 euro) e nella PA di Bolzano (32,13 euro).

A livello nazionale, i farmaci di classe H rappresentano la principale quota di spesa nella di-
stribuzione diretta (64,7%), seguiti dai farmaci di classe A (34,0%), mentre i farmaci di classe
C rappresentano una quota residuale (1,3%) (Tabella 2.3.2). Al Centro si osserva la quota pil
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alta della spesa dei farmaci di classe H (67,9%), mentre il Nord e il Sud presentano valori in-
feriori, rispettivamente 62,8% e 65,3%. Considerando la spesa pro capite per i medicinali ero-
gatiin DD, i valori maggiori si registrano in Sardegna per i farmaci di classe H (137,64 euro),
in Emilia Romagna per i farmaci di classe A (62,08 euro) e in Veneto per quelli di classe C
(3,94 euro). | valori minori, invece, si osservano nella PA di Trento per i farmaci di classe A
(23,10 euro), il Molise per la fascia C (0,63 euro) e la Valle d’Aosta per quelli di fascia H (52,52
euro).

In DPC vengono erogati quasi esclusivamente farmaci di classe A che registrano a livello na-
zionale una spesa pro capite di 42,34 euro (Tabella 2.3.3); le Regioni del Centro e del Sud si
collocano al di sopra di tale valore, con una spesa pro capite rispettivamente di 51,71 e 46,54
euro, mentre al Nord la spesa si attesta su valori inferiori, pari a 35,38 euro pro capite.
Analizzando la variabilita regionale per quantita e costo medio DDD dei farmaci erogati in di-
stribuzione diretta e in nome e per conto (Figura 2.3.6), I'Emilia Romagna rimane la regione
con il maggior consumo di medicinali a minor costo, sebbene la PA di Trento presenti un
costo per giornata di terapia inferiore, ma con consumi significativamente piu bassi; Sardegna
e Lombardia consumano minori quantita a costi piu elevati. Dall’analisi dei prezzi di cessione
SSN delle confezioni dispensate attraverso la DPC, si evince come il 41,4% delle confezioni
rientri nella fascia di prezzo tra i 30 e i 49 euro, il 18,6% risulti avere un prezzo inferiore ai 5
euro, il 17,1% registri un prezzo compreso tra i 50 e i 149 euro, il 14,1% tra i 10 e i 29 euro,
mentre una quota minore del 6,2% rientra nella fascia di prezzo 5-9 euro e una quota resi-
duale del 2,5% ha un costo maggiore di 150 euro (Tabella 2.3.4). Si osserva un’ampia varia-
bilita regionale: in Sicilia un terzo delle confezioni dispensate attraverso la DPC ha un prezzo
per il SSN inferiore ai 5 euro o compreso tra i 30 e i 49 euro, in Molise solo un quarto delle
confezioni dispensate ha un prezzo compreso tra i 30 e i 49 euro o inferiore ai 5 euro oppure
tra i 50 e i 149 euro, mentre in Lombardia e nella PA di Bolzano il 60% circa delle confezioni
dispensate ha un prezzo compreso tra i 30 e i 49 euro.

Se si considera il prezzo al pubblico la quota maggiore (52,7%) di confezioni erogate in DPC
riguarda farmaci con prezzo compreso tra i 50 e i 149 euro, mentre circa il 3% e relativo a
farmaci con prezzo fino ai 9 euro (Tabella 2.3.5). Nel complesso si evidenzia una minore va-
riabilita regionale rispetto alle analisi in cui € stato considerato il prezzo di cessione al SSN.
Per quanto riguarda il costo del servizio (Tabella 2.3.6), a livello nazionale il valore medio &
stato pari a 7,17 euro, mentre a livello di area geografica si nota come le Regioni del Centro
e del Sud presentino valori pilu elevati (rispettivamente 7,58 e 7,37 euro), in leggero aumento
rispetto all'anno precedente (valore nazionale 7,05 euro, Nord 6,69 euro, Centro 7,65 euro,
Sud e Isole 7,04 euro). Il costo medio piu elevato é stato registrato in Abruzzo (12,69 euro) e
in Basilicata (11,62 euro), piu del doppio di quello dell’Emilia Romagna e della Liguria (ri-
spettivamente 4,15 e 5,49 euro; Tabella 2.3.6). Abruzzo e Basilicata evidenziano un costo del
servizio superiore al prezzo di cessione SSN per i farmaci di costo inferiore ai 9 euro. Analiz-
zando il prezzo al pubblico dei farmaci, tale andamento risulta ancora piu evidente, scostan-
dosi notevolmente rispetto ai valori medi nazionali e a tutti gli altri regionali (Tabella 2.3.7).
Complessivamente, in Italia il costo del servizio DPC sul prezzo SSN incide in media del 17,6%
(Tabella 2.3.8). Come atteso, I'incidenza del costo del servizio sul prezzo d’acquisto si riduce
al crescere della fascia di prezzo, essendo indipendente dal prezzo dei farmaci. Nel caso del
prezzo SSN, I'incidenza passa da 367,8% nella fascia di prezzo fino ai 5 euro fino al 2,4% in
quella maggiore di 150 euro. Considerando, invece, il prezzo al pubblico si passa da un’inci-
denza del 186,8% nei farmaci con prezzo fino a 5 euro al 2,6% nell’ultima fascia di prezzo (Ta-
bella 2.3.9).
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Considerando le categorie a maggiore spesa erogate in distribuzione diretta (Tabella 2.3.10),
i farmaci antineoplastici e immunomodulatori confermano il valore piu alto, pari a 66,56
euro, in aumento del 2,3% rispetto all'anno precedente. Tale aumento risulta essere legato
alla crescita dei consumi (+9,8%), che si attestano a 6,9 DDD/1000 ab die. Si registra, infatti,
una riduzione del costo medio DDD del 6,8%, con un valore di 26,57 euro.

Gli inibitori dell’interleuchina rappresentano il 15,6% della spesa e il 16,8% dei consumi per
questa categoria, seguiti dagli altri inibitori della proteina chinasi (7,0% della spesa) e dagli
inibitori della tirosin chinasi di Bruton (6,4%).

La categoria a maggior consumo & rappresentata dagli inibitori del fattore di necrosi tumorale
alfa (TNF-alfa) con un valore assoluto di 1,4 DDD/1000 abitanti die e un’incidenza sul con-
sumo della categoria pari a 20,8%. Il costo medio piu alto si registra per gli inibitori della
PARP (137,23 euro) e per gli inibitori della chinasi ALK (135,93 euro), sebbene siano entrambi
in riduzione in confronto al 2022, rispettivamente del 2,6% e del 7,4%.

La seconda categoria per spesa €, invece, rappresentata dagli antimicrobici generali per uso
sistemico, che presentano un valore di 14,27 euro pro capite, in aumento del 3,1% rispetto
al 2022. Sono le associazioni per il trattamento dell’HIV e gli antivirali per I'HCV a rappre-
sentare circa il 70% della spesa della categoria. In aumento, rispetto all'anno precedente,
del 5,2% &, invece, la categoria dell'immunoglobulina umana normale, che registra una spesa
di 1,27 euro pro capite e un costo medio DDD di 252,44 euro, il piu alto della categoria. | far-
maci attivi su sangue e organi emopoietici sono la terza categoria per spesa (12,31 euro pro
capite), in aumento del 5,7% rispetto all'anno precedente. Per questi farmaci si registra un
aumento del costo medio DDD pari all’8% e una riduzione dei consumi del 2,1%. | fattori
della coagulazione rappresentano quasi la meta della spesa dell’intera categoria (5,35 euro,
43,4%) e mostrano il costo medio DDD pil alto (350,15 euro) dopo i farmaci utilizzati nel-
I'angioedema ereditario con un valore di 644,45 euro. Gli eparinici sono la categoria a mag-
gior consumo, in questo canale erogativo, con un valore di 1,4 DDD/1000 abitanti die, pari
al 21,1% del totale.

Considerando, invece, le categorie a maggiore spesa erogate in DPC (Tabella 2.3.11), i farmaci
attivi sul sangue e organi emopoietici sono la categoria a maggiore spesa (14,98 euro pro ca-
pite), in aumento del 3,6% rispetto all'anno precedente. Tale incremento € correlato ad un
aumento dei consumi (+3,4%), essendo sostanzialmente stabile il costo medio DDD (+0,2%),
che e pari a 1,44 euro. Gli inibitori diretti del fattore Xa rappresentano oltre la meta della
spesa (59,4%) e dei consumi (51,0%). | fattori della coagulazione sono la categoria a maggior
costo medio DDD pari a 544,10 euro. | farmaci attivi sull’apparato gastrointestinale rappre-
sentano la seconda categoria per spesa con un valore di 14,48 euro pro capite, in aumento
del 16% e con un consumo (26,8 DDD) incrementato del 17,0% rispetto al 2022. |l sotto-
gruppo a maggior spesa per questa categoria € rappresentato dagli analoghi del GLP-1, che
rappresentano il 41% della spesa e il 24% dei consumi, oltre ad avere il costo medio DDD piu
alto (2,53 euro). Seguono le insuline ed analoghi iniettabili ad azione lenta in riduzione sia di
spesa (2,75 euro, -1,6%), sia di consumo (5,9 DDD, -0,8%).

Tra i primi 30 principi attivi per spesa erogatiin DD (Tabella 2.3.12), ben 19 appartengono al-
I'ATC L e I'ibrutinib € in assoluto quello a maggiore spesa della categoria L (192 milioni di
euro), sebbene in riduzione rispetto all'anno precedente (-3,4%). Lassociazione
elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor e il singolo principio attivo ivacaftor, entrambi indicati per il
trattamento dei pazienti affetti da fibrosi cistica, sono i principi attivi a maggior spesa con un
valore di 261,7 e 204,9 milioni di euro, in aumento in confronto all'anno precedente del 37,4%
e del 20,6%, rispettivamente. Tafamidis, indicato per il trattamento dell’amiloidosi da tran-
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sretina wild type ereditaria nei pazienti adulti affetti da cardiomiopatia e risdiplam, indicato
per il trattamento dell’atrofia muscolare spinale 5q in pazienti con diagnosi di SMA di tipo
1/2/3 o aventi da una a quattro copie di SMN2, evidenziano la maggiore variazione di spesa
(rispettivamente >100% e +97,5%). Complessivamente i primi 30 principi attivi per spesa ero-
gati in DD rappresentano il 44,1% della spesa totale.

Riguardo ai consumi, tra i principi attivi erogati in distribuzione diretta a maggior utilizzo (Ta-
bella 2.3.13), al primo posto si colloca il colecalciferolo con un valore di 2,1 DDD per 1000
abitanti die e una spesa di 400 mila euro, seguito dalla cianocobalamina e dalla furosemide,
con valori di 1,5 DDD/1000 abitanti die. | primi 30 principi attivi a maggior consumo rappre-
sentano complessivamente I'8,5% della spesa totale.

Tra i primi 30 principi attivi erogati in distribuzione diretta a maggior costo medio per DDD
(Tabella 2.3.14), otto appartengono all’ATC L, cinque sono farmaci attivi sul sangue e organi
emopoietici e per il trattamento di malattie metaboliche rare (ATC A).

Ai primi posti troviamo cinque medicinali per la terapia genica, in ordine le CAR-T tisangen-
lecleucel (489 mila euro) e brexucabtagene autoleucel (317 mila euro), voretigene neparvo-
vec per il trattamento della distrofia retinica ereditaria in pazienti adulti e pediatrici con 297
mila euro per DDD, onasemnogene abeparvovec indicato nel trattamento di pazienti con
atrofia muscolare spinale (SMA) con circa 270 mila euro per DDD e un’altra CAR-T, ovvero
axicabtagene ciloleucel con 239 mila euro. Per quest’ultimo e per altre due terapie geniche,
tisagenlecleucel e onasemnogene abeparvovec, si evidenzia un incremento nel costo medio
DDD dovuto alla modifica delle modalita di contabilizzazione della spesa di tali farmaci che
erano soggetti ad accordi di rimborsabilita condizionata, Payment at result, che prevedevano
la ripartizione nonché I'imputazione di frazioni del costo del trattamento nel tempo in seguito
alla verifica del mantenimento del successo terapeutico. Successivamente la modifica ha pre-
visto la revisione degli accordi negoziali e la contabilizzazione dell'intero costo del trattamento
all'infusione. A seguire, si colloca il catridecacog (fattore di coagulazione XllI ricombinante)
con un costo di 15,5 mila euro per DDD, e al settimo posto un radiofarmaco antitumorale, il
lutezio oxodotreotide (177Lu) con un costo medio per DDD di 14,3 mila euro. | primi 30 prin-
cipi attivi per costo medio rappresentano, tuttavia, solo 1'1,9% della spesa totale.

Tra i principi attivi erogati in distribuzione diretta che hanno fatto segnare la maggiore varia-
zione di spesa rispetto al 2022 (Tabella 2.3.15), quasi la meta appartiene all’ATC L. Al primo
posto si colloca, tuttavia, inclisiran che, con una spesa pari a 13,1 milioni di euro e un costo
medio per giornata di terapia pari a 8,82 euro, segna un elevato incremento (>100%) sia in
termini di spesa che di consumo, essendo stato riclassificato nell’'ottobre 2022. Al secondo
posto e presente il vosotiride con una spesa di 18,2 milioni di euro e un costo medio di 310,70
euro, un medicinale innovativo non oncologico indicato in pazienti di eta pari a 4 mesi e su-
periore, le cui epifisi non siano chiuse, in seguito ad analisi genetica. Per la maggior parte
dei principi attivi considerati 'aumento di spesa & correlato ad un aumento dei consumi, inol-
tre i primi 30 rappresentano il 17,7% della spesa totale.

| primi 30 principi attivi a maggior incremento di consumo nel canale della distribuzione di-
retta rappresentano il 7,9% delle DDD totali e tra questi hanno registrato incrementi maggiori
al 100% le seguenti molecole: inclisiran, atezolizumab, avelumab, pembrolizumab, broma-
zepam, tafamidis e dapagliflozin (Tabella 2.3.16).

Tra i primi 30 principi attivi a maggiore riduzione di spesa nel canale della distribuzione di-
retta, che complessivamente costituiscono il 13,3% della spesa complessiva, ci sono lenali-
domide (-81,9%), abiraterone (-72,3%) e deferasirox (-57,3%) (Tabella 2.3.17). Le tre molecole
presentano inoltre una riduzione del costo medio DDD, rispettivamente di 84,3%, 71,4% e
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56,9%, probabilmente attribuibile all'ingresso dei generici nel mercato nel corso del 2022.
Idrossicobalamina (-68,2%), baricitinib (-27,6%) e raltegravir (-27,0%) sono le molecole che
presentano la maggiore riduzione dei consumi in DD (Tabella 2.3.18).

Nel caso della DPC, invece, si confermano anche nel 2023 ai primi due posti per spesa i nuovi
anticoagulanti orali (NAO): apixaban con 198,4 milioni di euro in aumento del 9,3% rispetto
allo scorso anno e rivaroxaban con 185,3 milioni di euro in aumento del 3,6% (Tabella 2.3.19),
entrambi dovuti ad un incremento dei consumi, rispettivamente di 11,5% e 4,0%. Seguono
gli analoghi del GLP-1 semaglutide con 165,7 milioni e un aumento di spesa dell’86,9%, e du-
laglutide con 162,7 milioni e un incremento dell’8,8%. Per entrambi questi principi attivi I'au-
mento di spesa é attribuibile esclusivamente ad un incremento dei consumi (rispettivamente
+93,9% e +18,6%). Complessivamente i primi 30 principi attivi costituiscono il 78,3% della
spesa totale della DPC.

