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ABSTRACT

The clinical management of acid-related diseases incurs the consumption of a relevant part of the health
resources in Italy, as indicated by the fact that PPIs (proton pump inhibitors) represented the first
pharmacological class in terms of drug expenditures in 2002, making up 6,3% of the total. It's therefore of]
primary importance to evaluate the economical consequences of their utilization, beyond the clinical
outcomes.

In the present article a cost-minimization analysis is performed, basing on drug consumption data and focusing
on the new reference-price based criteria introduced by the Italian Ministry of Health for the reimbursement of
pharmaceuticals. A model for the economical evaluation of the use of PPIs was developed, based on the
assumption that all the active substances in this class share the same clinical benefit, and following a step-
down approach, in which the PPIs are administered full-dose for a month, followed by a one year maintenance
period at half-dose.
The model yielded the following results: rabeprazole is the most cost-saving drug of this class in the Italjan
setting, permitting important savings on an hypothetical 1.000 patient population, ranging from 13.000 eyro,
when compared to omeprazole, to 279.000 euro, if related to the most expensive substance, esomeprazole. In
other terms, on the basis of the assumed equal effectiveness of the considered alternatives, the costs ncurred
for the treatment of 1.000 patients with esomeprazole would be sufficient to treat 1.769 patients with
rabeprazole.
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INTRODUZIONE supporto per interventi, ad esempio, sulfaS.A.V.E.
razionalizzazione della spesa farmaceutica rétudi Analisi
La gestione clinica di patologie acidagionale o sulle modalita prescrittive. Valutazioni
correlate (per es. malattia da reflusso gastro- ,\Eﬂ‘i:l(;rr‘]c(’)m":he'

esofageo, ulcera peptica e gastrite) comporta Nella definizione di studi di farmacoutiliz-
il consumo di rilevanti risorse sanitarie (visiteazione, la spesa, come indicatore del consu-
mediche, procedure diagnostiche, ospedalizzao farmaceutico, € un criterio di misurazione
zioni) e I'impiego di farmaci (ERA antagoni- molto importante quando si desidera
sti-H,RA,; Inibitori della Pompa Protonica - IPP) contestualizzare quest’ultimo nell’ambito del
le cui conseguenze devono essere attentameoAsumo sanitario in generale e in rapporto
te valutate non solo dal punto di vista cliniccglle sue componenti (ospedaliera, personale,
ma anche da quello economico [1]. L'esigenzzcc). Si tratta, tuttavia, di un’unita di misura
di misurare il consumo dei farmaci per determestremamente legata al prezzo e i cambiamenti
nate categorie di prodotti riveste, infatti, un’im€i quest’ultimo (criteri amministrativi, costi di
portanza cruciale nel nostro sistema sanitariproduzione) comportano una variazione della
al fine di definire corrette politiche di ot-spesa senza che si possa parlare di un’effetti-
timizzazione della spesa sanitaria. La diffusiosa variazione del consumo. Il numero di pezzi
ne di sistemi informatici e di banche dati sem(€onfezioni) prescritti, venduti o consumati &,
pre piu aggiornate permette infatti di sviluppan altri casi, il dato di partenza normalmente a
re studi e ricerche di farmacoutilizzazione sdisposizione per lo sviluppo di lavori sui con-
vasta scala, che possono essere impiegatsuai dei farmaci.
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Tabella 1

Consumi farmaceutici
territoriali SSN per
gruppi terapeutici
(ATC al I livello):
confronto fra i primi 9
mesi del 2001 e del
2002

