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I dati



I falsi miti nella popolazione

GLI EQUIVALENTI CONTENGONO IL 20% DI PRINCIPIO ATTIVO IN 
MENO DELL’ORIGINATORE

EQUIVALENTI NON SONO EFFICACI

EQUIVALENTI USATI SOLO IN PAESI IN VIA DI SVILUPPO

NON HO MAI ASSUNTO EQUIVALENTI



Chi ha generato questi falsi miti?





43%
dei professionisti 
manifesta scarsa 
fiducia nei 
bioequivalenti

- 55% farmacisti
- 35% MMG

23% I bioeq. hanno una minore efficacia clinica

73% I bioeq. hanno una minore efficacia solo in alcuni classi terapeutiche 

90% I diversi eccipienti influenzano efficacia, farmacocinetica, biodisponibilità, 
tollerabilità, interazioni con altri farmaci

63% La prescrizione dei farmaci equivalenti è meno indicata nei pazienti a rischio 
cardiovascolare, oncologici, psichiatrici, diabetici, in gravidanza

98% Le aziende produttrici di bioeq. non sono tutte ugualmente affidabili

55% Alla scadenza del brevetto prescrivo il bioeq. solo ai pazienti naïve

67% La prescrizione dell’originatore è preferibile ad un bioeq. per ragioni di tempo o 
per difficoltà nello spiegare al paziente il concetto di bioequivalenza

88% Frequentemente osservo una mancata aderenza alla terapia e un aumento di 
errori posologici in pazienti sottoposti a continui switching



Come informare e formare il paziente?

•FORMAZIONE INDIVIDUALE

• ISTRUZIONE DEL PAZIENTE
• DIRETTA

• INDIRETTA





Come informare e formare il paziente?

FORMAZIONE PERSONALE

ISTRUZIONE DEL PAZIENTE
•DIRETTA
•INDIRETTA



Il ruolo del medico, in relazione ai 
cambiamenti cui la società moderna è 
andata incontro, si è evoluto per cui si è 
passati da una visione paternalistica in 
cui il paziente effettuava quanto 
prescritto dal medico in maniera passiva, 
ad un modello di decisionalità condivisa 
che trae spunto dal concetto di  
“medicina basata sulla persona”. Si tratta 
di una nuovo modo di “prendersi cura” 
caratterizzato dalla presa in carico della 
persona e non della sola malattia di cui 
essa è portatrice.



Nell’ambito sanitario, è un’attività 
relazionale, svolta da personale 
specializzato (counselor), finalizzata a 
orientare, sostenere e sviluppare le 
potenzialità di persone 
momentaneamente in difficoltà. Scopo 
fondamentale è lo sviluppo 
dell’autonomia della persona, che 
rimane sempre la protagonista del 
processo di counseling, e che viene 
messa nelle condizioni di attuare scelte 
dopo essere stata guidata a esaminare la 
situazione da diversi punti di vista.
Dizionario di Medicina (2010) Treccani



Il medico garantisce alla persona assistita o al suo rappresentante legale un’informazione 
comprensibile ed esaustiva sulla prevenzione, sul percorso diagnostico, sulla diagnosi, 
sulla prognosi, sulla terapia e sulle eventuali alternative diagnostico-terapeutiche, sui 
prevedibili rischi e complicanze, nonché sui comportamenti che il paziente dovrà 
osservare nel processo di cura. Il medico adegua la comunicazione alla capacità di 
comprensione della persona assistita o del suo rappresentante legale, corrispondendo 
a ogni richiesta di chiarimento, tenendo conto della sensibilità e reattività emotiva dei 
medesimi, in particolare in caso di prognosi gravi o infauste, senza escludere elementi di 
speranza. Il medico rispetta la necessaria riservatezza dell’informazione e la volontà della 
persona assistita di non essere informata o di delegare ad altro soggetto l’informazione, 
riportandola nella documentazione sanitaria. Il medico garantisce al minore elementi di 
informazione utili perché comprenda la sua condizione di salute e gli interventi 
diagnostico-terapeutici programmati, al fine di coinvolgerlo nel processo decisionale. 

Codice di Deontologia medica (2014)
Art. 33 Informazione e comunicazione con la persona assistita





https://www.youtube.com/watch?v=ysr-VhxbNP0



A cosa fare attenzione?

Nell’ambito della sostituibilità di un farmaco con un altro bisogna 
tenere conto di due condizioni:

1. Interscambiabilità Brand/Equivalente

2. Interscambiabilità Equivalente/Equivalente



Effetto Nocebo della sostituzione
Nocebo è un termine, contrario di placebo, utilizzato per etichettare le reazioni negative
o indesiderate che un soggetto manifesta a seguito della somministrazione di un
falso farmaco completamente inerte, ma da esso percepito nocivo.

