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obiettivi principaliobiettivi principali

* I farmaci
- con il maggior numero di studi
- metodologicamente più corretti
- con esiti clinicamente rilevanti
- ………….

individuare e condividere criteri di 
selezione comuni che favorendo la 
competitività tra le industrie 
farmaceutiche consentissero di acquistare 
i farmaci a prezzi vantaggiosi

Individuare, nell’ambito di una classe 
omogenea e per gli usi prevalenti, i farmaci 

con le migliori evidenze * in termini di 
efficacia e tollerabilià

- senza trascurare le differenze 
- senza dimenticare i bisogni dei pazienti
- al miglior prezzo



Individuare, nell’ambito di una classe omogenea e 
per gli usi prevalenti, i farmaci con le migliori 

evidenze in termini di efficacia e tollerabilià

- senza trascurare le differenze 
- senza dimenticare i bisogni dei pazienti
- al miglior prezzo

obiettivi principaliobiettivi principali

Armonizzare/unificare i Prontuari 
Terapeutici Locali (PTL) delle Aziende 
partecipanti (coordinamento CTL)

riallocare le risorse (logistica, economati) 
necessarie per gli acquisti.



Le equivalenze Le equivalenze 
terapeuticheterapeutiche
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Caratteristiche Caratteristiche 
dei gruppi di lavorodei gruppi di lavoro

Sono rappresentati:Sono rappresentati:
•• i clinici di tutte le Az. dell’AVENi clinici di tutte le Az. dell’AVEN

-- gli espertigli esperti
-- i clinici generalii clinici generali

•• i farmacisti ospedalierii farmacisti ospedalieri
•• le Direzioni sanitariele Direzioni sanitarie
•• i Presidenti di tutte le CTL   AVENi Presidenti di tutte le CTL   AVEN
•• I servizi I servizi economalieconomali
•• il CeVEAS (coordinamento)il CeVEAS (coordinamento)

I gruppi di lavoro sono diventatiI gruppi di lavoro sono diventati permanenetipermaneneti



Intera Intera 
classe omogeneaclasse omogenea

rigorosa analisi degli studi rigorosa analisi degli studi 
primari e delle revisioni primari e delle revisioni 
sistematichesistematiche

Individuazione di:

• principi attivi 
equivalenti 

• dosi equivalenti

• usi esclusivi 

((70 … … 90%)
del fabbisogno

Principi attivi  che 
per le principali 
indicazioni cliniche 
presentano le 
migliori evidenze 
(efficacia, sicurezza) 

1 Farmaco 1 Farmaco 
vincitorevincitore
della garadella gara

Processo di selezione Processo di selezione 
Equivalenza terapeuticaEquivalenza terapeutica



Per ogni principioPer ogni principio
attivoattivo::

Indicazioni registrateIndicazioni registrate
Dosaggi registratiDosaggi registrati

CommentoCommento
che giustifica le sintesi che giustifica le sintesi 
delle indicazioni propostedelle indicazioni proposte

Fonti:Fonti:
Schede tecniche aggiornate



Per ogni Per ogni 
principio principio 

attivoattivo

Le indicazioni Le indicazioni 
registrate e gli registrate e gli 
studi in specificistudi in specifici
sottogruppisottogruppi

Fonti:Fonti:
Schede tecnicheSchede tecniche
Fonti secondarieFonti secondarie



Per ogni principio attivo e Per ogni principio attivo e 
per ogni indicazione si per ogni indicazione si 
identificano:identificano:

gli  studi rilevantigli  studi rilevanti

i dosaggi impiegatii dosaggi impiegati

CommentoCommento
identifica e motiva:identifica e motiva:

le indicazioni comuni  le indicazioni comuni  
su cui fare l’equivalenzasu cui fare l’equivalenza

le indicazioni specifiche le indicazioni specifiche 
di alcune molecoledi alcune molecole

Fonti:Fonti:

Studi clinici (RCT)Studi clinici (RCT)

Revisioni sistematiche Revisioni sistematiche 

Linee guidaLinee guida

indicazioni studiateindicazioni studiate



La tabulazione viene eseguita:
Per gli studi primari più rilevanti

Per le revisioni sistematiche della 
letteratura

Non vengono tabulate:

le LG 

le fonti secondarie

La tabulazione viene eseguita:La tabulazione viene eseguita:
Per gli studi primari più rilevantiPer gli studi primari più rilevanti

Per le revisioni sistematiche della Per le revisioni sistematiche della 
letteraturaletteratura

Non vengono tabulate:Non vengono tabulate:

le LG le LG 

le fonti secondariele fonti secondarie



Considerazioni finali
riassumono le decisioni sull’equivalenza in merito a

Indicazioni prevalenti 
Dosi equivalenti

e propongono:

Caratteristiche ed entità del/i    lotto/i 
Indicazioni e quantità di farmaco/i 
da acquisire per specifiche indicazioni 
non comprese nell’equivalenza

Considerazioni finaliConsiderazioni finali
riassumono le decisioni sull’equivalenza in merito ariassumono le decisioni sull’equivalenza in merito a

Indicazioni prevalenti Indicazioni prevalenti 
Dosi equivalentiDosi equivalenti

e propongonoe propongono::

Caratteristiche ed entità del/i    lotto/i Caratteristiche ed entità del/i    lotto/i 
Indicazioni e quantità di farmaco/i Indicazioni e quantità di farmaco/i 
da acquisire per specifiche indicazioni da acquisire per specifiche indicazioni 
non comprese nell’equivalenzanon comprese nell’equivalenza
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Alcuni esempi di Alcuni esempi di 
risultati economici ottenutirisultati economici ottenuti

GARA FARMACI AVEN IN EQUIVALENZA  2004GARA FARMACI AVEN IN EQUIVALENZA  2004--20052005



Gare in equivalenza terapeuticaGare in equivalenza terapeutica

Opportunità/vantaggi

Attivo coinvolgimento dei 
clinici 
Forte valenza culturale del 
processo di selezione
Avvio integrazione tra le CTL
Maggiore integrazione tra le 
diverse componenti 
aziendali (DG, DS, DA ….)
Benefici economici
Modiica equilibri di mercato 

Limiti/svantaggi

Entità delle risorse umane 
dedicate
Necessità di strutture 
centralizzate di 
coordinamento
Tempi relativamente 
lunghi 
Necessità  di forme 
organizzative ad hoc
Scarsamente trasferibile 
ad altre realtà



PRINCIPALI PROBLEMI APERTIPRINCIPALI PROBLEMI APERTI

Ruolo di induzione sulla prescrizione Ruolo di induzione sulla prescrizione 
territorialeterritoriale (rapporti ospedale(rapporti ospedale--territorio)territorio)

Possibili difficoltà nel garantire la fornitura di Possibili difficoltà nel garantire la fornitura di 
grandi quantitativigrandi quantitativi

Reazione dell’industriaReazione dell’industria

Necessità di un continuo aggiornamento delle Necessità di un continuo aggiornamento delle 
valutazioni effettuate per la selezione valutazioni effettuate per la selezione 
(annuale?) (annuale?) 

Gare in equivalenza terapeuticaGare in equivalenza terapeutica



Ruolo delle CPFRuolo delle CPF

Le equivalenze vengono: Le equivalenze vengono: 

•• Valutate/approvate da tutte le CPFValutate/approvate da tutte le CPF

•• Inserite in tutti i prontuari dell’AVENInserite in tutti i prontuari dell’AVEN

•• Monitorate nella loro applicazione Monitorate nella loro applicazione 
(assieme agli esiti di gara) (assieme agli esiti di gara) 