Fonte: Osservatorio
Nazionale sull'lmpiego
di Medicinali,
Ministero della Salute,
2002
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Nella tabella 1 vengono mostrati i consunti. Ad esempio il consumo degli IPP in Italia
dei farmaci in Italia nei primi 9 mesi del 2002appare modesto se confrontato a quello di altri
aggregati secondo la classificazione ATC d@aesi Europei; nel Regno Unito il consumo si
espressi per spesa lorda pro-capite in DDRggira intorno alle 19,3 DDD/1.000 ab. die men-
1000 abitanti die@efined Daily Dosg Pos- tre in Francia é stimato intorno alle 16,5 DDD/
siamo notare come i farmaci per I'apparatb.000 ab. die (Lucioni et al. 2002).
gastrointestinale rappresentino, per quanto ri-
guarda i consumi in Italia, il terzo gruppo in
termini percentuali (12,9%) per spesa lorda pr&ONSUMO E COSTI DEGLI IPP
capite (dopo quelli per il sistemalNITALIA:ILRUOLO DELLEDDD
cardiovascolare e gli antimicrobici) e il secon(DEFINED DAILY DOSE)
do gruppo per DDD per 1.000 abitanti die.

Attualmente, trova impiego anche in Italia

Nella tabella 2 sono riportati i primi diecil’'espressione del consumo di determinate ca-
sottogruppi clinici per spesa nei primi 9 medegorie di farmaci in termini di Dose Definita
degli anni 2000, 2001 e 2002. Nel periodo di tr&iornaliera Defined Daily Dose DDD). La
anni preso in considerazione si nota una grd3bD ¢ la dose media di un farmaco assunta
sa crescita del mercato degli inibitori di pomgiornalmente da un paziente adulto dal peso di
pa, che passano dal 3,8% della spesa nel 20 chili, con riferimento all’indicazione
al 6,2% nel 2002, diventando il primoterapeutica principale del farmaco stesso. Oc-
sottogruppo per spesa con un mercato conrre sottolineare che la DDD € solo uno stru-
plessivo di quasi 600 milioni di euro. mento tecnico per confrontare i consumi di far-

maci, quindi, non le si deve attribuire il signifi-

In un recente lavoro (Lucioni et al. 2002) stato di dose consigliata o di dose effettiva-
stima che circa I'1% della popolazione italiananente utilizzata nella pratica medica.
€ in cura con questi farmaci, con un consumo
totale in 268 milioni di DDD nel corso del 2001, La DDD viene attribuita ai singoli principi
il che corrisponde a circa 12 DDD per 1.00@ttivi sulla base della classificazione ATC; in
abitanti al giorno. Questo dato appare intereparticolare all'interno di uno stesso gruppo
sante per attuare dei confronti sia internaziterapeutico si avra una DDD unica per ogni
nali sia temporali sullo stesso gruppo di farmaerincipio attivo indipendentemente dalla via

Spesa lorda pro % % DDD/1000 % %
capite (euro) 02/01 ab die 01/02
C- Sistema cardiovascolare 52,54 31,9 6 316,0 44,5 3
J - Antimicrobici generali 21,91 13,3 -5 239 34 0
per uso sistemico
A - Apparato 21,26 12,9 7 79,2 11,2 4
gastrointestinale e
metabolismo
N - Sistema nervoso 14,59 8,9 25 364 5,1 14
centrale -6
R - Sistema respiratorio 12,64 7,7 2 54,7 7,7
L - Farmaci antineoplastici 9,90 6,0 7 59 08 6
e immunomodulatori
B - Sangue e organi 9,31 5,7 -1 57,7 8,1 11
emopoietici
H - Sistema muscolo- 7,30 44 -8 40,0 5,6 0
scheletrico
G - Sistema genito-urinario 7,29 44 2 40,8 5,8 -3
e ormoni sessuali
H - Preparati ormonali 327 2,0 3 232 33 5
sistemici, esclusi gli
ormoni sessuali
S - Organi di senso 2,35 1,4 12 19,5 2,7 -1
D - Dermatologici 1,43 0,9 -9 11,8 1,7 -10
V- Vari 0,39 0,2 12 0,2 0,0 31
P - Antiparassitari 0,16 0,1 1 0,5 0,1 0
164,48 100 4 709,8 100 3
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di somministrazione dello stesso. La DDD vie3) individuare un valore di rimborso di riferi-
ne ordinariamente espressa in peso del princi- mento operando un risparmio principalmen-
pio attivo (g, mg, ecc.). Per esempio il te sulla marcata variabilita di prezzo regi-
rabeprazolo (ATC-A02BC) hauna DDD di 20 strata tra molecole di efficacia comparabile.
mg, mentre il pantoprazolo ha una DDD di 40

