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a quasi 3,2 miliardi di euro, seguiti dai farmaci antimicrobici per 

uso sistemico con una spesa di 2,9 miliardi di euro. Quest’ultima 

categoria ha sopravanzato i farmaci del sistema cardiovascolare, 

che sono passati dalla seconda alla terza categoria, con una spesa 

pari a 2,7 miliardi di euro. Relativamente ai farmaci antimicrobici 

acquistati dalle strutture sanitarie pubbliche, la categoria degli 

altri antivirali ha rappresentato nel 2015 la prima categoria per 

spesa, con un incremento maggiore del +100% rispetto allo stesso 

periodo dell’anno precedente, dovuto all’immissione in commer-

cio dei nuovi farmaci per il trattamento dell’epatite C. Anche per 

i farmaci antineoplastici e immunomodulatori (+7,7%) è stato re-

gistrato un incremento della spesa delle strutture sanitarie pub-

bliche, dovuto principalmente all’immissione in commercio e alla 

rimborsabilità di nuove specialità medicinali.

 IL MONITORAGGIO DELL’APPROPRIATEZZA D’USO

L’attività di monitoraggio dell’appropriatezza d’uso, effettuata 

grazie alle informazioni contenute nel database OsMed Heal-

th-DB, ha potuto contare su di un campione di 35 milioni di assisti-

bili, che rappresenta quasi il 60% dell’intera popolazione italiana. 

Tale numero è in crescita, basti pensare che nel 2014 il numero di 

assistibili era pari a 30 milioni e per le analisi del Rapporto relati-

vo all’intero anno del 2015 verrà esaminato un campione più nu-

È stato pubblicato il 27 gennaio 2016 dall’Agenzia Italiana del Far-

maco il Rapporto L’Uso	dei	farmaci	in	Italia, relativo ai primi 

nove mesi dell’anno 2015. Il Rapporto fornisce i primi dati sull’an-

damento delle modalità d’uso dei farmaci e della spesa nell’anno 

2015, che verranno confermati dal Rapporto annuale.

La spesa farmaceutica nazionale, comprensiva sia di quella pub-

blica che di quella privata, è in crescita (+7,8% rispetto ai primi 

nove mesi del 2014) e a trainare è stata principalmente la spesa 

dei farmaci in distribuzione diretta e per conto, classificati ai fini 

della rimborsabilità in fascia A (+37,4%), e la spesa delle strutture 

sanitarie pubbliche (+12,8%); rimane, invece, pressoché stabile la 

spesa lorda convenzionata (-0,7%). Per quanto riguarda la spesa 

privata, comprensiva dell’acquisto privato dei farmaci di classe A, 

la spesa per i farmaci in classe C con ricetta, per i farmaci per l’au-

tomedicazione e la spesa dei cittadini per la compartecipazione, è 

stato registrato un lieve incremento (+2,3%), dovuto principalmen-

te ai farmaci per l’automedicazione (+4,2%) e all’acquisto privato 

dei farmaci di fascia A (+3,3%). La spesa per la compartecipazione 

continua a crescere, sebbene con un andamento meno sostenuto 

rispetto agli anni precedenti. La categoria a maggior spesa pubbli-

ca, comprensiva della spesa convenzionata per i farmaci erogati 

dalle farmacie aperte al pubblico e della spesa per i farmaci acqui-

stati dalle strutture sanitarie pubbliche, si è confermata quella dei 

farmaci antineoplastici e immunomodulatori, con una spesa pari 

L’uso DeI farmacI IN ItaLIa: 
ALCUNI SPUNTI DI RIFLESSIONE

MONITOrAggIO DegLI INDICATOrI DI APPrOPrIATezzA D’uSO DeI MeDICINALI.  
I DATI rIPOrTATI SONO reLATIvI AL PerIODO LugLIO-gIugNO 2012-2015 e rICAvATI DALLA TABeLLA 25  

