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Banche dati dell’assistenza farmaceutica

{ Consumo e spesa farmaceutica }
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Farmacie Territoriali Strutture pubbliche
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Evoluzione della spesa farmaceutica in Italia
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Determinanti della spesa farmaceutica
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Rapporto OsMed 2012: nuovo paradigma di riferimento
nel governo dell’appropriatezza

e Appropriatezza non piu orientata esclusivamente alla promozione del medicinale
a brevetto scaduto, ma all'individuazione di percorsi di uso adeguato, efficace e
costo-efficace dei medicinali, in una prospettiva di tutela della salute

e Introduzione di indicatori, riproducibili su base locale, finalizzati a misurare 'uso
corretto ed efficace del medicinale

e Produzione di dati utili ai fini della programmazione economica a livello
Regionale (i.e. impatto economico atteso a fronte di un miglioramento

. L'uso
dell'appropriatezza d'uso del medicinale)

dei Farmaci
in Itali

Rapporto Nazionale
Anno
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Osmed Health DB

16 ASL _ 32 ASL ) 36 ASL e 5 Regioni
8 Mil. di Assistibili +1_0 m!l_ 18 Mil. di Assistibili +1_2 m!l_ 30 Mil. di Assistibili
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. . Population Historical
Database Geographic area Population covered P . Type of data
type series
30 million (about . i i
OsMed . ( . all health-assisted Inpatients l.’harmacy:Out?atlents
Italy- EU 49% of Italian N 2009 pharmaceutical, Hospital Discharge,
Health-DB population) individuals Laboratory Tests Database,
Veterans 8.76 million Ddemographic; cancer information;
Administration us ) veteran 1930* pharmaceutical use; costs by Diagnostic
Dabatase Veterans each yeéar Related Groups (DRGs);
Aged 65 or older; some
Medicare US over 40 million disabled people under 65; 1965* Hospital insurance; medical insurance;
people of all ages with prescription drug coverage.
End-Stage Renal Disease.
non-elderly low-income
parents; other caretaker | il
. . . . * Hospital insurance; medical insurance;
Medicaid us 11 million relatives, pregnant 1965 prescription drug coverage.
women;
other non-disabled adults
Kaiser variety of age and sex ) .
e L . D ic; i tion;
us 10 million distribution among 1945 emogri'zr:\iacc?:;i;'lnugra on
Permanente different regions i '
over 5 million active Unknown Prescribed Primary Care drugs;
: A=A Administered Hospital drugs;
CPRD UK-EU patient recor.dé ELl'l all people who are' eligible (launched in Laboratory data; Consuftations: GP and
over 13 million for health care in UK 2012) hospital coded disease data; Disease
overall) Registers; Cancer Registers.
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Geographic Population Population Historical
Database grap P P . Type of data
area covered type series
. all health-
Health IS:.yslten; Data in Finland-EU over 5 million assisted 1964* Administrative flows
ihian individuals
-KID: discharges from
4,179 hosp; il payers
-NEDS: discharges (Medicare .
H-CUP (Healthcare Cost and ’ Department Sample (NEDS); State
Ut'(l' tion Project) us from 950 hosp; Medicaid, private 1988* Inpatient Databases (SID); State
iization Frojec -SID more than 97% insurance, and Dggﬁ:i?g :S“Dr)g_esré fgg;irr‘gziiy
of U.S. community the uninsured). Department Databases (SEDD);

hospital discharges;

; . Adult clients (18 ' S
Manitoba Centre for Health . just over 4,000 beds ( . Cgllectlon of administrative,
. Canadian : . years and older) 2000 registry, survey, and other data
policy in 71 hospitals. primarily.
Odense Entire region of all health-
pharmacoepidemiological South Denmark 2 million assisted 2007 Administrative flows
database and Zealand individuals
National Ambulatory Care
Reporting System; CIHI Discharge
CIHI (Canadian Istitute for all health- Abstract Database; Ontario Drug
. . Canadian Unknown assisted 1994* Benefit Plan;
Health mformatlon) individuals Ontario Health Insurance Plan;
Ontario Registered Persons
Database.
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Le Aziende Sanitarie e le Regioni partecipanti al
Rapporto OsMed 2015 nel progetto Health-DB

2015: 40 ASL e 8 Regioni
38,7 milioni di assistibili
(63,8% della popolazione
italiana)