mg. La prima fonte metodologica ufficiale delle  Di seguito si espone taetodologia adotta-
DDD é stato iNordic Council on Medicines ta per il calcolo del livello di rimborsat-off

la cui prima lista & stata pubblicata nel 197%ell'ambito di ciascuna categoria terapeutica:
Punto di riferimento internazionale per la

metodologia delle DDD éWHO Collaborative 1) Nell’ambito di ciascuna categoria
Centre for Drug Statistics and Methodology terapeutica é stato calcolato il costo medio
(WHO, 2000), mentre per il mercato italiano la  giornaliero di ciascun principio attivo, pon-
fonte dei dati € rappresentata dal DURG- Italia derato sulla base dei consumi avvenuti

(Drug Utilisation Research Groyd999). nellanno 2001, ovvero:
Nel quadro della distribuzione della spesa

farmaceutica sopra descritta va inserita la revi- [PrSSN]x[n.Pz]

sione del Prontuario farmaceutico nazionale,

che ha portato nuovi criteri per la determina- [n. Cons]

zione del prezzo di rimborso dei farmaci [2],

proprio sulla base del costo medio per DDDove:

delle varie sostanze appartenenti a ciascuRaSSN: prezzo SSN 2002 vigente (CIPE)
categoria terapeutica. Tale revisione € stataPz: numero pezzi 2001 (OsMed)

condotta con l'obiettivo dichiarato di: n. Cons: numero dosi consumate 2001 (OsMed)

1) assicurare alla popolazione la copertu@ Il costo medio giornaliero ponderato dei
completa di tutte le patologie clinicamente singoli principi attivi nell’ambito di ciascu-
ed epidemiologicamente rilevanti; na categoria e stato calcolato sulla base

2) garantire ai medici di medicina generale della Dose Definita Die (certificata OMS) e
un’adeguata possibilita di scelta tra diver- sono stati ordinati in maniera crescente;
si principi attivi con le stesse indicazionB) |l livello di rimborso ¢ut-off), nell’ambito

terapeutiche; di ciascuna categoria terapeutica, € stato
Sottogruppo Spesa 2000 | Sottogruppo Spesa 2001 | Sottogruppo Spesa 2002
Euro % Euro % Euro %
(Mil) (Mil) (Mil)

Ace-nibitori 443 6,0 | Ace-mibitori 486 5,3 | Inibitori di pompa 588 6,2

Calcioantagonisti 442 6,0 | Calcioantagonisti 483 5,3 | Ace-ibitori 505 5,3

(didropiridinici) (didropiridinici)

Cefalosporine 428 5,8 | Inibitori di pompa 443 4,9 | Statine 483 5,1

Ace-inibitori e diuretici 337 4.6 | Statine 413 4,5 | Calcioantagonisti 471 5,0

(associazioni) (didropiridinici)

Inibitori di pompa 279 3,8 | Cefalosporine 401 4,4 | Cefalosporine 350 3,7

Statine 263 3,6 | Ace-nibitori e diuretici 353 3,9 | Ace-ibitori e diuretici 347 3,7
(associazioni) (associazioni)

Macrolidi e licosamidi 241 3,3 | Macrolidi e licosamidi 267 2,9 | Antidepressivi SSRI 279 2,9

Fans 212 2.9 | Antiifiammatori - 239 2,6 | Macrolidi e licosamidi 262 2,8
Cortisonici inalatori

Antiifiammatori - 200 2,7 | Fans 230 2,5 | Antagonisti 255 2,7

Cortisonici inalatori dell'angiotensina 1T

Nitrati 178 2,4 | Antagonisti 225 2,5 | Antiifiammatori - 225 2.4
dell'angiotensina 11 Cortisonici inalatori