Riguardo ai consumi, tra i principi attivi erogati in DPC a maggior utilizzo (Tabella 2.3.20), ai
primi posti risulta 'apixaban con un valore di 5,42 DDD/1000 abitanti die, a seguire rivaroxa-
ban (5,41 DDD) e clopidogrel (4,6 DDD). Particolarmente interessante & I'incremento dei con-
sumi, in questo canale erogativo per semaglutide (+93,9%) e dapagliflozin (+84,5%) e che i
primi 30 principi attivi costituiscano 1'83,5% dei consumi e il 69% della spesa totale in DPC.
Dei primi 30 principi attivi erogati in DPC a maggior costo medio per DDD (Tabella 2.3.21)
quasi due terzi sono farmaci attivi sul sangue e organi emopoietici; il complesso protrombi-
nico antiemofilico umano attivato, con un costo medio DDD superiore a 7 mila euro, risulta
il farmaco con il costo piu alto in questo canale di erogazione. Nel 2023 il maggior incremento
di spesa in DPC ¢ stato registrato per I'associazione follitropina alfa/lutropina alfa (+96,8%),
correlato ad un aumento del costo medio DDD del 15,3% e dei consumi (+71,1%), per sema-
glutide (+86,9%), correlato ad un forte incremento dei consumi (+93,9%; Tabella 2.3.22). Dei
primi 30 principi attivi per aumento dei consumi un terzo é rappresentato da antidiabetici,
con variazioni che oscillano tra il+93,9% della semaglutide e il +18,6% della dulaglutide (Ta-
bella 2.3.23).

Al contrario, risultano in riduzione della spesa l'associazione sitagliptin/metformina
(-37,5%), la lanreotide (-31,2%) e la liraglutide (-29,2%). Per le tre molecole la contrazione &
correlabile a una riduzione del costo medio DDD, mentre i consumi risultano in aumento solo
per lanreotide (+5,2%) (Tabella 2.3.24). Considerando, infine, i farmaci a maggior riduzione
dei consumi (Tabella 2.3.25), si evidenziano i valori piu alti per la ranolazina
(-91,6%), seguono vildagliptin (-34,9%) e fondaparinux (-26,3%). Per la ranolazina la riduzione
dei consumi & dovuta al cambiamento del canale di erogazione, in particolare del passaggio
di erogazione in regime di assistenza convenzionata.
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Figura 2.3.1 Andamento annuale (2019-2023) della spesa dei farmaci erogati in distribuzione
diretta (DD) per fascia di rimborsabilita

6.000 795 5.007
5.000 4.203 4.383

3.833
4.000
2.539
3.000 2.063 2.038 2.337

2.000
1.000 80 I 89 I 76 73 100

2.631

Spesa (milioni)

A C H A C H A C H A C H A C H
2019 2020 2021 2022 2023

Fasce di rimborsabilita per anno

Figura 2.3.2 Andamento annuale (2019-2023) dei consumi (DDD/1000 abitanti die) dei far-
maci erogati in distribuzione diretta (DD) per fascia di rimborsabilita
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Figura 2.3.3 Andamento annuale (2019-2023) della spesa dei farmaci erogati in distribuzione
per conto (DPC)
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Figura 2.3.4 Andamento annuale (2019-2023) del consumo (DDD/1000 ab die) dei farmaci
erogati in distribuzione diretta e per conto
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Figura 2.3.5 Andamento annuale (2019-2023) del costo medio DDD dei farmaci erogati in di-
stribuzione diretta (per fascia di rimborsabilita) e per conto
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Tabella 2.3.1 Composizione della spesa regionale 2023 per medicinali erogati in distribuzione
diretta (DD*) e in distribuzione per conto (DPC*) (Tabella e Figura)

Regione Spesa pro capite A% Inc. % Inc. %
DD DPC Totale 23-22 DD DPC
Piemonte 125,52 38,75 164,27 9,7 76,4 23,6
Valle d’Aosta 90,19 14,94 105,13 12,7 85,8 14,2
Lombardia 116,15 32,56 148,71 9,1 78,1 21,9
PA Bolzano 99,14 32,13 131,27 -10,3 75,5 24,5
PA Trento 81,20 48,58 129,77 39,6 62,6 37,4
Veneto 123,31 39,58 162,89 5,5 75,7 24,3
Friuli VG 131,24 44,96 176,20 9,6 74,5 25,5
Liguria 132,38 39,23 171,60 7,8 77,1 22,9
Emilia R. 156,23 29,01 185,23 6,9 84,3 15,7
Toscana 129,60 41,71 171,31 8,5 75,7 24,4
Umbria 167,73 43,40 211,13 6,0 79,4 20,6
Marche 150,00 47,89 197,89 6,8 75,8 24,2
Lazio 107,35 60,92 168,27 8,2 63,8 36,2
Abruzzo 151,84 57,19 209,03 12,0 72,6 27,4
Molise 131,27 64,42 195,69 5,7 67,1 32,9
Campania 139,60 58,10 197,70 0,4 70,6 29,4
Puglia 140,36 49,66 190,02 0,4 73,9 26,1
Basilicata 148,33 39,97 188,30 6,1 78,8 21,2
Calabria 135,87 53,80 189,67 2,3 71,6 28,4
Sicilia 131,88 40,80 172,68 7,0 76,4 23,6
Sardegna 200,72 1,70 202,42 24,5 99,2 0,8
Italia 131,49 42,36 173,85 6,9 75,6 24,4
Nord 125,94 35,39 161,34 8,1 78,1 21,9
Centro 124,50 51,78 176,28 7,8 70,6 29,4
Sud e Isole 143,71 46,54 190,25 49 75,5 24,5

Nota: dati consolidati al 23 aprile 2024, relativi a medicinali con AIC; * |a spesa é al netto dell’ossigeno

Il dato della Sardegna e della Valle d’Aosta sulla DPC non é coerente con il valore a livello nazionale e con la serie
storica regionale
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Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

Tabella 2.3.2 Composizione per classe di rimborsabilita della spesa regionale 2023 per me-

dicinali erogati in distribuzione diretta (DD)*

Regione Spesa pro capite Inc. % Inc. % Inc. %
Classe A Classe C Classe H Totale A ¢ H
Piemonte 44,03 2,13 79,36 125,52 351 1,7 63,2
Valle d’Aosta 35,89 1,77 52,52 90,19 39,8 2,0 58,2
Lombardia 37,92 0,92 77,31 116,15 32,6 0,8 66,6
PA Bolzano 39,17 1,83 58,14 99,14 39,5 1,8 58,6
PA Trento 23,10 2,44 55,66 81,20 28,4 3,0 68,5
Veneto 46,17 3,94 73,19 123,31 37,4 3,2 59,4
Friuli VG 39,93 2,17 89,14 131,24 30,4 1,7 67,9
Liguria 48,62 1,09 82,66 132,38 36,7 0,8 62,4
Emilia R. 62,08 2,90 91,24 156,23 39,7 1,9 58,4
Toscana 45,46 1,60 82,54 129,60 351 1,2 63,7
Umbria 43,24 2,22 122,27 167,73 25,8 1,3 72,9
Marche 48,54 0,68 100,78 150,00 32,4 0,5 67,2
Lazio 30,89 0,84 75,62 107,35 28,8 0,8 70,4
Abruzzo 52,75 1,88 97,21 151,84 34,7 1,2 64,0
Molise 41,24 0,63 89,39 131,27 31,4 0,5 68,1
Campania 44,19 1,35 94,06 139,60 31,7 1,0 67,4
Puglia 49,98 1,65 88,73 140,36 35,6 1,2 63,2
Basilicata 56,50 2,16 89,68 148,33 38,1 1,5 60,5
Calabria 42,72 1,22 91,93 135,87 31,4 0,9 67,7
Sicilia 47,78 1,32 82,78 131,88 36,2 1,0 62,8
Sardegna 60,58 2,50 137,64 200,72 30,2 1,2 68,6
Italia 44,71 1,72 85,06 131,49 34,0 1,3 64,7
Nord 44,71 2,08 79,15 125,94 35,5 1,7 62,8
Centro 38,75 1,17 84,58 124,50 31,1 0,9 67,9
Sud e Isole 48,35 1,54 93,82 143,71 33,6 1,1 65,3

Nota: dati consolidati al 23 aprile 2024, relativi a medicinali con AIC
* |a spesa é al netto dell’'ossigeno

Il dato della Sardegna e della Valle d’Aosta sulla DPC non é coerente con il valore a livello nazionale e con la serie

storica regionale
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Tabella 2.3.3 Composizione per classe di rimborsabilita della spesa regionale 2023 per me-
dicinali erogati in distribuzione diretta per conto (DPC)*

Regione Spesa pro capite Inc. % Inc. % Inc. %
Classe A Classe C Classe H Totale A c H
Piemonte 38,74 0,01 - 38,75 100,0 0,0 0,0
Valle d’Aosta 14,94 <0,005 - 14,94 100,0 0,0 0,0
Lombardia 32,55 - 0,01 32,56 100,0 - 0,0
PA Bolzano 32,13 - - 32,13 100,0 - 0,0
PA Trento 48,44 0,05 0,08 48,58 99,7 0,1 0,3
Veneto 39,57 0,01 <0,005 39,58 100,0 0,0 0,0
Friuli VG 44,96 - - 44,96 100,0 - 0,0
Liguria 39,23 <0,005 <0,005 39,23 100,0 0,0 0,0
Emilia R. 28,99 0,01 <0,005 29,00 100,0 0,0 0,0
Toscana 41,71 - - 41,71 100,0 - 0,0
Umbria 43,39 0,01 - 43,40 100,0 0,0 0,0
Marche 47,89 = = 47,89 100,0 = 0,0
Lazio 60,78 0,08 <0,005 60,86 99,9 0,1 0,1
Abruzzo 57,18 <0,005 = 57,19 100,0 0,0 0,0
Molise 64,31 0,02 0,09 64,42 99,8 0,0 0,2
Campania 58,10 <0,005 <0,005 58,10 100,0 0,0 0,0
Puglia 49,66 - - 49,66 100,0 - 0,0
Basilicata 39,97 - - 39,97 100,0 - 0,0
Calabria 53,79 <0,005 - 53,79 100,0 0,0 0,0
Sicilia 40,80 - - 40,80 100,0 - 0,0
Sardegna 1,70 <0,005 - 1,70 99,9 0,1 0,1
Italia 42,34 0,01 <0,005 42,35 100,0 0,0 0,0
Nord 35,38 0,01 <0,005 35,39 100,0 0,0 0,0
Centro 51,71 0,04 <0,005 51,75 99,9 0,1 0,1
Sud e Isole 46,54 0,00 <0,005 46,54 100,0 0,0 0,0

Il dato della Sardegna e della Valle d’Aosta non e coerente con il valore a livello nazionale e con la serie storica re-
gionale

Nota: dati consolidati al 23 aprile 2024, relativi a medicinali con AIC

* |a spesa € al netto dell’ossigeno
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Figura 2.3.6 Variabilita regionale per quantita e costo medio DDD dei farmaci erogati in di-
stribuzione diretta (DD) e per conto (DPC) nel 2023
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Tabella 2.3.4 Distribuzione (%) del numero di confezioni per fascia di prezzo SSN dei farmaci

erogati in distribuzione in nome e per conto (DPC) nel 2023

. Totale Fascia di prezzo (€)
Regione -
confezioni <5 5-9 10-29 30-49 50-149 2150

Piemonte 3.361.938 24,6 5,2 12,8 38,9 16,2 2,3
Valle d’Aosta 10.715 28,3 3,6 15,7 37,7 13,3 1,3
Lombardia 5.584.848 2,3 0,6 10,9 61,9 19,3 51
PA Bolzano 272.519 6,3 1,9 13,8 60,0 16,1 1,9
PA Trento 529.677 10,2 5,0 26,0 39,7 16,4 2,9
Veneto 5.203.290 16,7 6,7 12,3 46,2 16,5 1,7
Friuli VG 1.334.869 18,6 1,9 11,0 48,6 17,4 2,4
Liguria 2.238.069 26,0 6,8 18,8 339 13,2 1,3
Emilia R. 5.024.877 29,8 5,6 17,7 37,1 9,3 0,4
Toscana 4.889.240 19,6 6,3 23,7 35,8 13,4 1,3
Umbria 1.237.412 26,3 2,9 18,9 37,3 13,4 1,3
Marche 2.379.604 15,8 16,9 19,9 33,0 12,6 1,9
Lazio 4.454.940 16,5 4,8 5,5 45,0 22,7 55
Abruzzo 1.515.644 8,9 3,5 21,0 40,9 22,6 3,1
Molise 440.764 24,5 4,9 13,2 24,5 29,9 3,0
Campania 7.419.935 19,3 12,5 11,9 35,8 18,0 2,5
Puglia 4.076.079 9,2 2,5 14,7 48,1 22,9 2,6
Basilicata 227.792 3,6 1,7 24,3 45,5 22,4 2,6
Calabria 2.275.080 12,4 6,7 16,3 42,1 19,7 2,9
Sicilia 5.771.281 33,0 6,4 9,4 32,4 17,1 1,7
Sardegna 76.152 18,8 51 14,1 45,0 14,5 2,5
Italia 58.324.725 18,6 6,2 14,1 41,4 17,1 2,5
Nord 23.560.802 17,9 4,4 14,0 45,9 15,3 2,4
Centro 12.961.196 18,5 7,4 16,3 38,6 16,4 2,9
Sudelsole  21.802.727 19,5 7,5 13,0 38,1 19,5 2,4

Nota: dati consolidati al 23 aprile 2024, relativi a medicinali con AIC
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Tabella 2.3.5 Distribuzione (%) del numero di confezioni per fascia di prezzo al pubblico dei
farmaci erogati in distribuzione in nome e per conto (DPC) nel 2023

Regione Tota!e ' Fascia di prezzo (€)

confezioni <5 5-9 10-29 30-49 50-149 2150
Piemonte 3.361.938 0,3 5,2 21,2 7,5 50,7 15,1
Valle d’Aosta 10.715 0,0 6,0 21,2 15,3 48,5 9,0
Lombardia 5.584.848 2,5 0,7 77,2 19,7
PA Bolzano 272.519 0,0 7,2 53 74,8 12,7
PA Trento 529.677 0,0 2,2 21,0 11,6 49,4 15,8
Veneto 5.203.290 0,1 0,3 19,6 8,9 58,0 13,2
Friuli VG 1.334.869 6,9 10,5 4,6 61,4 16,7
Liguria 2.238.069 0,0 6,4 33,6 7,8 42,3 9,8
Emilia R. 5.024.877 0,0 3,9 22,2 18,7 47,6 7,5
Toscana 4.889.240 0,0 0,7 27,2 14,0 47,4 10,7
Umbria 1.237.412 0,2 7,4 30,0 9,7 40,7 12,0
Marche 2.379.604 0,0 3,7 29,3 15,6 40,0 11,4
Lazio 4.454.940 0,7 6,3 10,8 7,7 52,1 22,3
Abruzzo 1.515.644 0,0 1,5 11,4 9,5 58,6 18,9
Molise 440.764 0,5 4,6 24,5 10,5 48,9 11,1
Campania 7.419.935 0,0 0,4 28,1 6,2 48,1 17,2
Puglia 4.076.079 0,0 0,3 3,0 10,6 61,2 24,9
Basilicata 227.792 1,1 2,7 13,5 64,8 18,0
Calabria 2.275.080 0,0 3,6 12,2 8,6 52,8 22,9
Sicilia 5.771.281 0,0 7,1 27,0 6,8 42,3 16,9
Sardegna 76.152 1,0 0,0 16,0 11,2 57,9 13,8
Italia 58.324.725 0,1 2,9 19,3 9,0 52,7 16,0
Nord 23.560.802 0,1 2,7 17,0 8,5 58,0 13,7
Centro 12.961.196 0,3 3,8 22,2 11,7 47,0 14,9
Sud e Isole 21.802.727 0,0 2,7 19,9 7,8 50,4 19,1