2014: 30 milioni di assistibili
(50% della popolazione
italiana)
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Rapporto OsMed 2012: modificazione del paradigma di
riferimento nel governo dell'appropriatezza
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Maln Qutcome Measures Froporion of days covered (FOC) by a statin In each 0.104
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nalisi dell’aderenza alle statine nel Rapporto
OsMed 2015 (popolazione arruolata)

2015 2014 2013

N Yo assistibili * Var. % N %o assistibili * Var. % N %o assistibili * Var. %
TOTALE 2.550.040 11,5 3,2 2.469.987 11,2 4,1 2.373.677 10,9 /
Areagecgrafica
Nord 1.302.298 10,8 3,7 1.256.138 10,4 2,6 1.224.032 10,3 /
Centro 402.997 12,4 4,2 3186.848 11,9 6,8 362.257 11,32 /
Sud 844.645 12,5 2,1 g27.001 12,3 5,0 787.388 11,9 /
Genere
Maschio 1.251.999 11,7 3,7 1.207.045 11,2 4,1 1.159.582 11,0 /
Fermmina 1.298.041 11,4 2,8 1.262.942 111 4,0 1.214.095 10,9 /
Jassi di etag
€45 53,607 0,7 -5,2 67.105 0,7 1,2 67.934 0,7 /
46-65 785.055 10,6 -0,3 787.053 10,6 0,5 782.909 10,8 /
56-75 857.354 30,7 2,3 238441 20,0 3,5 809.819 29,6 /
=75 844.024 31,8 3,6 777.388 29,3 9,0 713.015 27,4 /
Etdmedia 69.6 £11.3 69.2 £11.3 68.9+11.3

N=trattati con statine di etd 2 18 anni.
*La prevalenza & stata calcolata sul totale degli assistibili (dato Ministero della Salute, ASL Comuni Popolazione) di etd 2 18 anni. Non essendo disponibile il dato della
ripartdzione per cdassi di eté nel sito del Ministero della Salute, & stato utilizzato il dato della ripartizione per classi di eta rilevato dal sito dell’ISTAT al 1 gennaio 2015.
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2015 2014 2013
N =2.420.164 M = 2.328.163 M = 2.215.947
% Var. % % Var. %o %o Var. %

TOTALE 45,8 0,8 45,5 4,3 43,6 /
Areagecgrafica
Nord 48,9 1,9 48,0 1,4 47,3 /
Centro 39,5 7,1 36,8 -8,8 40,4 /
Sud 43,7 -2,9 45,0 14,9 39,2 /
Genere
Maschio 49,1 1,0 48,6 3,3 47,0 /
Femmina 42,6 0,4 42,5 5,3 40,3 /
Classi di eta
<45 28,1 -1,3 28,4 4,9 27,1 /
46-65 43,0 -0,5 43,2 3,7 41,7 /
66-75 49,0 1,1 48,5 4,1 46,6 /
=75 46,7 1,3 46,1 4,5 44,1 /
Pregresso trattamentod
Nucwi trattati 24,5 -5,1 25,8 2,2 25,2 !
Giain trattamento 50,3 0,8 49,9 3,8 48,1 !
Comorbidita
Senza pregresso evento CV o

) 44,1 0,6 43,8 4,2 42,1 /
dizbete
C.on pregresso  evento O o 51,5 11 50,9 45 48,7 /
digbete
TOTALE senza occasionali® 49,7 0,7 49,3 3,2 47,7 !

Indicatore non calcolato per le Azienda Sanitarie perle guali non & stato possibile gestire la mobilita extra ASL.
Poiché i dati eranc disponikili fino al 31 dicembre 2015, Fultimo anno di inclusione & stato il 2014 (per ottenere
anche per gli inclusi a dicembre 2014 un intero anno di osservazione).

‘aderenza al trattamento con statine & stata valutata nel 365 giorni successivi alla data della prima prescrizions
nell‘anno di incusione (data indice). Aderenti al trattamento sono stati definiti | pazienti con una proporzione di
giorni coperti uguale o superiore all’80%.

N: s riferisce al numero di pazienti trattati con statine di etd 2 18 anni.