Tabella 2

Primi 10 sottogruppi clinici a maggior spesa nei primi 9 mesi degli anni 2000, 2001 e 2002
Fonte: Osservatorio Nazionale sull'lmpiego di Medicinali, Ministero della Salute, 2002
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DDD Totmg N DDD in Costo conf Costo DDD in Costo/die
(mg) in conf conf (euro) conf (euro) (euro)
Rabeprazolo
10 mg 140 7 12,34 0,88
20 mg 20 280 14 22,67 1,62 1,62
Pantoprazolo
20 mg 280 7 13,24 0,95
40 mg 40 560 14 26,27 1,88 1,88
Lansoprazolo
15 mg 210 7 13,90 0,99
30 mg 30 420 14 25,04 1,79 1,79
Omeprazolo
Tabella 3 10 mg 140 7 12,55 0,90
Confezioni, costi e 20 mg 20 280 14 26,54 1,90 1,90
DDD degli IPP in
Italia Esomeprazolo
Fonte: Informatore
Farmaceutico 20 mg 20 280 14 22,67 1,62 1,62
Nazionale, 2003 40 mg 560 28 29,40 2,10

4

individuato al verificarsi contemporanea-  Nella tabella 3 sono stati raccolti tutti i dati
mente delle seguenti due condizioni:  del mercato sui diversi IPP in Italia. Dall'analisi
a. il numero di dosi dispensate e pari agi questa tabella emergono importanti consi-
almeno il 60% del totale cumulativo; - derazioni; innanzitutto, in quattro dei cinque
b. la spesa cumulata a carico del SSNdversi principi attivi commercializzati, la DDD
pari ad almeno il 50% del mercato; & stata fissata al quantitativo rispondente al
pieno dosaggio, mentre solo per l'ultimo en-
Nel caso in cui un principio attivo costitui-trato nel mercato, I'esomeprazolo, si & fissata
sca da solo oltre il 50% della spesa dellgna DDD corrispondente al mezzo dosaggio.
singola categoria terapeutica (effetto dat Costo DDD in confezione riportato nella ta-
minante), non si applicano i criteri di cui abella 3 non va confuso col costo medio per
precedente punto 3, ma il valore di rimborbDD, ma & un valore costante calcolato in base

so e definito incrementando del 15% il prez| costo della confezione e al numero di DDD
zo medio ponderato del principio attivo chgresenti nella stessa.

garantisce almeno il 5% cumulato del volu-

me di mercato. Il problema sopracitato della diversita dei

criteri adottati tra i diversi IPP per la determi-

nazione delle DDD é evidente osservando il

0 BT gL Costo I]I;e];h]()) numero totale di DDD presenti nelle confezio-
ni. Solo I'esomeprazolo pud vantare 14 DDD
Rabeprazolo 7.8 9.9 1,68 inunaconfezione da 20 mg e 28 in quella da 40
(DDD = pieno dosaggio) mg, corrispondenti rispettivamente al mezzo e
al pieno dosaggio, tutti gli altri farmaci consi-
Pantoprazolo 11,6 12,9 1,91  derati hanno rispettivamente 7 e 14 DDD a con-
(DDD = pieno dosaggio) fezione. Un altro fattore che rende difficile il
confronto tra diversi IPP é I'effettiva diversa
Lansoprazolo , 16 14,3 218 wnotenza” dei principi attivi: alcuni sono som-
(DDD = pieno dosaggio) ministrati a 10 mg per il mezzo dosaggio e 20
Omeprazolo 65,9 62,8 2024 ber il pieno, altri rispettivamente a 15 e 30 mg,

(DDD = pieno dosaggio)