Nota: dati consolidati al 23 aprile 2024, relativi a medicinali con AIC

206



Sezione 2

Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

Tabella 2.3.6 Costo (euro) del servizio per confezione, ripartito per Regione e per fascia di
prezzo SSN dei farmaci erogati in distribuzione in nome e per conto (DPC) (anno 2023)

Fascia di prezzo (€) Costo servizio
Regione
<5 5-9 10-29 30-49 50-149 2150 medio  pro capite

Piemonte 6,46 6,50 6,54 6,50 6,46 6,41 6,48 4,93
Valle d’Aosta 7,37 7,32 7,39 7,40 7,38 7,42 7,39 0,63
Lombardia 9,24 7,95 9,33 9,34 9,25 9,02 9,29 5,27
PA Bolzano 8,08 8,10 8,08 8,09 8,07 8,08 8,08 4,46
PA Trento 5,66 5,64 5,66 5,66 5,66 5,65 5,66 5,64
Veneto 6,95 6,89 6,95 7,00 7,00 7,00 6,98 7,46
Friuli VG 7,06 8,18 8,20 8,24 8,22 8,21 8,01 8,51
Liguria 5,48 5,49 5,47 5,50 5,50 5,49 5,49 7,51
Emilia R. 4,15 4,31 4,16 4,14 4,11 4,21 4,15 4,67
Toscana 5,84 6,07 6,06 6,07 6,08 6,06 6,02 7,75
Umbria 6,64 6,64 6,63 6,63 6,64 6,60 6,63 9,20
Marche 5,79 5,74 5,67 5,83 521 5,83 5,70 8,88
Lazio 7,43 9,09 8,83 11,19 11,76 12,77 10,56 8,32
Abruzzo 15,10 12,65 12,49 12,66 12,30 10,40 12,69 14,84
Molise 7,59 7,52 7,39 7,55 7,57 7,33 7,54 11,03
Campania 7,56 7,54 7,55 7,60 7,59 7,53 7,57 10,80
Puglia 6,85 6,86 6,86 6,86 6,86 6,85 6,85 7,23
Basilicata 13,02 11,93 12,55 11,07 11,56 10,96 11,62 4,87
Calabria 8,05 8,12 8,08 7,91 7,61 8,05 7,91 9,96
Sicilia 5,68 5,68 5,67 5,68 5,66 5,64 5,67 7,03
Sardegna 7,05 7,14 7,27 7,65 7,56 7,38 7,44 0,34
Italia 6,35 6,74 6,86 7,46 7,59 8,34 7,17 7,10
Nord 5,72 5,97 6,41 7,15 7,15 7,81 6,75 5,76
Centro 6,43 6,63 6,36 8,14 8,70 10,52 7,58 8,28
Sud e Isole 6,94 7,31 7,76 7,45 7,41 7,39 7,37 8,31

Nota: dati consolidati al 23 aprile 2024, relativi a medicinali con AIC
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Tabella 2.3.7 Costo (euro) del servizio per confezione, ripartito per Regione e per fascia di
prezzo al pubblico dei farmaci erogati in distribuzione in nome e per conto (DPC), anno 2023

Fascia di prezzo (€) Costo servizio
Regione
<5 5-9 10-29 30-49 50-149 2150 medio  pro capite

Piemonte 6,44 6,45 6,51 6,51 6,49 6,44 6,48 4,93
Valle d’Aosta 7,63 7,40 7,37 7,37 7,39 7,40 7,39 0,63
Lombardia - - 9,32 9,30 9,33 9,12 9,29 5,27
PA Bolzano - 8,08 8,07 8,08 8,09 8,07 8,08 4,46
PA Trento 5,64 5,66 5,66 5,66 5,66 5,65 5,66 5,64
Veneto 0,09 4,06 6,97 6,99 7,00 7,00 6,98 7,46
Friuli VG - 6,15 7,51 8,19 8,23 8,21 8,01 8,51
Liguria 4,93 5,47 5,48 5,49 5,50 5,50 5,49 7,51
Emilia R. 4,28 4,18 4,16 4,20 4,14 4,09 4,15 4,67
Toscana 6,10 6,05 5,90 6,06 6,07 6,08 6,02 7,75
Umbria 6,66 6,65 6,63 6,61 6,64 6,64 6,63 9,20
Marche 5,94 5,81 5,73 5,73 5,75 5,38 5,70 8,88
Lazio 9,31 7,11 8,26 7,36 11,29 12,10 10,56 8,32
Abruzzo 17,13 22,98 12,53 12,50 12,69 12,06 12,69 14,84
Molise 7,59 7,74 7,53 7,55 7,55 7,38 7,54 11,03
Campania 7,32 7,81 7,54 7,55 7,60 7,57 7,57 10,80
Puglia 6,73 6,84 6,86 6,86 6,86 6,86 6,85 7,23
Basilicata - 16,06 13,43 12,78 11,27 11,48 11,62 4,87
Calabria 8,04 8,13 8,09 8,09 8,10 7,30 7,91 9,96
Sicilia 5,58 5,68 5,69 5,67 5,68 5,66 5,67 7,03
Sardegna 8,14 6,95 6,95 6,95 7,64 7,51 7,44 0,34
Italia 7,57 6,31 6,48 6,41 7,45 7,64 7,17 7,10
Nord 4,37 5,41 5,90 5,54 7,13 7,25 6,75 5,76
Centro 9,10 6,72 6,35 6,32 8,05 9,12 7,58 8,28
Sud e Isole 7,56 6,95 7,10 7,52 7,52 7,26 7,37 8,31

Nota: dati consolidati al 23 aprile 2024, relativi a medicinali con AIC
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Tabella 2.3.8 Incidenza (%) del costo del servizio DPC sul prezzo SSN per fascia di prezzo nel

2023
Costo Fascia di prezzo (€) Incidenza costo
Regione .. servizio sul costo
servizio <5 5-9 10-29 30-49  50-149 2150 d’acquisto
Piemonte 21.801.640 478,6 102,6 31,0 17,4 9,0 2,0 17,6
Valle d’Aosta 79.134  559,3 95,4 36,7 19,5 10,5 2,5 23,5
Lombardia 51.890.140 217,7 100,4 37,9 24,3 12,3 2,8 16,2
PA Bolzano 2.202.985 368,7 113,7 38,4 21,4 10,7 31 18,9
PA Trento 2.996.502  285,6 80,9 33,7 15,1 7,4 1,3 12,8
Veneto 36.320.170  456,8 104,5 33,8 18,6 9,6 2,7 18,8
Friuli VG 10.691.561  578,2 124,2 36,7 21,7 11,1 2,4 18,9
Liguria 12.290.611  355,2 83,9 35,0 14,7 7,7 2,5 19,1
Emilia R. 20.873.101  259,2 55,5 20,9 11,1 5,9 1,7 16,1
Toscana 29.449.978  289,9 86,4 37,2 16,3 8,7 2,4 19,7
Umbria 8.207.988 477,1 93,5 37,7 17,7 9,2 2,2 21,2
Marche 13.558.952  247,1 77,4 31,8 15,4 6,8 2,2 17,6
Lazio 47.036.726  360,9 122,6 46,7 26,1 14,0 2,6 15,7
Abruzzo 19.229.830 477,7 154,1 60,5 32,6 15,7 31 26,0
Molise 3.322.643 507,9 115,8 36,9 19,9 10,3 2,4 17,1
Campania 56.198.021 434,9 97,7 35,8 20,5 10,3 1,8 18,6
Puglia 27.941.279  269,5 94,1 32,9 18,5 9,0 2,2 14,6
Basilicata 2.647.646  429,0 167,0 62,2 29,9 16,2 4,0 25,7
Calabria 18.004.232  369,6 113,0 40,2 21,0 10,8 2,1 17,6
Sicilia 32.749.623  416,3 82,0 25,2 15,3 7,7 1,8 17,2
Sardegna 566.571 373,6 91,1 36,0 20,8 10,2 31 20,2
Italia 418.059.332  367,8 92,9 34,6 19,6 10,2 2,4 17,6
Nord 159.145.843  359,7 86,3 31,3 18,9 9,8 2,5 17,2
Centro 98.253.644  322,3 91,1 37,2 20,5 11,2 2,5 17,4
Sud elsole  160.659.845  405,1 97,9 36,8 20,0 10,0 2,1 18,0

209



L'uso dei farmaci in Italia

Rapporto Nazionale. Anno 2023

Tabella 2.3.9 Incidenza del costo del servizio DPC sul prezzo al pubblico per fascia di prezzo
nel 2023

Regione Cos'tz') Fascia di prezzo (€)
servizio <5 5-9 10-29 30-49 50-149 2150

Piemonte 21.801.640 156,3 70,3 35,5 16,4 7,5 2,3
Valle d’Aosta 79.134 204,0 82,3 44,2 18,1 7,8 2,8
Lombardia 51.890.140 31,6 21,6 10,2 2,7
PA Bolzano 2.202.985 109,9 31,6 20,4 9,4 3,4
PA Trento 2.996.502 130,2 61,5 24,5 13,0 6,6 1,8
Veneto 36.320.170 2,7 55,5 38,5 18,2 7,8 2,8
Friuli VG 10.691.561 68,3 53,7 20,6 9,3 3,0
Liguria 12.290.611 403,8 59,3 28,7 12,8 6,2 2,4
Emilia R. 20.873.101 107,4 44,5 22,9 10,7 4,7 1,8
Toscana 29.449.978 261,0 87,6 25,7 15,3 6,9 2,4
Umbria 8.207.988 173,0 74,0 35,7 14,7 7,2 2,6
Marche 13.558.952 207,6 63,8 31,0 13,9 6,3 2,1
Lazio 47.036.726 2239 76,5 37,2 18,9 12,3 3,4
Abruzzo 19.229.830 492,0 306,1 53,2 314 14,4 4,0
Molise 3.322.643 189,1 84,1 42,4 19,6 8,5 2,3
Campania 56.198.021 436,4 98,9 38,9 20,1 8,8 2,3
Puglia 27.941.279 137,0 87,8 28,9 17,8 7,9 2,5
Basilicata 2.647.646 205,3 54,7 30,5 13,2 4,2
Calabria 18.004.232 610,1 87,6 36,3 19,9 9,5 2,6
Sicilia 32.749.623 910,6 63,8 33,5 14,9 6,5 2,0
Sardegna 566.571 185,9 94,4 37,2 17,8 8,7 2,8
Italia 418.059.332 186,8 70,0 33,3 16,2 8,4 2,6
Nord 159.145.843 113,0 58,9 314 13,9 8,0 2,5
Centro 98.253.644 220,2 74,4 29,9 15,7 8,9 3,0
Sud e Isole 160.659.845 182,6 78,8 37,5 19,5 8,7 2,5
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Tabella 2.3.10 Spesa e consumi 2023 per i farmaci erogati in distribuzione diretta (DD) per |

livello ATC

(per ogni categoria ATC al | livello sono stati inclusi i sottogruppi terapeutici in ordine decrescente di spesa, fino al

valore cumulativo di spesa pari al 90%)

ATC| livello szf;a " A% ?330/ " A% %0 Ay

(ATC IV livello) capite 23-22 ab die 23-22 DDD 23-22

Italia 131,49  100,0 7,6 51,1  100,0 4,8 7,04 2,7

Farmaci antineoplastici ed 66,56  100,0 2,3 69 100,0 98 2657 -68

immunomodulatori

Inibitori dell’interleuchina 10,40 15,6 17,4 1,2 16,8 21,3 24,78 -3,2

Altri inibitori della proteina chinasi 4,68 7,0 11,6 0,1 1,9 17,8 100,68 -5,2

Inibitori della tirosina

chinasi di Bruton (BTK) 4,27 6,4 16,1 0,1 1,5 23,9 116,39 -6,3

Inibitori della chinasi

ciclina-dipendente (CDK) 4,16 6,3 14,4 0,2 2,6 18,5 63,80 -3,4

Inibitori del fattore di necrosi

tumorale alfa (TNF-alfa) 4,14 6,2 -5,8 1,4 20,8 10,4 7,95 -14,7

Altri immunosoppressori 4,13 6,2 -41,1 0,5 8,0 -1,7 20,70 -40,1

Antiandrogeni 3,65 5,5 41,7 0,2 2,5 47,8 59,02 -4,1

Inib. tirosina chinasi recettore

fatt.di crescita epid (EGFR) 2,94 44 3,0 01 10 92 122,65 7

Inibitori della tirosina chinasi

BCR-ABL 2,60 3,9 -14,2 0,2 2,3 -0,5 46,13 -13,7

!nlbltorl del!a chinasi 2,31 35 15,1 0,1 0,9 16,4 108,60 1,2

janus-associata (JAK)

Immunosoppressori selettivi 2,31 3,5 -4,5 0,5 6,9 11,2 13,31 -14,0

Modulatori del recettore della

sfingosina 1-fosfato (S1P) 2,28 3,4 -3,8 0,2 2,2 10,4 40,87 -12,8

Inibitori della poli (ADP-ribosio) 2,07 31 148 <005 06 179 137,23 26

polimerasi (PARP)

Anticorpi monoclonali 1,88 2,8 41,8 0,1 1,7 13,7 43,89 24,7

Inibitori deII.a chinasi 1,59 24 172 02 33 42 19,13 12,4

Janus-associata (JAK)

Inibitori della serina-treonina

chinasi B-RAF (BRAF) 1,52 2,3 5,2 <0,05 0,5 4,5 114,75 0,7

Inibitori .deIIa chinasi del linfoma 144 22 44 <0,05 04 127 13593 74

anaplastico (ALK)

Altri antineoplastici 1,30 2,0 31,6 0,1 0,8 19,9 65,56 9,7

Inibitori della diidroorotato

deidrogenasi (DHOH) 1,05 1,6 17,4 0,1 1,8 15,6 23,12 1,6

Interferoni 0,91 1,4 -12,6 0,2 2,6 -16,9 14,33 5,2

Inibitori del PD-1/PDL-1 0,88 1,3 -15,6 0,4 5,6 >100 6,25 -85,4

AT CE T T I 1427 1000 3,1 30 100,0 1,0 1312 21

sistemico

Antlv.lral.l per il trattamento delle 8,51 59,6 15 15 48,9 30 16,00 15

infezioni da HIV, assoc.

