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INTRODUZIONE DI SCENARIO
L'ingresso dei farmaci equivalenti nel mercato farmaceutico mondiale è un fenomeno di 
notevole interesse in termini economico-sociali, che dovrebbe aver modificato 
significativamente sia le strategie aziendali sia i comportamenti di tutti gli attori coinvolti 
nella filiera assistenziale. Questo poiché oramai sono inconfutabili le evidenze 
scientifiche disponibili di come questi farmaci siano uno strumento di cura che 
garantendo la medesima efficacia terapeutica supporta la sostenibilità dei nostri sistemi 
sanitari, generando risorse fondamentali da investire nell’innovazione.

Gli esperti concordano nell’affermare che questi farmaci attraverso il ripristino della 
concorrenzialità aumentano l'efficienza del sistema (più salute a parità di risorse spese), 
stimolando la competizione etica sul prezzo dei produttori, dando a più cittadini facile 
accesso a cure di qualità.

Paesi, Regioni, aziende sanitarie che hanno da subito appoggiato questi farmaci si sono 
trovati ad avere un mercato decisamente progredito. Purtroppo ad oggi in Italia i farmaci 
branded ogni anno generano ancora un copayment di oltre un miliardo all’anno e nei 
diversi territori vi è ancora una strana proporzione inversa tra la spesa per farmaci di 
marca e reddito pro capite. Risorse queste che potrebbero essere impiegate dai cittadini 
per acquistare migliori e più utili servizi.

Molto si è fatto e molto si farà per diffondere informazioni corrette in questo ambito. Ma 
esistono ancora grosse sacche di resistenza tra operatori del settore e soprattutto 
pazienti, ai quali le informazioni arrivano senza opportuni approfondimenti e da fonti 
spesso prive di autorevolezza in materia.

Motore Sanità in questo percorso attraverso le aziende sanitarie Italiane, intende fare 
chiarezza su questi aspetti con il supporto dei più autorevoli esperti, condividendo 
strumenti utili per una migliore scelta e buone pratiche disponibili già messe in atto.
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FARMACI EQUIVALENTI: COSA SONO E PERCHE’ COSTANO MENO
Il prodotto generico (introdotto dall'art. 130, comma 3 della L. 28.12.1995, n. 549) è una 
specialità medicinale definita "bioequivalente" ad un prodotto il cui brevetto è scaduto e 
del quale ha il medesimo comportamento. Il termine “generico”, è stato inteso dal 
pubblico come dequalificante: per questa ragione i prodotti “generici” sono stati ridefiniti 
“medicinali equivalenti” (L. 149 del 26 luglio 2005) riprendendo la definizione scientifica di 
“bio-equivalenza”.

Il Dlgs 24 aprile 2006, n. 219, norma italiana di attuazione di una direttiva comunitaria, 
definisce il medicinale generico come “un medicinale che ha la stessa composizione 
qualitativa e quantitativa di sostanze attive e la stessa forma farmaceutica di un 
medicinale di riferimento nonché una bioequivalenza con il medicinale di riferimento 
dimostrata da studi appropriati di biodisponibilità”.

Le Aziende che producono medicinali equivalenti possono praticare prezzi molto più 
competitivi perché:

● Non devono investire risorse nella ricerca sulla molecola (il principio attivo è noto);

● Non devono condurre studi preclinici;

● Non devono condurre studi clinici per dimostrare l’efficacia e la sicurezza del 
medicinale nell’uomo. 

La Lista di Trasparenza, ossia l’elenco dei medicinali equivalenti disponibili nel circuito 
distributivo del territorio italiano, è nata in seguito all’entrata in vigore dell'art. 7 del DL 18 
settembre 2001, n. 347 che stabilisce la rimborsabilità da parte del SSN dei medicinali 
non coperti da brevetto.