Tabella 4

Costo medio DDD: dati del Ministero sulla base del mercato al 2001
Fonte: Ministero della Salute, 2002
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altri ancora a 20 e 40 mg. Questo tipo di
disomogeneita nei dosaggi non permette di fare
confronti utilizzando il costo/mg delle diverse
sostanze, in quanto non indicativo del reale
utilizzo del farmaco.
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Nell'ultima colonna della tabella 3, vieneequivalenza dei costi medi DDD delle quattro
calcolato invece il costo/die dei diversi IPPsostanze, rispetto a quanto gia calcolato dal
ricavato dal costo di una confezione (InformaMinistero.
tore Farmaceutico Nazionale, 2003) diviso per
la durata della stessa (in questo caso corri- L'evoluzione del mercato lascia pensare che
spondente al numero di compresse, ugualgeesto omeprazolo, a seguito dell'introduzio-
14 per tutti i farmaci), sulla base del dosaggioe di esomeprazolo, dovra lasciare la posizio-
indicato in scheda tecnica (per ulcera gastricee dominante all’interno di questa categoria,
e MRGE) e dall'analisi dei principali dati di let-determinando, secondo il decreto ministeriale,
teratura. E possibile osservare quindi che um cambio nel criterio di determinazione del
trattamento a 20 mg (pieno dosaggio) a basedtit-off, che verra calcolato secondo il criterio
rabeprazolo presenta un costo identico a queklla spesa.
lo del’esomeprazolo a 20 mg, che costituisce Sino a quando il numero di dosi dispensa-
pero il mezzo dosaggio. te di omeprazolo sara superiore al 40%, il prez-

zo limite sara il prezzo stesso di omeprazolo (al

Nella tabella 4 vengono ripresi i dati calcomomento del calcolo ministeriale 2,24 euro),
lati dal Ministero della Salute sulla base dedzzerando completamente il risparmio per il
mercato al 2001, secondo la metodologia intr&SN; con ulteriori diminuzioni del volume di
dotta per il calcolo dedut-off Essendo ora pre- vendite di omeprazolodut-off sempre secon-
sente nel mercato un principio attivo che raplo il criterio della spesa, passera prima al prez-
presenta da solo oltre il 50% della spesa (effete di lansoprazolo, poi a quello di pantoprazolo,
to dominante, in questo caso omeprazolo) floi ancora a quello di rabeprazolo, in funzione
valore dirimborso & definito incrementando dalelle quote acquisite dalla nuova sostanza
15% il prezzo medio ponderato del principi@ntrata nel mercato, esomeprazolo, con rispar-
attivo che garantisce almeno il 5% cumulatmi per il SSN nulli o comunque pit contenuti,
del volume di mercato: al 2001 il prezzo di riferirispetto alla situazione prevista dal Ministero.
mento era quello di rabeprazolo e quinduit-
off fissato a 1,93 euro (1,68 x 1,15), con un ri- Considerando che la maggior parte degli
sparmio per il SSN stimato in oltre 64,5 milionstudi clinici condotti su esomeprazolo sono
di euro [3]. Inoltre, una stima sui dati di mercatetati sviluppati su dosaggi a 40 mg [4, 5] (pie-
dei primi 9 mesi del 2002 indica una sostanzialeo dosaggio) é stato possibile stimare anche il

Costo die Costo terapia Costo terapia Costo terapia Risparmio Pazienti
4 settimane mante nimento 1000 pazienti Rabeprazolo vs trattabili in piu
1 anno (360gg) (4 sett + 1 anno)
Rabeprazolo
10 mg 0,88 - 317,31
20 mg 1,62 45,34 - 362,654 - -
Pantoprazolo
20 mg 0,95 - 340,46
40 mg 1,88 52,54 - 392,997 30,343 83
Lansoprazolo
15 mg 0,99 - 357,43
30 mg 1,79 50,08 - 407,509 44,854 123
Omeprazolo
10 mg 0,90 - 322,71
20 mg 1,90 53,08 - 375,794 13,140 36
Esomeprazolo
20 mg 1,62 - 582,94
40 mg 2,10 58,80 - 641,743 279,089 769
Tabella 5