Anh\{lra!l per il trattamento delle 132 9,3 2.9 <0,05 1,4 04 88,46 3.2

infezioni da HCV

Immunoglobulina umana normale 1,27 8,9 5,2 <0,05 0,5 13,9 252,44 -7,7
segue
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Tabella 2.3.10 - continua

ATC| livello szf;a ” A% ?330/ " A% %0 Ay
(ATC IV livello) capite 23-22 ab die 23-22 DDD 23-22
Inibitori delle integrasi 1,17 8,2 -1,0 0,3 9,0 -8,4 11,92 8,0
Altri antivirali 0,50 3,5 99,4 <0,05 0,4 50,1 107,96 32,9
Derivati triazolici 0,26 1,8 8,6 <0,05 1,2 13,4 20,38 4,2
Sangue ed organi emopoietici 12,31 100,0 5,7 6,8 100,0 -2,1 4,99 8,0
Fattori della coagulazione 535 434  -08 <0,05 06 -1,3 35015 05
del sangue
Altri emostatici per uso sistemico 3,25 26,4 14,4 0,1 1,6 9,0 83,85 49
enhaggregantl piastrinici, esclusa 0,85 69 6,9 13 19,2 10 179 78
I'eparina
Altri preparati antianemici 0,75 6,1 34,3 0,7 10,9 1,5 2,79 323
Farrr!aC|'ut|I|zzat1 nell'angioedema 0,66 53 234 <0,05 0,0 432 64445 -138
ereditario
Eparinici 0,46 3,7 1,4 1,4 21,1 0,8 0,87 0,6
Sistema respiratorio 10,42 100,0 21,6 0,9 100,0 10,1 30,47 10,5
Altri preparati per il sistema 812 780 221 01 72 199 32858 18
respiratorio
Altri farmaci sistemici per disturbi ) o 195 541 02 219 295 2670 -42
ostruttivi vie respir.
Mucolitici 0,19 1,8 -3,7 0,1 10,7 13,1 5,17 -149
Sistema nervoso 6,76 100,0 27,0 10,0 100,0 2,6 1,85 23,8
Altri farmaci del sistema nervoso 2,80 41,4 77,7 0,2 1,7 45,6 4441 22,1
Altri antipsicotici 1,45 21,4 -2,3 0,9 9,1 6,7 435 -84
Antagonisti del. peptlde correlato al 0,54 8,0 21,0 03 28 224 526 -1,2
gene della calcitonina
DOPA e suoi derivati 0,51 7,6 4,0 0,2 1,7 3,8 8,51 0,3
Altri antiepilettici 0,36 5,3 56,3 0,3 2,7 15,3 3,63 356
Farmac.l l:lt'l'|lzzat'l nella dipendenza 0,33 48 181 15 15,3 95 058 -9,6
da oppioidi
Apparato gastrointestinale 655 1000 11,4 7,6 1000 55 235 56
e metabolismo
Enzimi 3,16 48,2 3,9 <0,05 0,1 15,2 907,38 9,8
Prodotti vari dell'apparato 162 247 133 <005 05 131 11098 0.2
gastrointestinale e metabol.
Acidi biliari e derivati 0,44 6,7 18,8 0,1 1,5 9,6 10,27 8,4
Analoghi del recettore GLP-1 0,18 2,7 64 02 24 88 2,66 2,2
(glucagon-like peptide-1)
In|b|.t0r| del c?tra.\sportatore SGLT2 0,15 23 89,6 03 40 89,8 133 01
(sodio-glucosio tipo 2)
Aminoacidi e derivati 0,14 2,1 18,8 0,1 0,7 66,5 7,19 -28,7
Preparati a base di enzimi 0,12 1,9 84,3 0,2 2,5 1,3 1,77 81,9
Altri farmaci per la terapia biliare 0,12 1,8 >100 <0,05 0,0 >100 1.095,04 37,0
segue
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Tabella 2.3.10 - continua

ATC livello s;’:;a ” 8% 'ig('))o/ ” 0% rf“;;t:) 0%
(ATC IV livello) capite 23-22 ab die 23-22 DDD 23-22
Sistema cardiovascolare 5,51 100,0 29,7 8,0 100,0 10,7 1,88 17,1

Altre sostanze modificatrici dei

lipidi 3,39 61,6 48,7 1,1 14,0 65,9 8,25 -10,4

Antiipertensivi per ipertensione

. 1,34 24,4 8,7 0,1 1,2 1,7 39,81 6,9
arteriosa polmonare
Bloccanti dei recettori angiotensina 0,41 74 86 03 37 18,6 375 85
Il (ARBs), altre assoc.
Dermatologici 3,48 100,0 36,1 2,8 100,0 5,8 3,42 28,6

Agenti per dermatiti, esclusi
i corticosteroidi

Sistema muscolo-scheletrico 2,83 100,0 63,7 2,1 100,0 0,6 3,74 62,8

3,37 96,8 37,2 0,3 11,4 31,1 28,95 4,6

Altri farmaci per le affezioni

. . 1,76 62,2 50,9 <0,05 0,5 70,2 515,25 -11,3
del sistema muscolo-scheletrico

Altri farmaci che agiscono su

R K 1,02 36,0 99,0 1,5 71,5 -1,6 1,89 102,3
struttura ossea e mineralizzaz.
Preparati ormonali sistemici, 1,50 1000 -23 1,3 1000 4,3 307 63
escl.ormoni sessuali e insuline
Somatostatina ed analoghi 0,44 29,1 -39 0,1 4,2 2,9 21,38 -6,6
Somatropina ¢ agonisti della 032 216 -128 01 67 -39 991 93
somatropina
Altri ormoni del lobo anteriore 03 198 33 <005 09 01 6675 -33
dell’ipofisi ed analoghi
Altre sostanze antiparatiroidee 0,18 11,9 4,7 0,1 7,0 6,0 5,25 -1,2
Glucocorticoidi 0,16 10,7 5,6 0,8 58,3 2,3 0,56 3,3
Vari 0,72 100,0 -30,0 0,6 100,0 16,5 3,15 -39,9
Sostanze chelanti del ferro 0,35 49,4 -51,7 <0,05 6,3 -1,0 24,68 -51,2
Farmaci per trattamento 020 281 80,0 01 193 288 458 397
dell’iperkaliemia e iperfosfatemia
Organi di senso 0,32 100,0 -35,6 0,2 100,0 -26,6 419 -123
Sostanze antineovascolarizzazione 0,19 59,3 -44,8 <0,05 3,2 -58,7 78,39 33,6
Sl i 024 1000 121 09 1000 158 075 -32
ormoni sessuali
Gonadotropine 0,14 56,1 12,5 <0,05 2,1 -0,6 20,42 13,2

Nota: dati consolidati al 23 aprile 2024, relativi a medicinali con AIC
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Tabella 2.3.11 Spesa e consumi 2023 per i farmaci erogati in distribuzione per conto (DPC)

per | livello ATC

(per ogni categoria ATC al | livello sono stati inclusi i sottogruppi terapeutici in ordine decrescente di spesa, fino al
valore cumulativo di spesa pari al 90%)

ATCI livello S”;fsa o A% 2350/ ” A% :1‘;2‘; A%
(ATC IV livello) capite 23-22 ab die 23-22 DDD 23-22
Italia 42,36 100,0 4,6 70,7 100,0 7,6 1,64 -2,7
Sangue ed organi emopoietici 14,98 100,0 3,6 28,4 100,0 3,4 1,44 0,2
Inibitori diretti del fattore Xa 8,89 59,4 9,8 14,5 51,0 11,2 1,68 -1,2
Altri preparati antianemici 1,49 9,9 -3,3 2,1 7,4 6,3 1,93 -9,0
Inibitori diretti della trombina 1,31 8,7 -8,2 2,2 7,6 -5,3 1,66 -3,0
Fattori della coagulazione del 113 76 32 <0,05 00 -161 544,10 15,4
sangue
/I\ntlaggregann piastrinici, esclusa 1,02 68 72 68 21 6,5 0,41 0,7
I'eparina
Apparato gastrointestinale 14,48 100,0 16,0 26,8 100,0 17,0 1,48 -0,8
e metabolismo
Analoghi del recettore GLP-1 594 410 314 6,4 240 339 253 19
(glucagon-like peptide-1)
Insullpe ed analoghi iniettabili 2,75 190 -16 59 220 0,8 1,28 0,8
ad azione lenta
In|b|.t0r| del c?tra.lsportatore SGLT2 251 173 635 52 19,3 673 133 23
(sodio-glucosio tipo 2)
érs.:ﬁuazmm di ipoglicemizzanti 226 156 21 5,8 218 8,6 1,06 6,0
Farmaci antineoplastici 458 1000 -0,2 29 1000 2,9 431 3,0
ed immunomodulatori
Analoghi dell ormone liberatore 1,84 40,2 32 11 38,0 6,2 4,60 2,8
delle gonadotropine
Inibitori della calcineurina 0,58 12,8 1,5 0,2 8,5 51 6,52 -3,4
In|b|tor| 'deIIa.chlna5| Farget di 0,49 10,7 81 01 40 77 11,55 0,4
rapamicina di mammiferi (mTOR)
Immunosoppressori selettivi 0,46 10,0 18,5 0,1 3,7 14,0 11,88 4,0
Interferoni 0,37 8,1 -18,0 0,1 29 -17,7 12,06 -0,3
Fattor.l di stimolazione delle 0,23 51 77 01 22 87 10,03 -151
colonie
Inibitori della diidroorotato
deidrogenasi (DHODH) 0,18 4,0 6,4 0,1 5,2 8,0 3,36 -1,5
Preparati or'monall s'lsto:emla., 1,78 1000 -14,4 0,4 100,0 -0,7 10,94 -13,9
escl. ormoni sessuali e insuline
Somatostatina ed analoghi 0,87 49,0 -17,1 0,2 35,6 3,1 15,05 -19,6
Somatropina e agonisti della 075 422 33 02 377 22 1225 11
somatropina
Sistema cardiovascolare 1,57 100,0 -33,8 2,0 100,0 -26,8 2,17 -9,6
Bloccanti dei recettort 134 855 295 10 493 461 376  -11,4
angiotensina Il (ARBs), altre assoc.
segue
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Tabella 2.3.11 - continua

Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

ATCl livello Spesa a% o a% oSt Ay
(ATCIV livello) pro % 3p 1000 % g3y Medio 05
capite ab die DDD
Sistema nervoso 1,21 100,0 1,1 6,2 100,0 3,6 0,54 -2,4
Altri antiepilettici 0,34 28,0 2,9 0,7 10,7 14,9 1,40 -10,4
Dlaze[_Jlne, ossazepine, tiazepine e 0,24 19,7 5,1 21 33,9 3,4 0,31 18
ossepine
Altre sostanze dopaminergiche 0,16 13,0 15,2 0,1 1,9 17,0 3,66 -1,5
Altri antipsicotici 0,14 11,7 5,2 1,3 20,7 8,6 0,30 -3,2
Derivati dell'indolo 0,10 8,4 13,9 0,1 2,1 16,7 2,15 -2,4
Sistema muscolo-scheletrico 1,14 100,0 19,8 3,1 100,0 19,1 1,02 0,6
Altri farmaci che agiscono su 1,14 1000 19,8 31 1000 191 1,02 06
struttura ossea e mineralizzazione
Sistema respiratorio 0,93 100,0 19,3 0,1 100,0 -3,0 25,67 23,1
Altri farmaci sistemici per disturbi o o3 1504 579 01 994 238 2580  -2,3
ostruttivi delle vie respiratorie
Sistema genito-urinario 08 1000 60 03 1000 35 761 24
ed ormoni sessuali
Gonadotropine 0,84 93,8 8,5 0,1 24,5 -16,4 29,11 29,8
Vari 0,37 100,0 -17,2 0,2 100,0 16,8 5,80 -29,1
Sostanze chelanti del ferro 0,19 50,1 -39,3 <0,05 6,5 0,1 44,78 -39,4
Farmaci per trattamento 015 415 327 01 715 167 337 137
dell’iperkaliemia e iperfosfatemia
A-nl'lmI.CI'ObICI generali per uso 026 100,0 16 0,3 100,0 4,6 2,42 3,0
sistemico
Dermatologici 0,17 100,0 258,1 0,1 100,0 38,8 8,11 158,0
Agenti per dermatiti, esclusi 016 911 >100 <005 324 100 2281 600

i corticosteroidi

Nota: dati consolidati al 23 aprile 2024, relativi a medicinali con AIC

TORNA ALL INDICE
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Tabella 2.3.12 Primi 30 principi attivi in ordine decrescente di spesa 2023 per i medicinali
erogati in distribuzione diretta (DD)

Spesa Costo DDD/

Lo . . DA% . A% A% % % "

ATC  Principio attivo Classe (m/l/on/ 23-22 medio 23-22 1009 23-22 inDD in DPC % cum
di euro) DDD ab die

elexacaftor/

R toaacaftorlvacaftor A 261,7 37,4 28287 46 00 31,7 1000 00 34
R ivacaftor A 2049 206 410,70 07 00 200 1000 00 60
L ibrutinib H 1920 -34 11231 -91 01 66 1000 00 85
D dupilumab H 1905 32,1 2835 1,1 03 309 954 46 11,0
L osimertinib H 1687 3,9 131,01 -89 01 143 1000 00 132
J gg’::;;ﬁf’é’;%ﬁ?:;;‘f/‘; 150,9 188 1994 15 04 173 1000 00 151
L enzalutamide H 1461 210 67,8 -88 01 330 1000 00 17,0
L ustekinumab H 1315 146 1511 -44 04 202 1000 00 187
L ruxolitinib H 1297 106 11055 02 01 10,6 1000 00 204
L secukinumab H 121,9 49 2917 -07 02 59 1000 00 219
N tafamidis H 1192 >100 63,48 -56 01 >100 1000 00 235
L dimetilfumarato A 1185 -143 2546 -106 02 -39 935 65 250
L nintedanib H 1156 263 8556 -35 01 31,2 1000 00 265
J f;?::\tliirii‘;"/ H 12,7 222 1665 -82 03 334 1000 00 280
B emicizumab A 101,0 13,6 71057 -22 00 164 956 44 293
L ribociclib H 959 21,8 6466 -06 01 228 1000 00 305
C evolocumab A 91,9 33,5 11,16 -82 04 457 1000 00 31,7
L fingolimod A 90,6 -23,7 4542 -107 01 -144 991 09 32,9
L palbociclib H 856 -94 6584 02 01 -90 1000 00 340
C alirocumab A 81,7 453 715 97 05 613 1000 00 350
L ixekizumab H 797 143 2984 01 01 143 1000 00 361
L adalimumab H 788 99 469 -21,0 08 143 1000 00 371
L olaparib H 724 152 13032 -1,9 00 17,7 1000 00 380
L venetoclax H 72,4 32,5 156,90 -1,3 0,0 34,5 1000 0,0 39,0
immunoglobulina
J ‘;g‘ra;;am ”n‘iirr"'i‘sat'gzione H 71,0 56 26812 -88 00 161 1000 00 399
extravascolare
M risdiplam H 67,9 97,5 400,89 14 00 951 1000 00 40,7
L etanercept H 653 -125 956 -152 03 3,5 1000 00 416
L dabrafenib H 64,5 -44 10495 -1,7 00 -25 1000 00 424
L alectinib H 636 38 14558 -91 00 144 1000 00 432
L abemaciclib H 635 534 60,09 -11,9 00 746 1000 00 44,1
Totale primi 30 3.409,9 14,8 3278 56 48 21,3 993 07 441
Totale 77382 7,4 704 27 51,1 48 756 244 1000