La sostituzione può influire sull’aderenza con diversi meccanismi:
• Confusione (diverso aspetto di confezione e compresse)
• Atteggiamento negativo dei pazienti nei riguardi dei generici
• Rifiuto del passaggio anche a costo di aggravio economico per paziente

Nei pazienti che avevano effettuato la sostituzione da farmaco di marca a generico:
 il 40% affermava che il trattamento era meno efficace
 il 30% che aveva accusato più reazioni avverse
 il 47% si dichiarava scontento della sostituzione



Diversa forma e colore = confusione





Dr.ssa Mariateresa Gallea Via Lippi 4 Padova 01.01.2021 

Levotiroxina 50 mcg

Tamsulosina 0,4 mg



Fattori socio-economici

• In una realtà in cui la popolazione invecchia sempre di più e in cui il 
potere economico delle fasce più deboli è sempre minore, occorre 
valutare con attenzione l’incidenza dei costi sanitari che i pazienti 
devono sostenere direttamente attraverso il pagamento dei ticket.



Obblighi prescrittivi

• Articolo 15, comma 11-bis del decreto-legge n.95/2012 (testo 
risultante dalla legge di conversione):                                                              

11-bis. Il medico che curi un paziente, per la prima volta, per una 
patologia cronica, ovvero per un nuovo episodio di patologia non 
cronica, per il cui trattamento sono disponibili più medicinali 
equivalenti, è tenuto ad indicare nella ricetta del Servizio sanitario 
nazionale la sola denominazione del principio attivo contenuto nel 
farmaco.





DL 95 del 6 luglio 2012; art 15, comma 11bis: clausola di non sostituibilità

Patologia cronica
mai trattata con farmaco

Condizione
(assimilabile ad inizio trattamento)

Prescrizione In farmacia Ricorso a Clausola

1

Es: broncopneumopatia 
cronica ostruttiva

2
Nuovo episodio di
malattia non cronica

Es: asma bronchiale

Aminofillina Produgen*

Tefamin (aminofillina)

Aminofillina EquiPro*

Produgen è il meno caro

va motivato

Ex-brand non è il meno caro

va motivato 

EquiPro non è il meno caro, 

va motivato

Aminofillina Non applicabile Fornito il meno caro

Clausola e motivazione 
rendono il prodotto non 
sostituibile.
Neanche il paziente può 
interferire, in quanto la 
motivazione è clinica

*= nome inesistente

25

Compilazione ricetta secondo DL 1, 95 e 179 del 2012



Ricorso alla clausola di non-sostituibilità: motivazioni idonee

Codice Motivazione corrispondente    Esempio

1 Ipersensibilità, intolleranza, interazione o
controindicazione  ad eccipienti

Amlodipina XY senza lattosio per 
iperteso allergico a proteine latte

3          Terapia complessa Anziano fragile

4          Non art. 15, comma 11bis

Non si tratta di inizio terapia di 
patologia cronica e né di nuovo 
episodio di patologia non cronica

2 Obiettive difficoltà di assunzione
Soggetto che non riesce ad 
assumere capsule o 
compresse



Appropriatezza prescrittiva
Bioequivalente

Indicazioni terapeutiche
• Trattamento dell’ipertensione 

essenziale.
• Trattamento dell’angina pectoris stabile 

cronica
• Trattamento dell’insufficienza cardiaca 

cronica, stabile, con compromissione 
della funzionalità ventricolare sinistra in 
terapia combinata con ACE inibitori, 
diuretici e, se richiesto, glicosidi cardiaci 

Originatore

Indicazioni terapeutiche
• Trattamento dell’insufficienza cardiaca 

cronica, stabile, con ridotta funzione 
ventricolare sistolica sinistra, in 
aggiunta ad ACE inibitori e diuretici ed 
eventualmente glicosidi cardioattivi



• Trattamento dell’ipertensione essenziale in 
adulti e in bambini e adolescenti di età 
compresa tra 6 e 18 anni.

• Trattamento dell’insufficienza cardiaca 
cronica (in pazienti ≥ 60 anni)

• Trattamento dell’ipertensione 
essenziale in adulti e in bambini 
e adolescenti di età compresa 
tra 6 e 18 anni.

• Trattamento dell’insufficienza 
cardiaca cronica (in pazienti ≥ 
60 anni)

• Trattamento della patologia 
renale in pazienti adulti con 
ipertensione e diabete mellito 
di tipo 2 con proteinuria ≥ 0,5 
g/die nel contesto di una 
terapia antiipertensiva.

• Riduzione del rischio di ictus in 
pazienti adulti ipertesi con 
ipertrofia ventricolare sinistra 
documentata con ECG

Bioequivalente Originatore
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