Confronti tra IPP nelle malattie acido correlate: il ruolo di rabeprazolo in una strategia di cost-minimisation (valori n euro
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costo medio DDD qualora questa sostanza Il modello proposto nella tabella 5 risulta
avesse avuto una DDD omogenea rispetto alipplicabile anche per la cura della NERDG-
altre appartenenti allo stesso gruppkrosive Reflux Diseageil cui trattamento é
terapeutico: i risultati mostrano che il suo ccautorizzato in scheda tecnica per rabeprazolo
sto medio DDD sarebbe di 2,50 euro. ed esomeprazolo. La NERD costituisce una pa-
tologia estremamente diffusa, rappresentando
circa il 50-60% delle MRGE; nel confronto fra le
CONFRONTITRAIPP due sostanze commercializzate emerge ancora
NELLE MALATTIEACIDO CORRELATE pit marcato il ruolo di rabeprazolo comast-
saving nell’approccio medico alla patologia.
Appare opportuno, alla luce di quanto emer-
so in precedenza, sviluppare un confronto Sulla base dell’evidenza della letteratura
farmacoeconomico nelle malattie acidalinica & quindi possibile affrontare lo studio
correlate, al fine di verificare I'effettivo costodegli IPP dal punto di vista di una strategia di
della terapia a base dei diversi farmaci analizest-minimisationin quanto si suppone la me-
zati, sulla base di una strategia aist- desima efficacia clinica nell'azione sui sintomi
minimisation In tale analisi si ipotizza unae sulle lesioni delle patologie acido correlate e
strategia che prevede I'intervento sullo stateella prevenzione di ricadute grazie all'uso degli
acuto della patologia con quattro settimargessi a dosaggio pieno 0 mezzo a seconda
di trattamento a pieno dosaggio a cui si agelle indicazioni. Il modello cosi costruito ha
giunge un anno di mantenimento a mezzmermesso di calcolare il risparmio dato dall'uso
dosaggio per la prevenzione dei sintomi magl rabeprazolesaltri IPP, in 1.000 pazienti a
giormente avvertiti; il modello proposto vie-cui viene prescritto tanto nella fase acuta quan-
ne esteso al trattamento di mille pazienti. Lim nel mantenimento. Dai risultati illustrati nel-
particolarita di queste patologie e delle relatla tabella 5 si pud facilmente osservare come
ve strategie di cura € proprio I'uso dei farmacabeprazolo risulttost-savingispetto a tutti
IPP a diversi dosaggi a seconda dello stadigli altri principi attivi confrontati; in particola-
caratteristiche della malattia, per questo motie il risparmio va da oltre 13 mila euws
VO si & inteso calcolare un costo/die sulla baseneprazolo fino a 279 mila euro se confrontato
dei prezzi di mercato, seguendo un approccidi’esomeprazolo. E possibile a questo punto
di tipo Step-Downj6]. anche calcolare quanti pazienti si potrebbero
trattare con rabeprazolo, grazie al risparmio dato
| risultati ottenuti (tabella 5) evidenzianodal suo minor costo. | risultati mostrano che
che il rabeprazolo presenta un costo die infgestituendo una terapia a base di omeprazolo
riore a tutti gli altri inibitori della pompa con quella a base di rabeprazolo, si possono
protonica, pari a 0,88 euro per il trattamentoteattare fino a 36 pazienti in pit e questo dato
mezzo dosaggio e di 1,62 euro per l'interventsale fino ai 769 pazienti trattabili in piu rispetto
sullo stato acuto con un dosaggio di 20 mg.all’esomeprazolo: in pratica significa che con il
costo del trattamento di 1.000 pazienti con
Nella costruzione del modello si € ipotizzatagsomeprazolo é possibile trattare 1.769 pazien-
come giaricordato, la medesima efficacia clinii con rabeprazolo.
ca dei cinque IPP considerati. Esistono in let-
teratura numeroseviewsche confrontano Questi dati si rivelano ancora piu interes-
I'efficacia clinica dei diversi IPP [7]: in partico- santi alla luce di quelli ottenuti da Lucioni in
lare il lavoro di Stedman e Barclay [8] ha condn recente lavoro [12], nel quale ha analizzato
frontato i risultati emersi da 14 lavori in terminil Data Base Health Searchato da un’inizia-
di efficacia clinica di diversi IPP per il tratta-tiva della Societa Italiana di Medicina Italiana
mento della MRGE, evidenziando come per SIMG) e supportato da un gruppo di aziende