Questi medicinali sono stati inseriti in una lista compilata secondo criteri stabiliti 
dall’allora Commissione Unica del Medicinale (CUF). In base al comma 4 dell’art. 7 della 
Legge n. 405/2001, la compartecipazione è dovuta da parte di tutti ad eccezione dei 
pensionati di guerra titolari di pensioni vitalizie.

L’adozione dei medicinali equivalenti rappresenta un’opportunità per garantire la presenza 
sul mercato di validi strumenti terapeutici e, contestualmente, liberare risorse 
economiche da investire nell’ingresso dei nuovi medicinali salvavita (biologici, 
biotecnologici, terapie avanzate), destinati a eradicare patologie a oggi incurabili.
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FARMACI EQUIVALENTI: NELLA FARMACEUTICA TERRITORIALE
Dati di Utilizzo dei farmaci equivalenti a livello internazionale

L'Italia nel confronto internazionale è il paese che utilizza meno il farmaco equivalente – 
maggiori DD e maggiore spesa.
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Ma chi è a pagare, quanto paga e cosa paga

● Paga il cittadino 

● Paga una fetta di torta non indifferente rispetto alla spesa SSN
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Spesa per l’acquisto di farmaci equivalenti: Distribuzione della quota su prezzo di 
riferimento

La Regione Lazio, sfortunatamente, si pone come più alta in Italia in termini di spesa 
compartecipata per l’acquisto di farmaci.
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Spesa per l’acquisto di farmaci equivalenti: distribuzione fra originator ed equivalenti

I dati mostrano una elevata spesa per farmaci non coperti da brevetto di cui massima 
parte è relativa a molecole ex originator.
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In Italia nel tempo (trend 2011-2021) si ha un mercato linearmente crescenti di 
prescrizione di farmaci a brevetto scaduto.
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Spesa per l’acquisto di farmaci equivalenti: spesa pro capite

Dati di spesa convenzionata per farmaco a brevetto scaduto. Il Lazio ha una spesa 
elevata con un delta in incremento ma una costante bassa % di utilizzo degli equivalenti.
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Prime 20 categorie terapeutiche a maggior spesa

Le categorie terapeutiche a maggior a maggior spesa
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Distribuzione di utilizzo per ATC, area geografica, sesso

C’è un maggior ricorso all’utilizzo del generico al nord e nella popolazione maschile.
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Spesa in compartecipazione - reddito pro capite ed aderenza terapeutica

Nelle regioni più ricche si utilizzano più equivalenti con una spesa a carico dei pazienti più 
bassa.
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Nelle regioni più ricche aderenza e persistenza sono più elevate.
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Gli interventi per favorire l’opportunità clinica ed economica dei farmaci equivalenti

● Nell'era “BIOTECH” ha ancora un valore importante continuare ad investire sui 
farmaci equivalenti per poter garantire accesso all'innovazione

● È fondamentale prediligere nella stessa classe terapeutica molecole con rapporto 
costo-opportunità più vantaggioso, a parità di indicazioni

● Occorre uniformare i messaggi veicolati per non disorientare il paziente e 
condividere una strategia educativa e informativa efficace per la popolazione
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Come promuovere l’utilizzo del farmaco equivalente Operazioni a supporto della corretta 
informazione in Sanità:

● L’utilizzo del farmaco equivalente deve essere una scelta consapevole condivisa tra 
medico e paziente

● In tutti i pazienti drug-naive preferire il farmaco equivalente unbranded

●  Quando il paziente è già in trattamento con farmaco equivalente ed è a target 
garantire la continuità terapeutica indicando sempre la stessa Azienda titolare di 
AIC del medicinale equivalente

● Il medico ha la possibilità di apporre la clausola “non sostituibile” eliminando il 
rischio di sostituzioni ripetute nel tempo con generici diversi che possono 
modificare l’aderenza al piano terapeutico in atto

● Il farmacista supporta la corretta indicazione provvedendo all’erogazione del 
farmaco equivalente

● Erogazione dello stesso brand per garantire la continuità terapeutica ed evitare gli 
errori di assunzione

Il Ruolo dell’industria farmaceutica:

● Armonizzazione dell’aspetto delle confezioni dei farmaci equivalenti con i farmaci 
di marca

● miglioramento della grafica

●  Potenziare campagne educazionali mirate, per  es.nella scuola

● Condividere con AIFA un ritorno informativo rivolto ai cittadini sulla sicurezza degli 
equivalenti nella real-life (es: confronto ADR  branded vs equivalenti, ecc….)