Nota: dati consolidati al 23 aprile 2024, relativi a medicinali con AIC
* calcolato sul totale della spesa
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Tabella 2.3.13 Primi 30 principi attivi in ordine decrescente di consumo 2023 per i medicinali
erogati in distribuzione diretta (DD)

ATC  Principio attivo Classe (f;:'/e/;i/ 22-?2 ;Ziiticc)) 2@_?2 Iigtl))()/ 22-?2 inT;D in ‘IV;PC % cum*
di euro) DDD ab die

A colecalciferolo A 04 6,3 0,01 -0,6 2,1 72 994 0,6 0,0
B  cianocobalamina A 02 6,3 0,01 -2,2 1,5 89 999 01 0,0
C  furosemide A 0,5 5,7 0,02 2,6 1,5 3,2 998 0,2 0,0
M denosumab A 19,0 8,2 0,61 115 1,5 -2,7 22,3 77,7 0,3
B enoxaparina A 24,1 14 0,84 -0,8 1,3 2,5 34,3 65,7 0,6
N metadone H 11,9 -26,4 0,43 -15,8 1,3 -124 1000 0,0 0,7
C atorvastatina A 0,0 52,1 0,00 50,6 1,0 1,2 958 4,2 0,7
C  ramipril A 0,2 >100 0,01 >100 1,0 2,1 998 0,2 0,7
B  acido acetilsalicilico A 03 -7,1 0,01 -9,5 0,9 29 999 01 0,7
L adalimumab H 78,8 -9,9 4,69 -21,0 0,8 14,3 100,0 0,0 1,8
A pantoprazolo A 0,5 55,5 0,04 429 0,6 91 994 0,6 1,8
C  amlodipina A 0,1 >100 0,00 >100 0,6 99 992 08 1,8
A lansoprazolo A 1,1 3,4 0,08 13,7 0,6 -89 995 0,5 1,8
B  epoetina alfa A 12,7 1,0 1,06 -4,2 0,6 57 23,6 76,4 19
N diazepam C 05 139 004 170 06 -24 999 01 1,9
C  alirocumab A 81,7 45,3 7,15 -9,7 0,5 61,3 100,0 0,0 3,0
B gfg\j’e":o’zzr soluzioni ¢ 31 41 027 34 05 -71 1000 00 30
N lorazepam C 0,1 >100 0,01 >100 0,5 58 991 09 3,0
A lattulosio C 08 22,2 0,08 89 05 124 999 01 31
N sertralina A 0,0 -66,0 0,00 -67,6 0,5 54 982 1,8 3,1
L ustekinumab H 131,5 14,6 15,11 -4,4 0,4 20,2 100,0 0,0 4,8
N paliperidone H 39,1 -15,4 4,60 -22,6 0,4 95 971 29 53
A omeprazolo A 04 5,1 0,04 -10,2 0,4 17,3 995 0,5 5,3
C  evolocumab A 91,9 33,5 11,16 -8,2 0,4 45,7 100,0 0,0 6,4
D Z';.’Izi;idi”a/ alcool c 00 60 001 -142 04 238 1000 00 64
J ng:'::ff.’él%t.iffgffavv'fr 1509 188 1994 15 04 173 1000 00 84
D  sodio ipoclorito C 03 -04 0,04 3,5 0,3 -3,6 100,0 0,0 8,4
N  quetiapina A 2,4 241 0,33 223 0,3 1,7 28,1 719 8,4
N olanzapina H 2,2 58 0,31 6,4 0,3 -0,3 52,0 48,0 8,5
L micofenolato A 13,4 7,7 1,95 -6,5 0,3 155 64,6 354 8,6

Totale primi 30 654,8 124 1,41 74 215 43 80,1 19,9 8,6

Totale 7.738,2 7,4 7,04 2,7 51,1 48 75,6 24,4 100,0

Nota: dati consolidati al 23 aprile 2024, relativi a medicinali con AIC
* calcolato sul totale della spesa
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L'uso dei farmaci in Italia

Rapporto Nazionale. Anno 2023

2.4 Assistenza farmaceutica ospedaliera ed ambulatoriale

Nel 2023 la spesa totale pro capite per i medicinali erogati nell'ambito dell’assistenza farma-
ceutica ospedaliera e ambulatoriale € stata pari a 204,80 euro (12,05 miliardi di euro), con
un incremento dell’8,5% rispetto al 2022. L'analisi della composizione per classe di rimbor-
sabilita evidenzia come la spesa dei farmaci di classe H sia preponderante con un valore pro
capite di 155,61 euro, pari al 75,9%, mentre per i farmaci di fascia A si registra una spesa pro
capite di 25,71 euro, pari al 12,6% e per i farmaci di classe C, una spesa pro capite di 23,48
euro, pari all’11,5% (Tabella 2.4.1). Nel periodo 2016-2023, € stato registrato un trend cre-
scente della spesa, per tutte le fasce di rimborsabilita in particolare per i farmaci di classe H
che, da 5,5 miliardi di euro nel 2016, raggiungono 9,2 miliardi di euro nel 2023, con una va-
riazione del 67,3% (Figura 2.4.1). Anche per il costo medio DDD si osserva un andamento
crescente passando da 3,1 euro del 2016 a 4,9 euro del 2023. Il pil elevato costo medio per
DDD si registra per i farmaci di classe H con un valore pari a 23,6 euro, in aumento del 6,8%
rispetto al 2022 (Figura 2.4.2). Le Regioni del Sud, complessivamente, registrano la spesa piu
alta (215,08 euro), in crescita dell’8,6% rispetto al 2022, a fronte di consumi piu bassi della
media nazionale (108,38 DDD per 1000 abitanti die rispetto a 114,46 DDD per 1000 abitanti
die della media nazionale; Tabella 2.4.2). Le Regioni del Nord e del Centro presentano una
spesa pro capite rispettivamente di 200,23 e 198,69 euro. Per i farmaci di classe A, la Sarde-
gna presenta il valore di spesa pro capite maggiore (58,92 euro) e la Toscana (15,93 euro)
quello minore. Per i farmaci di classe C, il Veneto presenta il valore di spesa piu alto, pari a
29,53 euro e il Lazio quello pili basso (20,53 euro). Per i farmaci di classe H, la regione Cam-
pania presenta il valore di spesa maggiore (182,31 euro) e la Valle d’Aosta (116,73 euro)
quello piu basso. Complessivamente, si assiste ad un aumento del costo medio per DDD nelle
tre aree geografiche: Nord +5,8%, Centro +4,5% e Sud +4,2% rispetto al 2022, registrando
un valore nazionale pari a 4,90 euro (+5,1% rispetto al 2022).

L'analisi dei consumi per classe di rimborsabilita (Tabella 2.4.2) fa registrare un aumento com-
plessivo del 3,3% a livello nazionale, prevalentemente nelle Regioni del Sud (+4,3%), a seguire
le regioni del Centro (+3,0%), e quelle del Nord (+2,8%), con una maggiore incidenza dei far-
maci di classe A rispetto all'anno precedente (differenza in punti percentuali: +3,0).
Analizzando la spesa e i consumi dei farmaci erogati in ambito ospedaliero e ambulatoriale
(Tabella 2.4.3), al primo posto si confermano i farmaci antineoplastici e immunomodulatori,
i quali registrano un aumento dei consumi (+14,0%) con un conseguente incremento della
spesa pro capite dell’8,1% rispetto al 2022 (109,27 euro) e un costo medio DDD pari a 30,3
euro, che registra una riduzione del 5,2% rispetto allo scorso anno. Gli inibitori del PD-1/PDL-
1 si confermano il sottogruppo a maggiore spesa pro capite (14,96 euro), rappresentando il
13,7% della spesa e il 4,7% dei consumi dell’intera categoria. Gli antimicrobici generali per
uso sistemico sono la seconda categoria a maggiore spesa, con un valore pro capite di 32,93
euro, in crescita rispetto all'anno precedente (+4,8%), i cui consumi si attestano a 5,3
DDD/1000 abitanti die e in aumento del 4,6%, mentre il costo medio DDD si mantiene stabile
(+0,2%). Anche nel 2023, gli antivirali per il trattamento delle infezioni da HIV si confermano
i farmaci con maggior spesa pro capite (8,66 euro, stabile rispetto allo scorso anno -0,5%),
mostrando un lieve aumento dei consumi (+2,1%) a fronte di una riduzione del costo medio
DDD (-2,6%) rispetto all'anno precedente. | farmaci attivi sul sangue e gli organi emopoietici
rappresentano la terza categoria per spesa pro capite (17,32 euro), in aumento dell’8,6% ri-
spetto all’anno precedente. Nell’ambito di tale categoria gli inibitori diretti del fattore Xa co-
stituiscono i farmaci a maggior spesa (2,75 euro pro capite e 15,9% della spesa della
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categoria), registrando un aumento del 26,1% della stessa, accompagnata da un aumento
sia dei consumi del 21,2% che del costo medio per giornata di terapia del 4,1%.

Dall’analisi dei primi 30 principi attivi a maggiore spesa, si osserva come essi rappresentino il
35,9% della spesa totale effettuata nell'ambito dell’assistenza farmaceutica ospedaliera ed am-
bulatoriale, con un valore di circa 4,3 miliardi di euro (Tabella 2.4.4). Analogamente all'anno
precedente, il pembrolizumab risulta il primo principio attivo per spesa erogato in ambito ospe-
daliero e ambulatoriale, con 456,5 milioni di euro, a cui si associa un relativo incremento dei
consumi (+8,2%) e una lieve riduzione del costo medio per giornata di terapia (-4,9%), seguito
da daratumumab (456,3 milioni di euro) e da nivolumab (222,4 milioni di euro); entrambi i
principi attivi presentano una riduzione del costo medio per giornata di terapia rispettivamente
dell’11,5% e del 6,5%. Si evidenzia come I'aumento di spesa per questi agenti antineoplastici
sia correlato ad un maggior consumo dovuto all’autorizzazione di nuove indicazioni terapeu-
tiche sia in monoterapia che in associazione con altri farmaci. Tra i primi 30 principi attivi a
maggior spesa, si osserva che il tafamidis ha un aumento di spesa dell’84,4%, accompagnato
da una crescita dei consumi del 95,3%. Il tafamidis, indicato per il trattamento dell’amiloidosi
da transtiretina wild type o ereditaria nei pazienti adulti affetti da cardiomiopatia (ATTR-CM),
ha ottenuto la rimborsabilita nel 2021. Al contrario, si registra una riduzione della spesa per il
principio attivo remdesivir, pari al 23%, accompagnato da una riduzione dei consumi (-17,9%)
e dalla riduzione del costo medio per giornata di terapia (-5,9%). Tali effetti sono attribuibili al-
I'endemizzazione dell’infezione da SARS-CoV-2 e alla negoziazione del prezzo del farmaco.

Analizzando i principi attivi a maggior consumo erogati nell'ambito dell’assistenza farmaceu-
tica ospedaliera ed ambulatoriale (Tabella 2.4.5), al primo posto risultano gli elettroliti per
soluzioni endovenose (6,7 DDD/1000 abitanti die; in aumento dello 0,5%), a seguire la cia-
nocobalamina (4,8 DDD/1000 abitanti die; in aumento dello 0,7%), e la furosemide (3,3
DDD/1000 abitanti die; in aumento dello 0,3%), tutti con valori di spesa in aumento o stabili
rispetto allo scorso anno (rispettivamente +12,5%, -0,4% e +4,2%).

Dall’analisi dei principi attivi a maggior costo medio per giornata di terapia, nell'lambito del-
I'assistenza farmaceutica ospedaliera ed ambulatoriale (Tabella 2.4.6), ai primi posti troviamo
le CAR-T: per il brexucabtagene autoleucel (cellule CD3+ autologhe trasdotte anti-CD19), in-
dicato per il trattamento di pazienti adulti con linfoma a cellule mantellari e per il trattamento
di pazienti adulti con leucemia linfoblastica acuta, il cui costo medio per giornata di terapia
risulta pari a 300.960 euro (da precisare che nella maggior parte dei casi la terapia si svolge
in un’unica somministrazione) in aumento dell’11,9% rispetto allo scorso anno e axicabtagene
ciloleucel, indicato per il trattamento di pazienti adulti con linfoma diffuso a grandi cellule B
e linfoma primitivo del mediastino a grandi cellule B, con un costo medio DDD pari a 298.047
euro. Segue il voretigene neparvovec, indicato per il trattamento di pazienti adulti e pediatrici
con perdita della vista dovuta a distrofia retinica ereditaria, che registra un costo medio per
giornata di terapia pari a 297.000 euro, rimasto invariato rispetto allo scorso anno. Comples-
sivamente, i primi 30 principi attivi aventi il piu elevato costo medio DDD, rappresentano
I'1,9% della spesa totale dei medicinali erogati nell’'ambito dell’assistenza farmaceutica ospe-
daliera ed ambulatoriale (229,6 milioni) (Tabella 2.4.6).

Confrontando la spesa del 2023 rispetto all'anno precedente si osserva come il trastuzumab
deruxtecan, anticorpo monoclonale farmaco-coniugato indicato per il trattamento di pazienti
adulti con cancro della mammella HER2-positivo non resecabile o metastatico, e vosoritide,
indicato per il trattamento dell’acondroplasia in pazienti di eta pari e superiore ai 2 anni,
siano i primi 2 principi attivi con maggior aumento di spesa (>100%) (Tabella 2.4.7).
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Analizzando i primi 30 principi attivi con maggior aumento dei consumi rispetto all'anno pre-
cedente, che nel loro complesso rappresentano il 10,6% della spesa totale effettuata nel-
I'ambito dell’assistenza farmaceutica ospedaliera ed ambulatoriale (Tabella 2.4.8), al primo
posto risulta I'atenololo con un aumento dei consumi maggiore del 100% a cui si accompagna
una riduzione della spesa del 10,9% dovuta ad una forte riduzione del costo medio DDD
(-63,1%), seguono l'ipoglicemizzante semaglutide, agonista del recettore del GLP-1, che re-
gistra un aumento superiore al 100% a cui si associa una variazione di spesa del +89,1%; I'en-
tecavir, con un aumento >100% dei consumi e della spesa; il fulvestrant, che mostra un
aumento di consumi del 93,4% e il vaccino antinfluenzale tetravalente che registra un au-
mento dei consumi di oltre il 90%.

Passando all’analisi dei primi 30 principi attivi per riduzione di spesa (Tabella 2.4.9), la lena-
lidomide, agente antitumorale autorizzato per il trattamento del mieloma multiplo, delle sin-
dromi mielodisplastiche e di alcune tipologie di linfomi, registra una riduzione della spesa
dell’80,4% rispetto al 2022, dovuta ad una marcata riduzione del costo medio DDD
(-81,1%); a seguire un altro agente antineoplastico, |'abiraterone, un antagonista degli an-
drogeni utilizzato nella terapia del cancro alla prostata, mostra una riduzione della spesa del
77,1%; associata anche in questo caso, alla consistente riduzione del costo medio DDD
(-77,9%). Per entrambi questi farmaci, la riduzione del costo medio DDD é attribuibile alla
scadenza del brevetto nel corso del 2022 e alla commercializzazione dei farmaci equivalenti.