maggior parte degli studi sia stata dimostrafarmaceutiche, individuando tutte le prescri-
sul campo una medesima risposta al farmaemmni di IPP effettuate da circa 350 medici. In
sia in acuto sia per il mantenimento. Uno stuiuesta ricerca, fra I'altro, I'autore ha stimato la
dio accurato della letteratura sull’argomentdurata media dei trattamenti (episodi prescrit-
mostra come sia diffusa la consapevolezza nefiiai) con i vari prodotti disponibili sul mercato:
classe medica di una simile efficacia fra i divei+isultati mostrano come rabeprazolo presenti
si IPP [9, 10]. In generale, dosi standard di IP@urate medie, sia a mezzo che a pieno dosaggio,
(20 mg per omeprazolo, 30 mg per lansoprazolaferiori a tutti gli altri prodotti (rispettivamen-
40 mg per pantoprazolo, 20 mg per rabeprazd®24,9 gg e 37,3 gg).
e 40 mg per esomeprazolo) somministrate pri-
ma di colazione alleviano i sintomi e curano Nellatabella 6 si & inserita questa variabile
I'esofagite di ogni grado in circa I'85 - 90 % dehel modello di determinazione del costo di trat-
pazienti[11]. tamento. Il dato sulla durata media del tratta-
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mento a mezzo e a pieno dosaggio permetéeDDD € la dose media di un farmaco assunta
di calcolare il costo trattamento che, se pogiornalmente da un paziente adulto dal peso di
derato con la distribuzione del consumo dé&0 chili, appare un ottimo strumento tecnico
due diversi dosaggi, fornisce un’attendibil@er confrontare i consumi di farmaci tra diversi
stima dell'ordine di grandezza del costo meambiti territoriali (nazioni, regioni, ecc.) e in di-
dio del trattamento. | risultati ottenuti sono irversi momenti temporali. Come gia osservato,
linea con quelli del nostro modello: il tratta-uno dei problemi dell'applicazione della DDD
mento con rabeprazolo risultast-savingi- a studi farmacoeconomici € legato al fatto che
spetto a lansoprazolo, pantoprazolo mon rappresenta né una dose raccomandata
omeprazolo (in questa analisi esomeprazot® una dose effettiva, bensi & uno standard
non € stato considerato in quanto non ancfissato ai fini di confronti in termini relativi (ad
ra disponibili dati sulla durata del trattamenes.: totale DDD/1.000 ab.).
to). In particolare il costo del trattamento con Quando lo scopo é quello di confrontare
rabeprazolo e stato stimato in 53,09 euro, mdreffettiva convenienza economica di diversi
tre le altre sostanze hanno un costo mediotdattamenti, la DDD non rappresenta pit uno
oltre il 30% superiore. strumento di misura ottimale in quanto, volen-
do esprimere i diversi volumi unitari di consu-
mo (dose/die) per individuare fra farmaci
CONCLUSIONI terapeuticamente equivalenti quello a minor
costo, la DDD non esprime il parametro su cui
La gestione clinica di patologie acidaconfrontare i costi poiché, come osservato,
correlate comporta il consumo di rilevanti rinon tiene presente le reali abitudini prescrittive
sorse sanitarie e I'impiego di importanti farmadella realta indagata e spesso i dosaggi gior-
ci le cui conseguenze devono essere attentalieri attesi con le DDD differiscono in manie-
mente valutate non solo dal punto di vista clia significativa da quelli effettivi.
nico, ma anche da quello economico. La diffu-
sione di sistemi informatici e di banche dati Limpiego della PDD Prescribed Daily
sempre piu aggiornate permette infatti di svbosé nella valutazione del consumo di IPP,
luppare studi e ricerche di farmacoutilizzaziongur con tutti i limiti di perdita di informazione
Su vasta scala, che possono essere impiedgiei di stime basate su medie statistiche, for-
a supporto per interventi, ad esempio, sulldsce unaindicazione molto piu attendibile del-
razionalizzazione della spesa farmaceutica réeffettivo utilizzo del farmaco e quindi dei co-
gionale o sulle modalita prescrittive. sti ad esso associati, in particolare mostra come
I'effettivo costo del trattamento dipenda so-
L'espressione del consumo di determinaterattutto da come si distribuisce il consumo
categorie di farmaci in termini di Dose Definitdra mezzo e pieno dosaggio. La difficolta del-
Giornaliera Defined Daily Dose DDD), dove [I'applicazione corretta di una tale metodologia