IL PUNTO DI VISTA DEI FARMACISTI
Lo scenario che i farmacisti territoriali, ma anche ospedalieri, in questo momento 
osservano rispetto al farmaco equivalente è differente ed è dettato più che altro dalla 
contingenza che si è creata, a partire dal 2020, in seguito alla pandemia Covid-19 ed allo 
scoppio della guerra in Ucraina.

Questi due fattori hanno prodotto stress di filiera notevoli e pongono questioni profonde 
circa la struttura delle filiere produttive e distributive come le abbiamo conosciute fino al 
2019, nonché della sostenibilità degli standard di qualità di cui, soprattutto in Unione 
Europea, ci siamo dotati. In questo senso un evento prodromico è stata la sospensione 
da parte di EMA, di tutte le formulazioni a base di ranitidina per contaminazione da 
nitrosammine.

Un’allarmante presa di coscienza è stata recentemente espressa dall’Alto rappresentante 
dell’Unione Europea per gli affari esteri e la politica di sicurezza, Josep Borrell, il 10 
ottobre scorso davanti agli ambasciatori presso l’UE (“Pensiamo troppo internamente e 
poi proviamo ad esportare il nostro modello, ma non pensiamo abbastanza a come gli 
altri percepiranno questa esportazione di modelli.
Sì, abbiamo "l'effetto Bruxelles" e continuiamo a fissare degli standard, ma credo che, 
sempre di più, il resto del mondo non lo sia pronto a seguire la nostra esportazione di 
modello. Questo è un modello, è il migliore, quindi devi seguirlo. Per ragioni culturali, 
storiche ed economiche, questo non è più accettato”). Il problema è anche l’opposto, 
ovvero quanto noi in UE saremo in grado di sostenere standard elevati, senza impattare in 
filiere che sono sempre più stressate.

È evidente in questo scenario e nel breve termine come il farmaco equivalente sia un 
presidio fondamentale nel garantire la reperibilità di farmaci ad ampissimo uso 
(Amoxicillina – Acido Clavulanico orale, Furosemide orale, Amlodipina orale per citarne 
alcuni) che cominciano ad essere di difficile o nulla reperibilità. È altrettanto evidente 
come sia fondamentale avere più fonti produttive di principio attivo e farmaco 
confezionato, per garantire la produzione da eventuali strozzature nelle filiere. Questo 
però non è un tema di breve periodo, andando ad impattare sulla necessità di 
riconversione industriale che è ormai palese a tutti i decisori pubblici statali ed europei.

Per concludere, in questa fase storica, il farmaco equivalente gioca un ruolo centrale per 
garantire a milioni di pazienti la continuità terapeutica e sarà fondamentale che la sua 
reperibilità in filiera sia garantita.
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CONCLUSIONI
La percentuale di preferenza del cittadino dell’equivalente è il 17%, a dimostrazione di una 
certa resistenza nel prescrivere molecole equivalenti, per le quali il cittadino paga la 
differenza di prezzo. Istituzioni e attori del sistema devono fare di più, cominciando a fare 
campagne di informazione dirette al cittadino.