In termini di consumo, i principi attivi che registrano una forte riduzione nell'ambito dell’as-
sistenza farmaceutica ospedaliera ed ambulatoriale (Tabella 2.4.10), sono il paracetamolo
(-42%), le soluzioni per la nutrizione parenterale (-37,4%), il vaccino antinfluenzale tetrava-
lente (-31,2%), I'adrenalina (-29,8%) e la mepivacaina (-26,9%).
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Tabella 2.4.1 Composizione per classe di rimborsabilita della spesa regionale 2023 per me-
dicinali erogati nell'ambito dell’assistenza farmaceutica ospedaliera ed ambulatoriale

Regione Spesa pro capite A% E\:Zti?) A% Inc.% Inc.% Inc.%
Classe A Classe C Classe H Totale 23-22 DDD 23-22 A c H
Piemonte 20,84 22,91 150,59 194,33 7,4 4,17 7,8 10,7 11,8 77,5
Valle dAosta 36,44 22,81 116,73 175,99 14,9 3,03 14,6 20,7 13,0 66,3
Lombardia 29,14 21,88 139,84 190,85 11,4 5,56 5,8 15,3 11,5 73,2
PA Bolzano 38,54 28,31 158,83 225,68 15,7 4,23 7,6 17,1 12,5 70,4
PA Trento 34,85 26,54 121,61 182,99 2,1 3,92 12,3 19,0 14,5 66,5
Veneto 17,91 29,53 142,91 190,35 3,8 3,95 -1,9 9,4 15,5 751
Friuli VG 29,03 27,03 176,39 232,46 15,6 5,00 22,4 12,5 11,6 75,9
Liguria 2586 24,83 172,12 222,81 11,4 5,08 8,7 11,6 11,1 77,3
Emilia R. 20,88 25,57 173,63 220,07 7,2 3,78 4,3 9,5 11,6 78,9
Toscana 15,93 22,58 160,67 199,18 10,4 4,80 5,6 8,0 11,3 80,7
Umbria 31,11 24,36 170,57 226,03 8,2 4,15 -4,1 13,8 10,8 75,4
Marche 19,51 25,50 174,93 219,94 3,2 4,71 11,8 8,9 11,6 79,5
Lazio 20,25 20,53 147,52 1883 7,1 5,63 2,9 10,8 10,9 78,3
Abruzzo 24,31 24,87 173,20 222,38 8,4 7,38 23,7 10,9 11,2 77,9
Molise 24,33 21,52 151,77 197,62 3,0 6,39 9,4 12,3 10,9 76,8
Campania 26,74 21,10 182,31 230,15 10,8 6,15 -1,2 11,6 9,2 79,2
Puglia 24,88 23,25 156,86 204,99 4,2 5,93 2,8 12,1 11,3 76,6
Basilicata 3495 24,03 152,35 211,33 6,7 5,03 6,5 16,5 11,4 72,1
Calabria 39,1 24,00 161,40 224,50 54 6,29 21,0 17,4 10,7 71,9
Sicilia 29,85 23,10 139,97 192,92 12,6 4,69 -2,2 15,5 12,0 72,5
Sardegna 5892 22,03 161,18 242,13 7,8 3,68 8,9 24,3 91 66,6
Italia 25,71 23,48 155,61 204,80 8,5 4,90 51 12,6 11,5 75,9
Nord 24,61 24,6 151,02 200,23 8,8 4,51 5,8 12,3 12,3 75,4
Centro 19,59 22,11 156,99 198,69 7,6 5,05 4,5 9,9 11,1 79,0
Sud e Isole 31,06 22,71 161,32 215,08 8,6 5,44 4,2 14,4 10,6 75,0

Nota: dati consolidati al 23 aprile 2024, relativi a medicinali con AIC
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Figura 2.4.1 Andamento annuale per classe di rimborsabilita della spesa per medicinali ero-
gati nell’ambito dell’assistenza farmaceutica ospedaliera ed ambulatoriale nel periodo 2016-
2023
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Figura 2.4.2 Andamento annuale per classe di rimborsabilita del costo medio per DDD per
medicinali erogati nell'ambito dell’assistenza farmaceutica ospedaliera ed ambulatoriale nel
periodo 2016-2023

25
]
Y ]
20 < < -+
]

,§ e A\
;3, L
a 15
2 . c
o
2
(0]
£ 10 “H
[e]
%
o
o

s === ToOtale

o D -
0 @ 8 J 3 g ° ° °

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

240

TORNA ALL INDICE




Sezione 2

Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

Tabella 2.4.2 Composizione per classe di rimborsabilita dei consumi 2023 per medicinali ero-

gati nell’'ambito dell’assistenza farmaceutica ospedaliera ed ambulatoriale

Regione DDD/1000 ab die A% Inc. % Inc. % Inc. %
ClasseA ClasseC Classe H Totale 23-22 A c H
Piemonte 62,47 45,78 19,39 127,64 -0,4 48,9 35,9 15,2
Valle d’Aosta 89,14 52,48 17,58 159,20 0,2 56,0 33,0 11,0
Lombardia 47,54 30,52 16,01 94,07 53 50,5 32,4 17,1
PA Bolzano 79,90 47,85 18,35 146,10 7,5 54,7 32,8 12,5
PA Trento 61,70 50,41 15,86 127,97 9,1 48,2 39,4 12,4
Veneto 45,57 68,97 17,54 132,08 5,8 34,5 52,2 13,3
Friuli VG 61,51 46,66 19,19 127,36 -5,6 48,3 36,6 15,1
Liguria 63,13 37,72 19,24 120,09 2,5 52,6 31,4 16,0
Emilia R. 60,20 77,43 21,71 159,34 2,8 37,8 48,6 13,6
Toscana 43,14 49,52 21,07 113,72 4,6 37,9 43,5 18,6
Umbria 70,12 59,37 19,73 149,23 12,8 47,0 39,8 13,2
Marche 40,44 67,17 20,23 127,84 -7,7 31,6 52,5 15,9
Lazio 43,78 31,55 16,32 91,65 4,1 47,8 34,4 17,8
Abruzzo 34,94 28,84 18,83 82,61 -12,3 42,3 34,9 22,8
Molise 39,54 28,45 16,73 84,73 -5,8 46,7 33,6 19,7
Campania 44,58 39,71 18,21 102,50 12,2 43,5 38,7 17,8
Puglia 36,52 39,57 18,67 94,76 1,3 38,5 41,8 19,7
Basilicata 54,1 42,47 18,47 115,05 0,2 47,0 36,9 16,1
Calabria 47,04 34,98 15,84 97,86 -12,9 48,1 35,7 16,2
Sicilia 61,34 34,81 16,54 112,69 15,1 54,4 30,9 14,7
Sardegna 108,10 54,70 17,62 180,42 -1,0 59,9 30,3 9,8
Italia 51,73 44,67 18,07 114,46 3,3 45,2 39,0 15,8
Nord 54,23 49,27 18,12 121,62 2,8 44,6 40,5 14,9
Centro 45,13 43,97 18,60 107,70 3,0 41,9 40,8 17,3
Sud e Isole 52,21 38,52 17,65 108,38 4,3 48,2 35,5 16,3
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Tabella 2.4.3 Spesa e consumi 2023 per i farmaci erogati in ambito ospedaliero ed ambula-
toriale per | livello ATC

(per ogni categoria ATC al I livello sono stati inclusi i sottogruppi terapeutici in ordine decrescente di spesa, fino al
valore di spesa pro capite di 0,1 euro)

ATClI livello e sottogruppi Szera;a % A% ?(?(IJ)O/ % A% ;ngi(:) A%
. 0 (]

(ATC IV livello) o 2322 09 2322 MO 232

Italia 204,80 100,00 852 1145 1000 3,3 49 51

el s 109,27 100,00 806 9,9 1000 14,0 303 52

ed immunomodulatori

Inibitori del PD-1/PDL-1 149 13,70 12,92 05 47 263 89,1 -10,6

(prot. morte cellulare prog. 1/lig 1)
Inibitori dell’interleuchina 11,50 10,59 17,43 1,3 13,2 19,8 24,3  -2,0
Inibitori di CD38

(clusters di differenziazione 38) 8,21 752 18,98 03 27 331 857 -106
Anticorpi monoclonali 6,90 6,32 17,80 0,4 45 14,0 42,6 3,4
Altri inibitori della proteina chinasi 4,75 4,35 14,57 0,1 1,3 17,4 105,0 -2,5
Inibitori di HER2 (recettore 2, 468 429 -101 02 25  -46 51,9 38
fattore di crescita epid. umano)

Inibitori della tirosina chinasi

di Bruton (BTK) 452 414 1894 01 1,0 208 122,7  -1,5
Inibitori del fattore di necrosi

tumorale alfa (TNF-alfa) 4,49 4,11 -4,08 1,8 18,7 9,0 6,7 -12,0
Inibitori della chinasi 436 399 1444 02 19 199 62,7 45

ciclina-dipendente (CDK)
Antiandrogeni 3,72 3,41 44,18 0,4 3,6 343 29,0 7,4

Altri anticorpi monoclonali e

. o 3,37 3,08 31,52 <0,05 0,4 65,9 269,6 -20,7
coniugati anticorpo-farmaco
Inib. tirosina chinasi recettore
fatt. di crescita epid (EGFR) 3,01 2,76 2,42 0,1 0,7 7,0 121,8 -4,3
Inibitori del complemento 2,97 2,72 29,53 <0,05 0,1 40,3 656,8 -7,7
;?Atl)(l)ton della chinasi Janus-associata 2,49 228 16,98 01 06 17,8 1093  -0,7
Inibitori della tirosina chinasi BCR-ABL 2,41 2,20 -13,26 0,1 1,1 15,3 61,1 -24,8
Altri Immunosoppressori 2,34 2,14 -50,96 0,3 2,7 5,8 24,2 -53,6
Inibitori della poli (ADP-ribose) 2,15 1,97 13,82 <0,05 04 14,0 1351 -0,2
polimerasi (PARP)
Terapia cellulare e genica 1,88 1,72 53,36 <005 - 17,6 2822187 304
antineoplastica
Altri antineoplastici 1,87 1,71 22,43 <0,05 0,5 363 114,8 -10,1
;TAII)(l)torl della chinasi Janus-associata 1,70 155 17,15 0,2 22 229 210 -47
Inibitori della Serina-Treonina
Chinasi B-Raf (BRAF) 159 146 594 <005 04 47 135 1.2
Inibitori della chinasi del linfoma 1,49 1,36 313 <0,05 03 109 1316  -7,0

anaplastico (ALK)
Immunosoppressori selettivi 1,46 1,34 -11,62 0,2 2,0 5,6 19,9 -16,3
Inibitori VEGF/VEGFR (fattore di

; ] 1,12 1,03 -12,22 0,1 1,4 13,7 22,5 -22,8
crescita vascolare endoteliale)
IrylbltorllEGFR.(recettoredelfattore 1,05 096 -0,57 <005 03 39 91,7 -43
di crescita epid. umano)
segue

242



Sezione 2

Tabella 2.4.3 - continua

Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

Yoo x A% mw ox A% man A%
capite ab die DDD
g:tt:;iicc?bid generali per uso 32,93 100,00 4,77 53 1000 46 169 02
ﬁgﬁgl.ffl;g;:Ic};artﬁ?/mai:?c 866 2629 051 15 272 21 163 26
Vaccini influenzali 2,56 7,77 -3,23 0,6 11,7 -3,8 11,2 0,6
Vaccini varicellosi Zoster 2,34 7,12 46,69 0,0 0,5 6,0 224,9 38,4
Immunoglobulina umana normale 2,30 6,97 18,20 0,0 0,3 6,0 457,5 11,6
Vaccini meningococcici 1,84 5,58 5,28 0,1 2,0 4,0 46,9 1,2
Vaccini contro il papillomavirus 1,64 4,98 13,51 0,1 1,2 13,4 69,4 0,1
{“r:f]'s‘i‘if")‘tj;; ?nlﬂf;ﬁdi escl.inibitori 4 &5 497 2203 01 1,0 52 81,9 -17,7
Vaccini pneumococcici 1,51 4,59 16,87 0,1 1,8 11,4 44,1 4,9
Inibitori dell'integrasi 1,27 3,86 3,13 0,3 4,9 2,8 13,3 0,3
Antibiotici 0,85 2,59 3,13 <0,05 0,4 3,2 101,6 -0,1
magz'srgc?::s:g' e virali 08 254 -1,10 01 20 26 21,7 36
Altre cefalosporine e penemi 0,80 2,42 7,40 <0,05 0,2 7,2 220,8 0,2
Vaccini morbillosi 0,68 2,05 6,03 <0,05 0,8 0,1 42,9 5,9
ﬁZﬂZCLaeif'lé’éZ'rﬁg's'."e incl.inibitori 60 1,81 -403 04 81 66 38 99
Cefalosporine di terza generazione 0,53 1,62 1,74 0,3 5,4 8,3 5,1 -6,1
Carbapenemi 0,48 1,46 11,82 0,1 1,2 -9,6 21,1 23,7
Altri antibatterici 0,46 1,41  -3,77 0,1 2,2 -4,8 10,9 1,1
Altri antivirali 0,37 1,12 40,23 <0,05 0,2 18,8 108,9 18,1
Anticorpi monoclonali antivirali 0,32 0,97 14,80 <0,05 0,0 11,8 845,3 2,7
Sangue ed organi emopoietici 17,32 100,00 8,58 27,8 100,0 1,3 1,7 7,2
Inibitori diretti del fattore Xa 2,75 15,87 26,14 4,6 16,5 21,2 1,6 4,1
Fattori della coagulazione del sangue 2,40 13,83 -5,31 <0,05 0,1 3,7 327,0 -8,7
Altri emostatici per uso sistemico 2,03 11,73 14,89 0,1 0,3 13,9 60,5 0,9
Altri preparati antianemici 1,35 7,8 8,68 1,7 6,2 55 2,2 3,0
Eparinici 1,15 6,66 8,05 3,2 11,6 9,4 1,0 -1,2
2?;;?3:25:3 influenzano Fequilibrio 4 15 g6 1256 69 24,7 07 05 118
ﬁ:;ar?f;eganti piastrinici, esclusa 115 665 -715 30 107 117 11 51
Ferro, preparati parenterali 0,74 4,27 94,38 0,1 0,3 96,9 22,3 -1,3
Altri antitrombotici 0,73 4,20 -2,07 0,2 0,7 11,3 10,7 -12,0
Soluzioni per nutrizione parenterale 0,72 4,15 -4,30 0,6 2,1  -16,0 3,3 14,0
Emostatici locali 0,51 2,94 15,12 <0,05 0,0 11,5 260,8 3,3
Soluzioni ipertoniche 0,47 2,73 6,34 0,2 0,6 15,0 8,4 -7,5
Inibitori delle proteasi 0,32 1,86 11,40 <0,05 0,0 -0,0 90,5 11,4
Inibitori diretti della trombina 0,29 1,68 4,49 0,7 2,5 3,1 1,2 1,3
segue
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Tabella 2.4.3 - continua

