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Razionale

| medicinali equivalenti sono farmaci di pari efficacia e sicurezza rispetto ai farmaci di riferimento; tuttavia secondo il Rapporto OsMed 2013 i
farmaci a brevetto scaduto sono ancora scarsamente prescritti in Italia rispetto a quanto avviene negli altri Paesi della UE.

Nonostante offrano le stesse garanzie di qualita dei farmaci “di marca” e la letteratura scientifica supporti la sostituibilita e | equivalenza terapeutica
tra equivalenti e farmaci di riferimento, ci sono ancora molte riserve sia tra il personale sanitario che tra i cittadini rispetto alla loro reale efficacia,
probabilmente generate dalla scorretta informazione sui criteri ed i requisiti qualitativi di base, impiegati per la loro approvazione.

Conoscere il giudizio dei pazienti rispetto ad efficacia, qualita ed eventuali problemi legati all’ uso degli equivalenti, cosi come la fonte del loro
pregiudizio, e di fondamentale importanza per comprendere come intervenire per allineare il grado di utilizzo nel nostro Paese a quello degli altri
Paesi Europei.

Generics volume share of unprotected European market by country

80% Genericization levels typically increase over time, but change s also typicallly slow.

Rapid change, in response to austerity has been achseved in some
Pass countries such as Spain - but savings will only be realized
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Figure 1. Schematic diagram illustrating possible bioequivalence study 2003 ® 2008 o 2013
outcomes. T/R = test/reference.

(Davit, Ann Pharmacother 2009)

(IMS Health, 2014)

Obiettivi principali dello studio
- Identificare le caratteristiche dei soggetti che preferiscono il farmaco “originator” al farmaco equivalente
- Conoscere le perplessita e le preoccupazioni dei pazienti legate all’ uso dei farmaci equivalenti

Metodi

Le informazioni utilizzate nello studio vengono raccolte mediante interviste strutturate rivolte ai soggetti che si recano in farmacia con la
prescrizione dei farmaci oggetto di studio. Tutti i dati raccolti sono inizialmente inseriti in una scheda cartacea e successivamente in un database
informatizzato. Vengono intervistati almeno 5 soggetti/settimana (soggetti di eta superiore ai 18 anni e reali utilizzatori del farmaco dispensato).

Ai fini dello studio vengono selezionati i pazienti che in presenza di un farmaco brand di cui e disponibile un equivalente riferiscono di preferire il

brand. Figure 2. Drug Class and Aggregate Meta-analyses of Trials Comparing Generic and
Brand-Name Drugs Used in Cardiovascular Disease
Principali informazioni raccolte No.
— . . I I Effect Size Favors | Favors
Caratteristic h e SOCIO-d emog raﬁ Ch e Drug Class Studies Subjects (95% Cl) Brand Name | Generic
N B-Blockers 6 135 0.00 (-0.24 to 0.25) —eo—
Scolarita Diuretics 10 135  -0.03(-0.28100.22) |—o|—|
Calcium channel blockers 4 242 0.00 (-0.53 t0 0.53) : |
Numero di farmaci assunti Antiplatelet agents 2 50 0.21 (-0.19 to 0.61) : |
O .. ] . ACE inhibitors 1 23 ~0.09 (-0.68 to 0.50) : o |
Specialita di cui non vuole equivalente Statins 2 7 0.25(-062100.12) e
o ] ] ] ] a-Blockers 1 43 0.06 (-0.37 to 0.50) : o |
Opinione sui farmaci equivalent; Warfarin 4 13 00903310015 e
Attitudine a chiedere informazioni a medico o farmacista Overall 30 837 -0.03(-0.15t00.08) e
Propensione a passare all’ equivalente a seguito di chiare informazioni 0 05 0 05 10
Effect Size (95% ClI)
ACE indicates angiotensin-converting enzyme; Cl, confidence interval.

(Kesselheim, JAMA 2008)
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