[ESTAR|  ESTAR 3 Minuti

NUMERO 2 — 15 Febbraio 2016

In questo numero:

-Acquisto di eparine a basso peso molecolare.............oovueueiii i 1
-News dal mondo dei farmaci e dei dispositivi mediC............c.cccvviiiiiiiiiiiiii e, 4

-Le strategie di acquisto delle eparine a bassoopew®lecolare risultano particolarmente complicate |e
impegnative. Le principali criticita riguardano: leaumerose indicazioni cliniche che sono fra I'altsolo
parzialmente sovrapponibili tra le varie molecole;numerosi dosaggi per ogni molecola e indicazipni
terapeutiche talvolta diverse a seconda del dosgagassenza di un pronunciamento di AIFA riguardta &
potenziale sovrapponibilita delle varie molecoleinpossibilita quindi di condurre gare in equivalen
terapeutica; farmaci in commercio ormai da moltinarcon quote di mercato da tempo polarizzate sural
prodotti; elevati consumi e costi elevati per iIRFSS

- Estar ha disegnato una gara indicando dei lotimplessi per tutte le specialita medicinali corrééative
guantita e la definizione di una base d’asta pemiaingolo lotto. Ai produttori & stata lasciataniicazione de
prezzo di acquisto delle singole specialita aléimto di ogni lotto. Il prodotto tra le quantita digni molecola|
(indicate da Estar) ed i prezzi di acquisto nongwet tuttavia superare la base d’'asta del lotto.aE$ia inoltre
cercato di ricomporre i consumi storici polarizzank quantita sui prodotti mediamente meno costosi.

-Il confronto tra il secondo semestre del 2015 seitondo semestre del 2014 mostra una riduziore sie¢sal
del 6,2% ed una riduzione del costo medio per ymitsologica del 3,9%.

-Il confronto tra il fabbisogno messo a gara e dnsumo reale mostra per tutte le eparine a bassw pe
molecolare, con I'eccezione dell’enoxaparina, utodd consumo reale piu basso rispetto a queltesat.

- La riduzione della spesa totale delle eparineasdm peso molecolare € dovuta alla riduzione gdeetai
prezzi unitari di tutte le varie molecole mentreskaategia di spostare i consumi sui farmaci meaostasi hal
avuto solo un parziale successo.
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-La conduzione di una gara in equivalenza terameutivrebbe presumibilmente determinato una maggiore

riduzione della spesa totale.

Introduzione

Dopo quasi sei mesi dall’'entrata in vigore
della gara regionale sulle eparine a basso peso
molecolare (LMWHSs), questo Estar 3 minuti
ha I'obiettivo di riportare i dati di esito della

all'impiego nella malattia coronarica;
indicazioni cliniche solo parzialmente
sovrapponibili tra i vari principi attivi;

Numerosi dosaggi per ogni molecola e

gara in termini di consumo e di spesa di

guesta classe di farmaci.

In generale, le strategie di acquisto delle
LMWHSs risultano particolarmente complicate
ed impegnative sia per le caratteristiche
intrinseche di questi prodotti che per le loro
modalita di erogazione.

Sinteticamente le criticita relative alla
procedura di acquisto di questi farmaci
pOSSONO essere riassunte come segue:

» Varie indicazioni cliniche che vanno dalla
profilassi della trombosi venosa profonda
in chirurgia generale e ortopedica, al
trattamento della trombosi venosa
profonda, alla prevenzione della
coagulazione in corso di emodialisi e

indicazioni che talvolta variano a seconda
del dosaggio;

Assenza di un pronunciamento di AIFA
riguardo alla potenziale sovrapponibilita
delle varie molecole e impossibilita quindi
di condurre gare in equivalenza
terapeutica con conseguente scarsa
concorrenzialita tra le varie ditte;

Prezzi al pubblico non lineari rispetto ai
dosaggi di una stessa molecola, pertanto
risulta inopportuno estendere lo sconto di
acquisto del SSR sul prezzo al pubblico di
un dosaggio alle altre formulazioni;
Farmaci “maturi” (in commercio dagli
anni '90 del secolo scorso) con quote di
mercato da tempo polarizzate su alcuni
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prodotti (inevitabilmente quelli
mediamente piu costosi);
* Elevati volumi consumati e costi

complessivamente elevati per il SSR:

Distribuzione attraverso il canale della

DPC.
Per affrontare le criticita sopra riportate, la
gara Estar (entrata in vigore nel secondo
semestre 2015) e stata disegnata indicando dei
lotti complessi per tutte le specialita
medicinali con le relative quantita e la
definizione di una base d'asta per ogni
singolo lotto._La definizione gquantitativa dei
lotti (ciascun lotto corrisponde ad una
molecola) e la base d'asta (future quote di
mercato delle singole molecole) sono state le
leve per determinare un risparmio rispetto al
trend dei consumi storici

E’ stata lasciata ai produttori I'indicazione
del prezzo di acquisto delle singole specialita
all'interno di ogni lotto. Tuttavia, il prodotto
tra le quantitd di ogni molecola (indicate da
Estar) ed i prezzi di acquisto (indicati dalle
ditte) non poteva superare la base d'asta del
lotto. Per il calcolo della quantita da mettere a
gara, Estar, al fine di contribuire alla
sostenibilita del SSR, ha cercato di
ricomporre i consumi storici polarizzando le
guantita sui prodotti mediamente meno
costosi.