ATClI livello e sottogruppi Spesa o A% boD/ o A% COSt.O A%
(ATCIV livello) pro % g3y 1000 % 535, medio 35,

capite ab die DDD
Apparato gastrointestinale 12,83 100,00 11,95 182  100,0 11,9 19 00
e metabolismo
Enzimi 5,78 45,06 2,93 <0,05 0,1 14,6 922,1 -10,2
Analoghi del recettore GLP-1 1,68 13,06 3792 2,0 10,8 36,0 23 14
(glucagon-like peptide-1)
|n|b|FOI’I del cqtra§portatore SGLT2 0,87 6,8 6426 21 115 68,8 11 27
(Sodio-Glucosio tipo 2)
In§ul|ne ed analoghi iniettabili ad 0,85 6,66 844 21 11,7 107 11 21
azione lenta
Prodotti vari dellapparato 08 651 2509 <005 00 84 28,8 154
gastrointestinale e metabolismo
Associazioni di ipoglicemizzanti orali 0,67 5,2 0,09 2,2 12,0 18,8 0,8 -15,8
Acidi biliari e derivati 0,43 3,37 21,29 0,1 04 -11 16,9 22,6
Inibitori della pompa protonica 0,23 1,8 -5,14 2,5 13,5 2,5 0,3 -7,4
Inibitori della dipeptidil peptidasi 4 0,19 147 -4018 09 49 55 06 -367
(DPP-4)
Antagonisti della serotonina (5HT3) 0,19 1,45 463 0,1 0,4 -52 7,6 10,3
Sistema nervoso 9,18 100,00 15,19 17,8 100,0 -8,8 1,4 26,2
Altri farmaci del sistema nervoso 3,20 34,9 61,95 0,1 0,8 66,5 63,0 -2,7
Altri antipsicotici 2,68 29,18 -9,59 1,9 10,4 2,2 40 -115
Dopa e suoi derivati 0,52 5,71 3,05 0,1 0,7 -4,6 11,8 8,0
Farmac_l lrltl'|IZZB‘L'I nella dipendenza 0,41 452 6,49 23 128  -65 0,5 13,9
da oppioidi
Altri antiepilettici 0,33 3,56 15,05 0,3 1,9 295 2,7 -112
Idrocarburi alogenati 0,20 2,15 -1,99 <0,05 0,1 0,6 52,4 -2,6
Dlazeplr_1e, ossazepine, tiazepine 0,20 215 250 16 89 41 03 17
e ossepine
Amidi 0,18 1,94 2,28 2,1 11,6 -3,7 0,2 6,2
Altri anestetici generali 0,18 1,93 19,46 0,2 1,4 2,4 2,0 16,7
Anilidi 0,15 1,59 32,19 2,4 13,5 -42,0 0,2 >100
Altri antidepressivi 0,12 1,32 >100 0,3 1,7 10,8 1,1 >100
Vari 5,46 100,00 1,93 3,2 100,0 11,5 4,7 -8,5
Mezzi di cpptrasto radiol. idrosol., 136 2491 263 01 20 20 58,2 48
nefrotropici, a bassa osmo
Antidoti 1,18 21,58 0,29 0,1 4,7 -5,9 21,6 6,5
Altrl ra.dlofarmau.dlagnosha per 0,53 972 12,07 <0,05 01 77 557,6 4,0
rilevazione tumori
Mezzi di contrasto paramagnetici 0,46 8,36 2,49 <0,05 0,8 2,6 48,3 -0,1
sostanze disintossicanti per 027 497 -1069 0,2 71 22 33 127
trattamenti citostatici
Radiofarmaci terapeutici vari 0,23 43 -17,43 <0,05 - -7,4 93752 -10,9
Composti dello iodio-123I 0,20 3,6 15,58 <0,05 0,0 16,9 808,1 -1,2
Farmaci per trattamento . 018 335 71,08 01 43 340 37 277
dell’iperkaliemia e iperfosfatemia
\F::::mfarmaa diagnostici della tiroide 0,17 315 3954 <0,05 01 320 251,7 5,7
Sostanze chelanti del ferro 0,16 2,96 -39,40 <0,05 05 -7,8 259 -34,3
Altri diagnostici 0,13 2,37 16,77 <0,05 0,2 4,0 48,7 12,3
Solventi e diluenti, comprese 011 197 375 24 761 133 01 -150
le soluzioni detergenti

segue
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Tabella 2.4.3 - continua

Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

ATC| livello e sottogruppi Szf;a w A% ?ggé w A% SO0 Ay
(ATC IV livello) capite 23-22 ab die 23-22 DDD 23-22
Sistema muscolo-scheletrico 4,72 100,00 33,74 3,1 100,0 14,4 4,2 16,9
Altri farmaci per le affezioni 2,86 60,61 2392 <005 14 10,7 1897 12,0
del sistema muscolo-scheletrico

Altri farmaci che agiscono su 127 2690 83,8 16 511 259 22 460
struttura ossea e mineralizzaz.

Altri miorilassanti ad azione periferica 0,30 6,34 20,56 <0,05 0,2 16,6 128,5 3,4
Organi di senso 3,00 100,00 -7,55 1,8 100,0 -4,2 4,7 3,5
Sostanze antineovascolarizzazione 2,15 71,82 -11,97 0,1 53 -12,0 62,9 0,0
Corticosteroidi, non associati 0,53 17,84 14,09 0,3 16,6 8,3 5,0 5,3
Altri oftalmologici 0,15 5,06 -13,38 0,1 4,6 2,7 5,2 -15,7
Dermatologici 2,88 100,00 29,25 8,5 100,0 -1,1 0,9 30,7
Agenti per dermatiti, esclusi 241 8370 3371 02 2,7 275 289 49
i corticosteroidi

Biguanidi ed amidine 0,14 4,86 26,00 1,3 15,0 3,6 0,3 21,6
Sistema respiratorio 2,48 100,00 19,78 1,7 100,0 10,0 4,0 8,9
Altri preparat per il sistema 152 61,12 2747 <005 06 300 3799  -19
respiratorio

Altri farmaci sistemici per disturbl 66 3641 1589 01 44 233 242 60
ostruttivi vie respir.

Sistema cardiovascolare 2,22 100,00 9,94 10,8 100,0 6,7 0,6 3,0
Altre sostanze modificatrici dei lipidi 0,65 29,33 93,53 0,3 2,8 74,2 5,9 11,1
Bloccanti dei recettori 047 2128 4135 04 37 681 32 159
angiotensina Il (ARBs), altre assoc.

Antiipertensivi per ipertensione 028 1265 310 <005 03 284 236 -197
arteriosa polmonare

Adrenergici e dopaminergici 0,16 7,10 16,24 0,8 7,8 -16,8 0,5 39,7
Altri preparati cardiaci 0,12 5,27 -70,54 0,4 41 -43,2 0,7 -48,2
Antagonisti della vasopressina 0,11 510 6,87 <0,05 0,1 32,0 25,4 -19,0
Preparati ormonali sistemici, escl. 2, 45000 275 38 1000 -2,0 12 49
ormoni sessuali e insuline

Somatostatina ed analoghi 0,45 25,87 -3,20 0,1 2,0 14,2 16,3 -15,2
Glicocorticoidi 0,39 22,75 6,36 3,2 82,6 -3,0 0,3 9,6
Altre sost. antiparatiroidee 0,36 20,60 5,43 0,2 6,4 7,6 4,0 -2,1
Somatropina e agonisti della 032 1874 260 01 19 25 122 52
somatropina

Sistema genito-urinario ed ormoni 0,75 100,00 18,54 25 1000 14,2 0,8 38
sessuali

Gonadotropine 0,42 55,53 28,28 <0,05 1,9 9,7 23,5 16,9
Prostaglandine 0,11 14,47 4,46 <0,05 1,7 -115 7,2 18,1

Nota: dati consolidati al 23 aprile 2024, relativi a medicinali con AIC
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Tabella 2.4.4 Primi 30 principi attivi in ordine decrescente di spesa 2023 per medicinali erogati
nell’ambito dell’assistenza farmaceutica ospedaliera ed ambulatoriale

G Principio attivo (rsnp/ﬁ;/ A% Inc. % DDD/1000 A% ;‘;“:;I‘; A%
g dieug B2 % am.  abde 2322 "TEP 232
L pembrolizumab 456,50 2,7 3,8 38 0,2 82 87,70 -49
L daratumumab 456,30 16,8 38 76 0,3 32,3 83,49 -11,5
L nivolumab 222,40 14,2 1,8 94 0,1 22,4 109,12  -65
L ibrutinib 199,80 -1,1 1,7 11,1 0,1 2,8 11924 -35
L osimertinib 173,00 3,3 1,4 12,5 0,1 11,5 130,70 -7,1
L ocrelizumab 157,90 19,3 1,3 13,8 0,2 21,0 4472 12
J :{;‘g::;f’é’:}gi{‘gfa‘c; 157,70 171 13 151 04 174 199 00
L ustekinumab 153,30 13,6 1,3 164 0,5 163 1411 2,1
L enzalutamide 148,20 24,8 1,2 17,6 0,1 31,9 65,62 -5,2
L ruxolitinib 13920 12,4 1,2 188 0,1 12,0 11123 0,6
L pertuzumab 136,40 -11,8 1,1 19,9 0,1 11,6 10555 0,0
D  dupilumab 132,80 25,9 1,1 21,0 0,2 266 27,84 0,3
L secukinumab 125,00 4,6 1,0 22,0 0,2 6,4 28,95 -1,4
j  vaccino varicella Zoster 123,40 66,1 1,0 230  <0,05 40,9 321,38 182
ricombinante adiuvato
N tafamidis 12320 84,4 1,0 24,0 0,1 953 61,21 54
L nintedanib 120,60 28,5 1,0 250 0,1 300 91,01  -09
L eculizumab 11850 0,0 1,0 260  <0,05 2,7 71085  -2,5
J dolutegravir/lamivudina 116,40 20,2 1,0 27,0 0,3 20,5 16,60 0,0
L natalizumab 106,30 -4,7 09 27,9 0,1 43 4583 -84
L ribociclib 100,90 21,6 08 287 0,1 21 6798 -02
vaccino papillomavirus
J umano (tipi umani 6, 11, 96,50 13,3 08 295 0,1 134 6937 01
16, 18, 31, 33, 45, 52, 58)
J remdesivir 91,30 -23,0 0,8 303 0,0 17,9 35696  -59
L palbociclib 89,50 -8,0 07 31,0 0,1 96 6713 21
L vedolizumab 86,00 8,8 0,7 317 0,1 11,7 30,18 -2,4
J ;fﬁ;'gg S‘e”'”g““c'co 8560 82 07 324 0,1 71 6266 12
S aflibercept 8330 -4,6 07 331 <005 17,7 400,79 -18,7
L ixekizumab 83,00 14,2 0,7 338 0,1 144 3031 01
A alglucosidasi alfa 82,80 -1,0 0,7 345 <0,05 9,8 960,53 -9,6

vaccino antinfluenzale
e 82,10 45 07 352 03 38 1500 09
inattivato, antigene di

superficie, adiuvato

L adalimumab 79,90 -6,6 0,7 359 0,9 9,6 4,37 -14,6
Totale primi 30 4.327,50 10,0 35,9 4,7 14,6 43,02 =3/9
Totale 12.052,70 8,3 100,0 114,5 3,3 4,90 51

Nota: dati consolidati al 23 aprile 2024, relativi a medicinali con AIC
* calcolata sulla spesa complessiva
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Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

Tabella 2.4.5 Primi 30 principi attivi in ordine decrescente di consumo 2023 per medicinali
erogati nell'ambito dell’assistenza farmaceutica ospedaliera ed ambulatoriale

S Principio attivo DDD/1000 A% (fnpﬁii, A%  Inc. % ;ZS;I‘; A%
< ab die 23-22 di euro) 23-22 %* cum. DDD 23-22
B Efg\j’;ﬁo‘s’gr soluzioni 6,7 05 644 125 05 05 040 -0,1
B cianocobalamina 4,8 0,7 0,4 -0,4 0,0 0,5 <0,005 -100,0
C furosemide 33 0,3 2,7 42 00 0,5 <0,005 -100,0
B enoxaparina 2,7 12,9 49,6 11,5 0,4 0,9 0,80 -6,5
D sodio ipoclorito 2,7 4,9 2,4 75 00 0,9 <0,005 -100,0
N paracetamolo 2,4 -42,0 8,6 31,8 0,1 1,0 0,20 175,5
Y sodio cloruro 2,1 14,1 3,5 17,2 0,0 1,0 0,10 29,0
N metadone 2,0 -9,0 145 -84 0,1 1,1 0,30 -10,3
B apixaban 1,8 33,0 655 368 05 1,6 1,70 55
B rivaroxaban 1,6 2,1 52,9 8,0 0,4 2,0 1,60 8,2
M denosumab 1,6 25,2 30,2 31,9 0,3 2,3 0,90 49
A insulina glargine 1,5 15,6 279 164 0,2 2,5 0,90 5,5
N lidocaina 1,5 -0,1 5,2 04 00 2,5 0,20 25,5
B clopidogrel 1,5 -20,3 1,9 -13,7 0,0 2,5 0,10 86,0
A colecalciferolo 1,4 2,4 0,2 2,1 0,0 2,5 <0,005 -100,0
A pantoprazolo 1,2 6,9 8,3 8,1 0,1 2,6 0,30 -2,8
A dapagliflozin 1,2 73,1 284 628 0,2 2,8 1,10 -7,4
B edoxaban 1,2 36,2 434 368 04 3,2 1,70 -0,7
B epoetina alfa 1,1 7,0 29,1 6,1 0,2 3,4 1,20 -0,5
H metilprednisolone 1,0 -0,8 9,3 10,5 0,1 3,5 0,40 3,1
C atenololo 1,0 141,6 00 -109 0,0 3,5 <0,005 -100,0
D clorexidina/alcool etilico 1,0 2,5 1,2 2,6 0,0 3,5 0,10 78,0
A dulaglutide 1,0 11,2 39,4 82 03 3,8 1,90 -3,5
G levonorgestrel 1,0 17,9 1,1 131 0,0 3,8 0,10 81,4
H desametasone 0,9 9,4 1,4 5,3 0,0 3,8 0,10 30,7
A semaglutide 0,9 103,9 528 891 04 4,2 2,80 -8,3
L adalimumab 0,9 9,6 799 -66 07 4,9 4,40 -13,9
C ramipril 0,8 9,1 0,2 62 0,0 4,9 <0,005 -100,0
N olanzapina 0,8 -9,4 54 -1,4 0,0 4,9 0,30 4,1
D iodopovidone 0,8 -11,7 41 113 0,0 4,9 0,20 4,9
Totale primi 30 52,1 3,5 6339 176 5,3 0,60 20,6
Totale 114,5 3,3 12.052,7 83 100 4,90 51

Nota: dati consolidati al 23 aprile 2024, relativi a medicinali con AIC
* calcolata sulla spesa complessiva
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Tabella 2.4.6 Primi 30 principi attivi per costo medio DDD 2023 per medicinali erogati nel-
I'ambito dell’assistenza farmaceutica ospedaliera ed ambulatoriale