DeL rAPPOrTO OSMeD Su L’uSO DeI FArMACI IN ITALIA: geNNAIO-SeTTeMBre 2015

Indicatore Descrizione dell’indicatore Lug2014-giu2015 Lug2013-giu2014 Lug2012-giu2013

H-DB 1.3 Percentuale di pazienti in trattamento con farmaci 
antiipertensivi aderenti al trattamento

58,9 56,6 56,3

H-DB 2.5 Percentuale di pazienti in trattamento con statine aderenti al 
trattamento

47,4 45,1 44,4

H-DB 4.4 Percentuale di pazienti in trattamento con farmaci per 
le sindromi ostruttive delle vie respiratorie aderenti al 
trattamento

13,6 12,9 12,6

H-DB 5.2 Percentuale di pazienti in trattamento con farmaci per 
l’osteoporosi senza pregressa frattura vertebrale o di femore, 
senza pregressa terapia con corticosteroidi e senza accesso 
ambulatoriale per accertamenti previsti per l’osteoporosi

83,3 80,7 78,7

H-DB 6.2 Percentuale di pazienti in trattamento con farmaci 
antidepressivi aderenti al trattamento

39,9 37,9 37,3

H-DB 7.1 Percentuale di pazienti in trattamento con inibitori della 
pompa protonica senza i criteri di rimborsabilità previsti dalla 
Nota AIFA 1 o dalla Nota AIFA 48

52,9 54,1 55,2

H-DB 9.2 Percentuale di pazienti affetti da artrite reumatoide avviati 
al trattamento con farmaci biologici senza l’utilizzo di 
metotrexato  in combinazione

60,4 59,8 63,4

Nota: Il calcolo degli indicatori è stato effettuato sui dati di un sottogruppo degli Enti, ASL e Regioni, partecipanti al progetto Health-DB. Per ogni anno, è stato considerato il 
periodo luglio-giugno. Rispetto alla precedente versione del rapporto OsMed, l’indicatore H-DB 7.1 è stato calcolato esclusivamente sulle ASL con il campo “nota” adeguatamente 
compilato. Rispetto alla precedente versione del rapporto OsMed
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56,6%. Meno della metà (il 47,4%) dei pazienti è risultato aderente 

ai trattamenti ipolipemizzanti, con un lieve incremento rispetto 

all’anno precedente. È stato, inoltre, registrato un lieve migliora-

mento nell’appropriatezza d’uso degli inibitori di pompa: nel pe-

riodo luglio 2014-giugno 2015, il 52,9% dei pazienti in trattamento 

con questi farmaci non rispondeva ai criteri previsti dalle Note 1 e 

48 rispetto al 55,2% registrato nel periodo luglio 2012-giugno 2013.

Dato il loro impatto in termini di benefici e costi sanitari, un atten-

to monitoraggio e una costante promozione dell’appropriatezza 

d’uso sono imprescindibili per poter assicurare un uso efficiente 

delle risorse e consentire l’investimento e l’accesso ai trattamenti 

più innovativi.

 LA PROMOZIONE DELL’APPROPRIATEZZA 

PRESCRITTIvA

Sul versante della promozione dell’appropriatezza prescrittiva, lo 

sforzo di AIFA e di tutti gli stakeholder coinvolti si è confermato 

anche nel 2015, con 127 registri di monitoraggio attivi, di cui 17 

implementati solo nell’anno appena trascorso. Il 62% dei registri è 

collegato all’applicazione di una qualche forma di accordo di rim-

borso condizionato, usualmente suddiviso dalla letteratura inter-

nazionale in due principali tipologie: gli accordi di carattere finan-

ziario (per esempio, cost-sharing, capping, accordi prezzo volume) 