Costo die % DDD ! Durata media Costo medio % costo vs
trattamento (gg) [12] trattamento 2 rabeprazolo

Rabeprazolo
10 mg 0,88 19,0 24,9
20 mg 1,62 81,0 37,3 P LY
Pantoprazolo
20 mg 0,95 28,9 25,6
40 mg 1,88 71,1 52,5 Uit L
Lansoprazolo
15 mg 0,99 50,7 423
30 mg 1,79 49,3 62,7 = 144
Tabella 6
Omeprazolo Costo medio di
trattamento delle
10 mg 0,90 9,9 26,9 70,19 132 malattie acido
20 mg 1,90 90,1 39,7 correlate con vari IPP

! Ripartizione del numero di dosi dispensate fra mezzo e pieno dosaggio; dati di mercato, gen-sett 2002
2 Prezzi in vigore 2003
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Il ruolo di rabeprazolo in una strategia di cost-minimisation

risiede nella necessita di attenti studiabeprazolasaltri IPP, in 1.000 pazienti a cui
osservazionali realizzati sul campo per pote@iene prescritto tanto nella fase acuta quanto
descrivere quali siano le effettive abitudini dnel mantenimento, con un risparmio che va da
cura delle patologie acido correlate. Non dbltre 13 mila euravs omeprazolo a circa 279
sponendo di tali dati si & ipotizzato un consumila euro se confrontato all’'esomeprazolo.
mo giornaliero simile a quello indicato dalleOssia, con il costo di trattamento di 1.000 pa-
schede tecniche dei prodotti, suggerito anckenti con esomeprazolo € possibile trattare fino
dalla non divisibilita delle formulazioni in com-a 1.769 pazienti con rabeprazolo, sulla base delle
mercio, che indica l'uso dei farmaci inipotesi di medesima efficacia tra le opzioni
monosomministrazioni giornaliere delle comterapeutiche proposte.

presse presenti nelle confezioni; i costi/die cosi || modello, come accennato in precedenza,
ottenuti sono stati utilizzati per ricavare il coeé stato sviluppato secondo una metodologia
sto medio ponderato per le quantita venduticost-minimisationche richiede I'equivalen-
nei due diversi dosaggi presenti per tutte lma terapeutica tra le strategie farmacologiche
sostanze. considerate [13].

A tal proposito, & stato anche sviluppato |vantaggi dellaricerca farmacoeconomica
un modello di valutazione farmacoeconomiceono di grande rilievo per il nostro SSN, anche
nelle patologie acido correlate, al fine di verifialla luce dei recenti decreti di riordino della
care |'effettivo costo della terapia con diversspesa farmaceutica. Includere nella decisione
farmaci analizzati, sulla base di una strategiaufiedica il rapporto costo/conseguenze econo-
cost-minimisationNella costruzione del mo- miche significa cercare di fornire al medico ul-
dello si € ipotizzata la medesima efficacia clinkeriori strumenti per scegliere in modo raziona-
ca dei cinque principi attivi rientranti negli IPPJe le risorse, dato che la discriminazione tra
e nel contempo il trattamento di 1.000 pazienitinpieghi alternativi e soggetti che ne godran-
affetti da MRGE, su cui si interviene con unao i benefici € un vincolo al quale purtroppo
strategia di tipdStep-downcon un ciclo di non & piu possibile sottrarsi. Ottimizzare I'uso
terapia che prevede quattro settimane di tratelle risorse in sanita significa, infatti, moltipli-
tamento con IPP a pieno dosaggio e una tere quello che possiamo fare a beneficio di
pia di mantenimento di un anno a mettutti i pazienti.
dosaggio.

Questo studio é stato reso possibile da un

Il modello cosi costruito ha permesso dinanziamento messo a disposizione da
calcolare il risparmio dato dall’'uso diJanssen-Cilag SpA.
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