Implementazione e Implementazione e 
monitoraggio monitoraggio 

degli esiti di garadegli esiti di gara

- condividere i metodi di selezione condividere i metodi di selezione 

-- adeguare la prescrizione agli adeguare la prescrizione agli 

esiti di garaesiti di gara

-- monitorare i comportamentimonitorare i comportamenti

-- affrontare i problemi rilevatiaffrontare i problemi rilevati

Non basta il risultato delle gare Non basta il risultato delle gare 

ciò che conta di più è: ciò che conta di più è: 



DatiDati da Flusso AFOda Flusso AFO File di aggiudicazione File di aggiudicazione 
delle gare AVENdelle gare AVEN

Il monitoraggio dell’adesione alla gara Il monitoraggio dell’adesione alla gara 
(avviato nel 2005) (avviato nel 2005) 

risulta dall’interfaccia tra due database:risulta dall’interfaccia tra due database:

MonitoraggioMonitoraggio garagara



Percentuali di adesione allaPercentuali di adesione alla gara per gara per 
singola Azienda Sanitaria AVEN singola Azienda Sanitaria AVEN 

(riferite alla spesa del 2006)(riferite alla spesa del 2006)
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Analisi dell’adesione alla gara per le classi Analisi dell’adesione alla gara per le classi 
di farmaci valutate in equivalenza: di farmaci valutate in equivalenza: 

l’esempio delle epoetinel’esempio delle epoetine

Le epoetine sono state valutate in equivalenza. 
Il lotto è stato aggiudicato al Neorecormon® (90%). 
E’ previsto l’acquisto di piccole quantità di Eprex® e 
Nespo®.

PC ASL PR ASL RE ASL MO ASL PR AO RE AO MO AO Totale AVEN

ARANESP 4,4% 0,0% 0,0% 0,2% 0,0% 0,0% 0,0% 0,8%

EPREX 4,1% 0,6% 0,0% 3,2% 0,0% 0,0% 6,2% 2,3%

NEORECORMON 83,1% 95,4% 98,7% 92,7% 100,0% 100,0% 92,0% 93,4%

NESPO 8,3% 4,0% 1,3% 3,9% 0,0% 0,0% 1,8% 3,5%

Totale 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%



Attualmente nell’ambito AVENAttualmente nell’ambito AVEN

Esiste un forte valore aggiunto    Esiste un forte valore aggiunto    
(a quello economico) (a quello economico) 
rappresentato dall’aver rappresentato dall’aver 
instaurato rapporti collaborativi instaurato rapporti collaborativi 
fra:fra:

•• i clinici delle Aziende AVENi clinici delle Aziende AVEN

•• i clinici e le Aziende sanitariei clinici e le Aziende sanitarie

•• fra le Aziende sanitariefra le Aziende sanitarie



Il compito dei gruppi di lavoro Il compito dei gruppi di lavoro 
non si esaurisce con la garanon si esaurisce con la gara

I gruppi vengono riconvocati se: I gruppi vengono riconvocati se: 

• viene richiesto l’inserimento in un PTL 
AVEN di un nuovo farmaco appartenente ad 
una classe omogenea valutata in 
equivalenza o comunque di un farmaco di 
competenza del gruppo
(continuo aggiornamento dei PTL)(continuo aggiornamento dei PTL)

• a livello delle singole CTL si presentano 
problematiche di competenza specifica dei 
singoli gruppi

• per produrre documenti comuni alle AZ. 
AVEN (linee di indirizzo, schede di 
valutazione su nuovi farmaci anche in 
collaborazione con la CRF ecc.)



quindi
L’esigenza economica di migliorare 

gli acquisti dei farmaci ha attivato 
un meccanismo virtuoso di 
collaborazione fra le figure 
professionali coinvolte che va 
molto oltre il risultato economico 
raggiunto  e può rappresentare una 
importante base per “rivitalizzare” 
le CTL nell’ambito di un rapporto di 
collaborazione rinnovato con la 
CTR. 
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