ENucwi trattati: pazienti che hanno ricevuto almeno una prescrizione nell’annc di inclusione, non trattati
nell‘anno precedente la data indice. Gia trattati: pazienti che hanno ricevuto almeno una prescrizione nell’anno
di inclusione, e che avevano gia ricevuto prescrizioni nell’anno precedente la data indice.

*Indicatore calcolato escludendo dal denominatore i pazienti occasionali al trattamento.



Dalla RWE alla Governance

Tabella 4.9.1. Distribuzione dei pazienti in trattamento con farmaci inibitori della pompa

protonica per caratteristiche demografiche.

2015 2014 2013

N % assistibili *  Var. % N % assistibili *  Var. % N % assistibili *  Var. %
TOTALE 3.490.114 21,1 -3,6 3.621.002 21,9 3,9 3.485.503 21,5 /
Area geografica
Nord 1.666.878 17,9 0,3 1.661.256 17,8 0,9 1.646.032 180 /
Centro 112.247 23,7 139 98.537 208 20,0 82.096 177/
Sud 1.710.989 254  -81 1.861.209 27,6 59 1.757.375 265 /
Genere
Maschio 1.505.265 18,7 -3,0 1.551.621 19,3 4,2  1.489.622 189 /
Femmina 1.984.849 23,4 -4,1  2.069.381 24,4 3,7 1.995.881 239 /
Classi di eta
<45 479.456 69 -17,1 578.402 8,4 1,3 571.024 8,4 /
46-65 1.117.116 20,1 -7,4 1.205.823 21,7 2,7 1.174.377 21,6 /
66-75 846.505 40,6 -0,9 854.124 40,9 4,2 819.364 40,0 /
>75 1.047.037 52,8 6,6 982.653 49,6 6,7 920.738 47,3 /
Eta media 64.9+16.4 63.5+16.7 63.2+16.6

Bl
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Per la prima volta
Si riduce la
prevalenza
d’utilizzo degli
inibitori di pompa
(-3,6 rispetto al
2014)



armaci nel trattamento dell’'ulcera e
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dell'esofagite (II)

Tabella 4.9.2. Numero di pazienti in trattamento con inibitori di pompa protonica senza i
criteri di rimborsabilita previsti dalla Nota AIFA 1 o dalla Nota AIFA 48 [numeratore], sul

totale dei pazienti in trattamento con farmaci inibitori di pompa protonica
[denominatore].
2015 2014 2013
N =3.621.002 N = 3.485.503 N =3.338.010
% Var. % % Var. % % Var. %
TOTALE 50,4 4,3 48,3 -6,8 51,8 /
Area geografica
Nord 52,0 -0,7 52,3 4,3 50,2 /
Centro 44,8 61,4 27,8 -6,7 29,8 /
Sud 49,3 8,3 45,5 -16,6 54,5 /
Genere
Maschio 50,9 4,4 48,8 -7,2 52,5 /
Femmina 50,0 4,3 48,0 -6,6 51,3 /
Classi di eta
<45 73,1 4,7 69,8 -7,2 75,2 /
46-65 61,1 4,9 58,2 -6,9 62,5 /
66-75 39,3 51 37,4 -5,1 39,4 /
>75 33,5 4,8 32,0 -3,8 33,3 /
Pregresso trattamento§
Nuovi trattati 72,6 4,8 69,3 -3,7 71,9 /
Gia in trattamento 38,0 6,0 35,9 -8,7 39,3 /
Trattamento inferiore alle 4 settimane 34,3 7,7 31,8 -8,3 34,7 /
Pregresso ricovero
Senza pregresso ricovero 51,7 3,6 49,9 -6,8 53,5 /
Con pregresso ricovero 42,9 8,6 39,5 -7,8 42,9 /




Farmaci nel trattamento dell’'ulcera e
dell’'esofagite: VALORE REGIONALE
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I valore regionale esssvalore nazionale

Il valore regionale non € riportato nei casi in cui i dati non sono
.o Tisultati interamente disponibili oppure la numerosita degli assistibili
&

%¥ relativi all'indicatore e risultata non sufficientemente ampia.
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Impatto economico