e gli accordi basati sugli esiti clinici (per esempio, payment by 

result e risk sharing). In Italia gli accordi maggiormente utilizzati 

sono quelli basati sugli esiti clinici (quasi il 40% dei farmaci sotto-

posti a monitoraggio). Tali accordi, stipulati dall’AIFA e l’azienda 

farmaceutica, riguardano principalmente specialità medicinali ad 

alto costo potenzialmente innovative, la cui definizione del van-

taggio terapeutico necessita, tuttavia, di ulteriori evidenze con-

firmatorie; un esempio sono i farmaci che hanno ottenuto, con 

procedura centralizzata, un’autorizzazione condizionale o sotto 

circostanze eccezionali. I registri sono strumenti importanti per 

promuovere l’appropriatezza prescrittiva, in quanto assicurano 

che l’utilizzo del medicinale avvenga coerentemente con le mi-

gliori evidenze disponibili e consentono la raccolta di importanti 

informazioni a supporto di eventuali rivalutazioni sul prezzo e la 

rimborsabilità. I registri, vista la loro utilità nell’applicazione de-

gli accordi di rimborso condizionato, sono rilevanti anche ai fini 

della sostenibilità finanziaria dell’assistenza farmaceutica.

Il Rapporto OsMed annuale, oltre a mostrare i dati relativi all’in-

tero anno e a confermare quanto emerso nei primi nove mesi del 

2015, fornirà ulteriori punti di riflessione e nuove analisi specifi-

che per categorie terapeutiche, con l’obiettivo di diventare sem-

pre più uno strumento idoneo a supportare i decisori ad ogni li-

vello, valutando e colmando le nuove esigenze informative.

Pierluigi	Russo

 Coordinatore Area Strategia e Politiche del Farmaco e Direttore 

Ufficio attività di HTA nel settore farmaceutico, Agenzia Italiana 

del Farmaco

meroso. Una così elevata rappresentatività del campione rispet-

to alla popolazione italiana non solo consente un monitoraggio 

dell’assistenza farmaceutica e dell’appropriatezza d’uso dei medi-

cinali sempre più accurato e affidabile, ma consente di rispondere 

in modo più puntuale alle esigenze programmatorie delle Regioni 

e alle necessità decisionali dei medici. Pochi Paesi possono con-

tare su di un database così ampio in termini di popolazione e di 

tipologia di informazioni raccolte. Oltre alle informazioni sulle 

prescrizioni farmaceutiche, il database raccoglie le schede di di-

missione ospedaliera, i dati sulle prestazioni specialistiche, i dati 

anagrafici degli assistibili e sulle esenzioni per patologia. Gli in-

dicatori pubblicati, relativi sia all’assistenza specialistica sia alla 

medicina generale, riguardano numerose aree terapeutiche che 

verranno ampliate nel Rapporto annuale 2015, per rispondere alle 

nuove esigenze di monitoraggio. Gli indicatori vengono selezio-

nati sia su base clinica (un andamento positivo degli indicatori 

consente di raggiungere outcome migliori) sia su base economica 

(a fronte di un miglioramento dell’indicatore è possibile ottenere 

una riduzione dei costi di gestione del paziente nel breve o nel 

medio-lungo periodo, ad esempio per la riduzione delle ospeda-

lizzazioni e dei costi della gestione degli eventi avversi).

Il monitoraggio degli indicatori di appropriatezza nel periodo 

luglio 2014-giugno 2015 ha evidenziato nell’area delle patologie 

croniche un livello ancora subottimale dell’aderenza al tratta-

mento da parte dei pazienti, sebbene con un trend in generale 

miglioramento. Ai fini dell’analisi, sono stati considerati aderenti 

i pazienti che presentavano una proporzione di giorni coperti dal 

trattamento uguale o superiore all’80%. Nonostante sia stato or-

mai dimostrato che un basso livello di aderenza al trattamento 

sia collegato a un peggioramento degli outcome, nonché ad un 

aumento dei costi di gestione del paziente, gli indicatori hanno 

mostrato che meno del 60% dei pazienti (il 58,9%) affetti da iper-

tensione è aderente ai trattamenti prescritti, in crescita rispetto 

all’anno precedente, in cui era stata registrata un’aderenza del 