S Principio attivo DDD/1000 A% :1:5;: A% (fn"j; A% Inc. %
< ab die 23-22 DDD 23-22 di euro) 23-22 %* cum.
L brexucabtagene autoleucel <0,005 51,3 300.960,00 11,9 24,1 689 0,2 0,2
L axicabtagene ciloleucel® <0,005 27,7 298.047,14 70,2 59,6 >100 0,5 0,7
S voretigene neparvovec <0,005 -15,2 297.000,00 0,0 6,5 -154 01 0,8
M ;’Qg;‘;’;’;‘\’/gi;‘e <0,005  -284 279.074,82 55,4 84 110 01 09
L tisagenlecleucel <0,005 -9,4 240.935,71 -2,0 27,2 -114 0,2 1,1
v %g:;‘f:'(‘ggg’;‘ggéf’)”'o <0,005 3,8 98413,67 13,5 29 176 00 11
cellule epiteliali corneali
S eraive 2%?;‘35:;??233?6 <0,005  -49,9 9431054 0,0 01 -500 00 11
staminali
\% lutezio vipivotde (177Lu) <0,005 - 55.000,00 - 0,2 - 00 1,1
\ gallio gozetotide (68Ga) <0,005 - 52.800,00 - 0,1 - 00 1,1
B ;‘;S‘r‘c’ic;gcr‘i’fo‘;'fsig:i‘;ge VIb - 0005 361 3544770 1,0 35 356 00 11
\ glucarpidasi <0,005 >100 29.150,00 -3,6 1,6 963 0,0 1,1
L spesolimab <0,005 - 21.230,00 - 0,0 - 00 1,1
B Ei;gf:;g%ge ’(fr"i‘xfb?:!:t'e) <0005 158 1552420 0,0 32 156 00 11
v '(‘;;e;iz)°x°d°”e°“de <0,005 62 12.858,52 -22,7 11,8 -181 01 12
L gemtuzumab ozogamicin <0,005 25,8 12.403,06 0,0 48 255 0,0 1,2
B fattore X <0,005 - 10.838,24 - 0,2 - 00 1,2
B complesso protrombinico <0,005 29,0 8.593,15 3,9 6,5 337 01 1,3
C volanesorsen <0,005 46,5 8.190,19 0,0 4,3 46,2 0,0 1,3
\ gallio edotreotide (68Ga) <0,005 -24,4 7.670,35 -31,4 0,7 -483 0,0 1,3
L tasonermina <0,005 -57,0 6.413,00 0,0 0,0 -57,1 0,0 1,3
C landiololo <0,005 96,0 5.567,41 -0,3 1,7 950 0,0 1,3
L alemtuzumab <0,005 -24,6 5.518,02 4,50 2,8 -21,4 0,0 1,3
B (fja;t”‘;rfo);'é'ulazione <0,005 21,0  5.487,96 -0,10 07 206 00 13
\% ittrio cloruro (90Y) <0,005 -18,0 4.669,76 4,30 0,1 -14,7 0,0 1,3
\ iobenguano (1311) <0,005 76,7 4.117,49 984 0,3 >100 0,0 1,3
B defibrotide <0,005 214 4.099,74 01 74 21,3 01 14
eptacog alfa attivato
B (fattore VII di coagulazione <0,005 -28,0 3.854,57 -5,0 184 -31,8 0,2 1,6
da DNA ricombinante)
L citarabina/daunorubicina <0,005 40,0 3.817,23 0,2 12,5 400 01 1,7
L plerixafor <0,005 22,0 3.585,23 -0,7 9,4 208 01 1,8
\Y andexanet alfa <0,005 63,6 3.515,33 -0,1 106 63,0 01 19
Totale primi 30 <0,005 8,5 11.438,87 12,6 229,6 21,9 1,9
Totale 114,46 3,3 490 51 12.052,70 8,3 100

Nota: dati consolidati al 23 aprile 2024, relativi a medicinali con AIC; * calcolata sulla spesa complessiva; Ale variazioni registrate nel
costo medio DDD nel 2023 rispetto al 2022 sono dovute alla modifica delle modalita di contabilizzazione della spesa dei farmaci che
erano soggetti ad accordi di rimborsabilita condizionata, Payment at result, che prevedevano la ripartizione nonché I'imputazione
di frazioni del costo del trattamento nel tempo in seguito alla verifica del mantenimento del successo terapeutico. Successivamente
la modifica ha previsto la revisione degli accordi negoziali e la contabilizzazione dell’intero costo del trattamento all’infusione.
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Analisi di dettaglio della spesa e del consumo dei farmaci

Tabella 2.4.7 Primi 30 principi attivi di medicinali erogati nell’lambito dell’assistenza farma-
ceutica ospedaliera ed ambulatoriale per aumento di spesa 2023-2022

Spesa Costo

E Principio attivo (milioni A% Inc. % DDD/1_000 A% medio A%
< di euro) 23-22 %* cum. ab die 23-22 DDD 23-22
L trastuzumab deruxtecan 36,0 >100 0,3 0,3 0,01 >100 120,4 >100
M vosoritide 21,7 >100 0,2 0,5 <0,005 >100 455,8 -1,5
pertuzumab/trastuzumab 37,9 >100 0,3 0,8 <0,005 >100 2.767,9 45,9
J ‘éiff‘mgif:l:‘;t’g“mic" 250 100 02 10 003  >100 45,8 -
L dostarlimab 10,7 >100 0,1 1,1 0,03 >100 144 -0,1
J cabotegravir 12,5 >100 0,1 1,2 0,05 >100 11,8 0,7
L ofatumumab 37,0 >100 0,3 1,5 <0,005 >100 1.240,4 1,1
L sacituzumab govitecan 27,7 >100 0,2 1,7 <0,005 >100 351,7 -
L ravulizumab 53,3 >100 0,4 2,1 <0,005 >100 548,3 -9,7
L acalabrutinib 57,5 >100 0,5 2,6 0,02 >100 137,3 1,7
L axicabtagene ciloleucel”® 59,6 >100 0,5 3,1 <0,005 27,7 298.047,1 70,2
L apalutamide 61,6 >100 0,5 3,6 0,05 >100 56,1 -9,7
B ferro carbossimaltosio 43,0 92,3 04 4,0 0,09 96,8 22,1 2,1
A semaglutide 52,8 89,1 0,4 4,4 0,87 >100 2,8 -7,0
N tafamidis 123,2 84,4 1,0 5,4 0,09 95,3 61,2 -5,4
L avelumab 35,8 76,5 0,3 5,7 0,02 66,9 110,8 6,0
A empagliflozin 17,8 76,2 0,1 5,8 0,72 68,6 1,2 4,7
M risdiplam 72,7 71,5 0,6 6,4 0,01 65,6 397,3 3,8
L brexucabtagene autoleucel 24,1 68,9 0,2 6,6 <0,005 51,3 300.960,0 11,9
L upadacitinib 32,4 68,7 03 6,9 0,08 70,0 196 -0,6
) RS A 1234 661 10 79 0,02 409 3214 182
ricombinante adiuvato
L isatuximab 27,2 635 0,2 8,1 0,01 64,9 152,5 -0,7
Y andexanet alfa 10,6 630 01 8,2 <0,005 63,6 3.5153 -0,1
A dapagliflozin 28,4 62,8 0,2 8,4 1,18 73,1 1,1 -5,7
C alirocumab 11,5 51,5 0,1 8,5 0,07 57,6 7,1 -3,7
L durvalumab 36,0 51,1 0,3 8,8 0,01 67,6 144,0 -9,6
L filgotinib 14,9 50,5 01 8,9 0,03 50,2 21,0 0,4
L abemaciclib 66,5 48,6 0,6 9,5 0,06 76,1 52,1 -15,4
L tildrakizumab 23,5 47,5 0,2 9,7 0,05 58,8 230 -6,9
R Clexacaftor/tezacaftor/ 456 464 04 101 0,01 50,7 3161 -2,6
ivacaftor
Totale primi 30 1.229,80 111,00 10,2 3,51 86,2 16,3 13,6
Totale 12.052,70 8,3 100 114,5 3,3 49 51

Nota: dati consolidati al 23 aprile 2024, relativi a medicinali con AIC. Selezionati tra i principi attivi aventi una spesa pari almeno a
10 milioni di euro; * calcolata sulla spesa complessiva; ” Le variazioni registrate nel costo medio DDD nel 2023 rispetto al 2022 sono
dovute alla modifica delle modalita di contabilizzazione della spesa dei farmaci che erano soggetti ad accordi di rimborsabilita con-
dizionata, Payment at result, che prevedevano la ripartizione nonché I'imputazione di frazioni del costo del trattamento nel tempo
in seguito alla verifica del mantenimento del successo terapeutico. Successivamente la modifica ha previsto la revisione degli accordi
negoziali e la contabilizzazione dell’intero costo del trattamento all’infusione.
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Tabella 2.4.8 Primi 30 principi attivi di medicinali erogati nell’ambito dell’assistenza farma-
ceutica ospedaliera ed ambulatoriale per aumento dei consumi 2023-2022

o Principio attivo DDD/1000 A% COSt.O A% Spgsa . DA% Inc %
= abdie 2322 MeI0 5355 (MO 35 %r  cum.
DDD di euro)
atenololo 0,98 >100 <0,005 -63,1 <0,005 -10,9 - -
semaglutide 0,87 >100 2,84 -7 5280 89,1 040 04
) entecavir 0,23 >100 0,82 57 4,00 >100 - 04
L fulvestrant 0,25 93,40 1,48 -45,6 7,90 49 010 0,5
vaccino antinfluenzale
J tetravalente da virus inattivato, 0,13 91,80 4,74 -34,1 12,90 26,1 0,10 0,6
antigene di superficie
A linagliptin/empagliflozin 0,22 81,80 1,21 -2,9 580 76,2 - 0,6
A dapagliflozin 1,18 73,10 1,12 -5,7 28,40 628 020 08
A empagliflozin 0,72 68,60 1,16 4,7 17,80 76,2 0,10 0,9
C  valsartan/sacubitril 0,40 68,10 3,21 -15,9 27,80 41 0,20 1,1
A pioglitazone 0,16 67,60 0,31 62,3 1,10 >100 - 1,1
A canagliflozin 0,14 62,80 1,23 -3,6 3,80 56,6 - 1,1
C  doxazosin 0,15 49,70  <0,005 6,1 - 58,5 - 1,1
L mitomicina 0,16 46,00 1,05 -28,9 3,60 3,6 - 1,1
L guselkumab 0,11 43,60 24,39 0 5820 433 050 16
C  rosuvastatina 0,10 36,60 0,05 25,3 0,10 70,7 - 1,6
B edoxaban 1,17 36,20 1,72 0,7 43,40 368 040 2
R ipratropio 0,23 34,20 0,12 2,4 0,60 37,1 - 2
B apixaban 1,84 33,00 1,66 3,1 6550 368 050 25
A vildagliptin/metformina 0,16 32,50 0,50 -45,5 1,70 -27,9 - 2,5
L daratumumab 0,25 32,30 83,49 -11,5 456,30 16,8 3,80 6,3
L enzalutamide 0,11 31,90 65,62 -5,2 148,20 248 1,20 7,5
R cetirizina 0,15 29,20 0,03 29,3 0,10 66,6 - 7,5
A empagliflozin/metformina 0,33 27,90 0,92 -7,4 6,60 18,2 0,10 7,6
D  dupilumab 0,22 26,60 27,84 -0,3 132,80 259 1,10 87
M  denosumab 1,55 2520 0,91 5,6 30,20 31,9 030 9
G etonogestrel 0,20 24,60 0,09 1,6 0,40 26,2 - 9
N  donepezil 0,28 24,50 0,06 47,5 0,40 83,2 - 9
A insulina degludec/liraglutide 0,16 22,60 3,31 -1,7 11,70 20,3 0,10 91
R acetilcisteina 0,22 22,50 0,18 -2,7 0,90 19 - 9,1
L ocrelizumab 0,16 21,00 44,72 -1,2 157,90 19,3 1,30 10,4
Totale primi 30 12,84 49,60 4,64 -15,4 1.280,90 26,3 10,60
Totale 114,5 3,30 4,90 51 12.052,70 83 100,00

Nota: dati consolidati al 23 aprile 2024, relativi a medicinali con AIC
* calcolata sulla spesa complessiva

Selezionati tra i principi attivi aventi un consumo pari a 0,1 DDD/1000 ab die
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Tabella 2.4.9 Primi 30 principi attivi di medicinali erogati nell’ambito dell’assistenza farma-
ceutica ospedaliera ed ambulatoriale per riduzione della spesa 2023-2022

Spesa Costo

E Principio attivo (milioni A% Inc. % DDDllpOO A% medio A%
= di euro) 23-22 %* cum. ab die 23-22 DDD 23-22
L lenalidomide 28,0 -804 0,2 0,2 0,15 3,7 8,65 -81,1
L  abiraterone 20,3 -77,1 0,2 0,4 0,06 3,7 15,63 -77,9
L  pirfenidone 30,2 -455 0,3 0,7 0,04 -0,5 3505 -451
L  everolimus 10,6 -44,1 0,1 0,8 0,01 -3,5 38,25 -42,0
T e 258 387 02 10 002 387 4884 03
L  dimetilfumarato 12,3 -359 0,1 1,1 0,03 8,6 18,13 -40,9
L  dasatinib 342 -346 03 1,4 0,03 2,3 60,33 -359
S ranibizumab 30,9 -34,2 0,3 1,7 0,08 -15,1 17,39 -22,4
eptacog alfa attivato
B  (fattore VII di coagulazione da 184 -31,8 0,2 1,9 <0,005 -28,0 3854,57 -50
DNA ricombinante)
J ;;?;Z‘;t‘frice”a Zoster vivo 11,0 -286 01 20 001 -285 9620 0,0
j ORI 337 283 03 23 007 281 2148 00
J raltegravir 183 -23,7 0,2 2,5 0,09 -24,0 9,69 0,6
L  abatacept 53,7 -236 04 2,9 0,07 9,2 34,64 -29,9
N  paliperidone 70,8 -23,6 0,6 3,5 0,78 4.4 4,23 -26,7
vaccino antinfluenzale
J  tetravalente da virus 44,8 -23,2 04 3,9 0,22 -31,2 9,51 11,7
inattivato, splittato
J fe”r‘]gf'g'\;"’rba' Ir;afé :Lpri:/ii(;?a/ 602 -230 05 44 016  -16,6 17,96  -7,5
J remdesivir 91,3 -230 08 5,2 0,01 -17,9 356,96 -5,9
B  octocog alfa 13,3 -229 01 5,3 0,00 -15,7 250,54 -84
g GO R T 187 226 02 55 008 224 1129 00
L trastuzumab 383 -204 03 5,8 0,15 -8,4 11,61 -13,0
V  lutezio oxodotreotide (177Lu) 11,8 -181 0,1 5,9 <0,005 6,2 12858,52 -22,7
B  treprostinil 27,4 -17,1 0,2 6,1 <0,005 0,7 400,27 -17,5
L  decitabina 12,0 -164 0,1 6,2 <0,005 -16,5 585,19 0,3
J darunavir/cobicistat 175 -156 0,1 6,3 0,07 -15,4 12,25 0,0
A idursulfasi 24,7 -148 0,2 6,5 <0,005 4,2  2264,25 -18
L  trastuzumab emtansine 65,0 -14,8 0,5 7,0 0,02 -14,6 152,8 0,0
L rituximab 37,5 -14;3 0,3 7,3 0,48 8,4 3,64 -20,8
L axitinib 226 -129 0,2 7,5 0,01 -9,3 97,17 -3,8
L ramucirumab 28,1 -12,6 0,2 7,7 0,01 -6,8 231,9 -6,0
L bevacizumab 37,9 -123 0,3 8,0 0,13 14,8 13,47 -23,5
Totale primi 30 9491 -332 7,9 2,8 -5,8 15,87 -28,9
Totale 12.052,7 8,3 100 114,5 3,3 490 5,1

Nota: dati consolidati al 23 aprile 2024, relativi a medicinali con AIC; * calcolata sulla spesa complessiva
Selezionati tra i