Anche medici e farmacisti devono fare la loro parte, così come l’industria farmaceutica 
nel migliorare la grafica delle scatolette dei farmaci e uniformando il packaging. 
L'adozione dei medicinali equivalenti oggi più che mai deve rappresentare non solo una 
possibile leva di governo della spesa farmaceutica, ma soprattutto una occasione ed una 
opportunità per evitare ai cittadini esborsi di denaro non necessari, senza rinunce dal 
punto di vista della validità delle cure e degli effetti terapeutici richiesti.

Un tema, quello dell’esborso dei cittadini, particolarmente importante in un momento 
storico dove l’inflazione ha raggiunto percentuali estremamente elevate ed il costo della 
vita sempre maggiore.
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IL PANEL CONDIVIDE
● Uno dei grandi problemi dell'utilizzo dei farmaci equivalenti è la mancata 

alfabetizzazione sanitaria da parte dei pazienti, tutti gli stakeholder devono quindi 
lavorare insieme per fornire un’informazione scientifica su cosa siano i farmaci 
equivalenti.

● La formazione e l’informazione sui farmaci è demandata alle Aziende produttrici dei 
farmaci branded mentre dovrebbe essere affidata alle stesse istituzioni 
sanitarie.

● Attualmente la consapevolezza dei cittadini sulla realtà scientifica dei farmaci 
equivalenti non è adeguata. Abitudine e Fake News sono ancora troppo diffuse, 
soprattutto tra i pazienti geriatrici.

● Le farmacie svolgono un ruolo fondamentale nella formazione dei 
cittadini/pazienti, che andrebbe istituzionalizzato rendendoli vettori di una corretta 
informazione del paziente.

● C’è stato per un lungo periodo un disinteresse da parte delle Istituzioni su questo 
tema, ma deve essere anche un loro obiettivo quello di rendere il sistema 
sostenibile.

● Il packaging e la forma della pillola possono svolere un ruolo fondamentale. I 
farmaci equivalenti devono avere una continuità anche nell'apparenza con i farmaci 
branded.

● In un momento storico come quello attuale segnato da un grande numero di terapie 
e tecnologie innovative riuscire a recuperare risorse attraverso l'utilizzo dei farmaci 
equivalente è fondamentale per la sostenibilità del sistema.
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ACTION POINTS
1. Bisogna creare continuità prescrittiva tra territorio e ospedale per evitare 

confusione e disinformazione tra i pazienti.

2. Le Regioni o le singole ASL meno virtuose potrebbero adottare modelli già in uso in 
Regioni dove l'utilizzo dei farmaci equivalenti è maggiore.

3. La formazione dei singoli pazienti sulle patologie croniche è fondamentale anche 
per migliorare il consumo consapevole di farmaci equivalenti.

4. Si potrebbero creare dei "momenti di formazione" per il paziente all'interno di studi 
medici o farmacie con diverse figure del SSR.

5. L'utilizzo dei farmaci equivalenti oltre che ad offrire le migliori cure isorisorse serve 
per creare una maggiore sostenibilità economica in grado di dare maggiore spazio 
all'innovazione.

6. Il ricorso ai confezionamenti con un maggior numero di unità posologiche 
destinato a pazienti con patologie croniche può migliorare l'aderenza 
terapeutica e ridurre la spesa farmaceutica.

7. La compartecipazione del cittadino nella spesa farmaceutica influisce 
negativamente sull'aderenza alle terapie. Riuscire quindi ad aumentare l'uso di 
farmaci equivalenti si tramuta anche in una maggiore aderenza alle terapie da parte 
dei pazienti.

20



PANELIST
Pier Luigi Bartoletti, Vice Segretario Nazionale FIMMG, Presidente Provinciale FIMMG 
Roma 

Francesco Buono, Segreteria Organizzativa FIMMG Roma

Alberto Giovanzana, Associate Director Government & Regional Affairs Teva Italia

Felice Restaino, Consigliere Federfarma Regione Lazio

Guido Torelli, Componente FOFI Roma

Marzia Mensurati, Direttore Farmacia Territoriale ASL Roma 3

21



22

Con il contributo incondizionato di
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