Tabella 4.9.3. Elasticita della spesa farmaceutica per il trattamento dell’ulcera e
dell’esofagite rispetto al miglioramento degli indicatori per i farmaci per il trattamento

dell’ulcera e dell’esofagite

Indicatori per i farmaci per il trattamento
dell’ulcera e dell’esofagite

Variazione percentuale della
spesa complessiva per farmaci
per il trattamento dell’ulcera e

dell’esofagite rispetto ad una

variazione dell’1%
dell’indicatore*

Variazione della spesa
complessiva per farmaci per il
trattamento dell’ulcera e
dell’esofagite® per una
variazione dell’1%
dell’indicatore®

Percentuale di pazienti in trattamento
con inibitori della pompa protonica senza
i criteri di rimborsabilita previsti dalla
Nota AIFA 1 o dalla Nota AIFA 48

-0,63%

€-5.774.166
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— European Heart Journal
Risk of hospitalization for heart failure in patients

with type 2 diabetes newly treated with DPP-4
CURREAR inhibitors or other oral glucose-lowering

S ARDIOL O medications: a retrospective registry study on

127,555 patients from the Nationwide OsMed

Health-DB Database

Table 4 Results of the Cox proportional hazard multiple regression analysis in the whole study population including
hospitalization episodes with a primary or secondary HF diagnosis

Variable Before propensity matching After propensity matching
iR (95‘1 EI}F_ual_m Hn{?sx ﬂl}F—'l.ra].ue

Glucose-lowering medications

Sulphonylureas (reference) 1.000 1.000

Glitazones 0.926 (0.807-1.063) 0277 0.777 (0.635-0.950) 0.014

DPP-4 inhibitors 0.751 (0.630-0.895) 0.001 0.642 (0.510-0.808) <0001

Inaverylargeobservatlonalstuc VaIUtaZK)ne pOSt'marketlng SUlIa
R, sulphonylureas.

sicurezza d’'uso dei farmaci

AlFA
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Figure 1 Balance of confounders after stratifying into deciles in the propensity matching procedure. The standardized differences are shown in Love plots.
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G.P. Fadini et al. European Heart Journal 2015
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Registri di monotoraggio AIFA

Anno 2015 i ”’:“3‘1?«,‘,_ s

e 127 registri attivi
e 86 medicinali monitorati

e 50 medicinali in campo emato-oncologico monitorati
attraverso 78 Registri

e Piu di 55 indicazioni terapeutiche monitorate

I dati raccolti sono proprieta di AIFA

I costi di manutenzione del sistema
SoNo a carico delle aziende
farmaceutiche interessate
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Drug Policy for an Aging Population — The European Medicines
Agency’s Geriatric Medicines Strategy

Francesca Cerreta, Pharm.D., Hans-Georg Eichler, M.D., and Guido Rasi, M.D.
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ordlovasculardrugs  tals of cardiovascular JOURNAL of MEDICINE
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701 Patients who are 75 years are
7 the fastest-growing demographic
- Z group but are largely
g underrepresented
£ in clinical trials given their
N disproportionately high actual
. use of drugs. This imbalance
T e will make 7t increasingly difficult

The Example of Cardiovascular Drugs: Percentages and p Otent/a//y /napp ropr/ate to
of All Patients in a Given Age Group Treated with extfaPO/ate data tO these pat/.ents_

Cardiovascular Drugs (Italy) versus Percentages in
Each Age Group Included in Cardiovascular Drug

Trials (Globally). N ENGL J, Novembre 2012
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Distribuzione percentuale dei trattament
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~ Case study
Rivalutazione e rinegoziazione

Drug X
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Dati da RCT
Mediana 7 mesi
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~ Case study
Real-world data dai registri AIFA

Tempo mediano al fallimento (tossicita, progressione, morte): 6 mesi
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Drug X
Studio Studio pivotal RW DATA
Mediana TTOT 7 mesi 6 mesi
Numero mediano di cicli di 14 19

trattamento

Costo del trattamento

€ 1.528,80 X 14

€ 1.528,80 X 12

€ 21.403

€ 18.346

Tipo di MEA

PbR (T=6 mesi)

PbR (T=6 mesi)

Impatto economico atteso

del MEA (come % del 11.03% 23.21%
costo del trattamento)
Costo del trattamento (al €19 042 € 14.088

nettoell’impatto del MEA)
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Grazie per |'attenzione

CONTATTI

Telefono: 06-5978.4583
E-mail: p.russo@aifa.gov.it
Web: http://www.agenziafarmaco.gov.it/
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