Dati di consumo e di spesa

La spesa annua nel 2015 e stata di poco
inferiore a_18 milioni di eur@on un consumo
di oltre 11 milioni di unita posologiche

Trattandosi, nella maggior parte delle
indicazioni cliniche, di posologie in mono
somministrazioni giornaliere, dalle unita
posologiche consumate possiamo stimare che
ogni giorno _quasi 1'% dei cittadini toscani
assume questi prodotti.

La tabella 1 riporta i dati di spesa totale, i
dati di consumo e il prezzo unitario medio per
unita posologica relativamente al secondo
semestre del 2015 rispetto alla spesso periodo
del 2014. | dati evidenziano una riduzione di
tutti e tre i valori.

Tabella 1. Variazione degli indicatori di

consumo di LMWHSs

2°sem. 2014| 2°sem. 2015 var.|%
Spesa (€) 9.037.196,01 8.477.071,83 -6,20
N. unita
posologiche
consumate 5.475.600,00 |5.347.582,00 -2,34]
Costo medio
unita
posologiche (€) 1,65 1,59 -3,95

| risultati analitici per singola molecola
(corrispondente ad wun lotto) della gara
possono essere riassunti nelle tabelle 2 e 3.
Considerando che i nuovi prezzi di acquisto
sono stati allineati nella seconda meta del
2015 e presumibile che su base annua il
risultato in termini di risparmio possa essere

superiore

Tabella 2. Spesa suddivisa per singola molecola

2°sem. 2014 2° sem. 201% Var.%
(€ €

Enoxaparina 6.656.783,10 6.196.043,08 -6,92
Nadroparina 874.497,16 759.479,45 -13,15
Parnaparina 449.673,87 690.537,98 53,56
Bemiparina 898.460,91 734.934,80 -18,20
Reviparina 25.323,2p 24.023,76 -5,13
Dalteparina 132.457,15 72.052,77 - 45,60
Totale 9.037.196,001  8.477.071,83 -6,20

Tabella 3. Costo delle unita posologiche delle

singole molecole

2° sem. 2014 2° sem. 201%Var. %

(€) (€)

Enoxaparina 1,71 1,66| -3,24
Nadroparina 1,70 1,60| -5,90
Parnaparina 1,32 1,28| -3,08
Bemiparina 1,3% 1,35 -0,32
Reviparina 2,02 2,39| 18,14
Dalteparina 2,14 1,67| -21,94
Totale 1,65 1,59/ -3,95

Sempre relativamente al confronto tra il
secondo semestre del

2015 e i

| secondo



[ESTAR/ESTAR 3 Minuti

NUMERO 2 -15 Febbraio 2016

semestre del 2014, la tabella 4 riporta, per
ogni molecola, il confronto tra il fabbisogno
messo a gara e il consumo reale.

Dall’'analisi dei dati emerge una forte
discrepanza tra queste due quantita. Per tutte
le LMWHSs, con I'eccezione dell’enoxaparina,
si evidenzia una riduzione del consumo
effettivo rispetto a quello teorico che varia dal
-9,26% al -46,89%. Viceversa, si assiste ad un
maggior impiego dell’enoxaparina (vedi
grafico 1), la molecola che da sempre ha
avuto la maggior quota di mercato.

Tabella 4. Confronto tra quantita messe a gara
e consumi (semestrali) di ogni molecola

2°sem. 2015| var. %
Unita posologiche
messe a gara
Enoxaparina 3.257.01 3.735.23 12,8(
Nadroparina 517.93 474.05¢ -9,26
Parnaparina 754.204 540.52§ -39,53
Bemiparina 634.86 544.61( -16,57
Reviparina 12.19( 10.07¢ -21,04
Dalteparina 63.28¢ 43.084 -46,8¢
Totale 5.239.48 5.347.58 2,02

E’ possibile pertanto ipotizzare che la
riduzione della spesa totale in LMWHS sia
dovuta soprattutto alla riduzione generale dei
prezzi unitari di tutte le varie molecole e che
la strategia di spostare i consumi sui farmaci
meno costosi abbia avuto solo un parziale
successo.

Considerazioni finali

Dato lattuale quadro normativo (1) che
impedisce una procedura di acquisto per
qguesti farmaci, riteniamo che la gara abbia
ottenuto un buon risultato per il contenimento
della spesa.

Un ulteriore contributo alla sostenibilita del
SSR puo derivare dalla rigorosa applicazione
delle indicazioni di utilizzo indicate dalla
CTR per questi farmaci.

Visto il breve intervallo di tempo intercorso
dalla emanazione delle predette indicazioni,
sara nostra cura effettuare un ulteriore focus
su questi farmaci per valutarne il livello di
applicazione.
delle

Grafico 1. Variazione dei consumi
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