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Medicinali equivalenti in Italia: le ragioni della diffidenza di medici
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Equivalent medicinal products in Italy: the reasons for the prudence of physicians and pharmacists
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Abstract

Despite the regulatory framework favourable to the use of
equivalent medicines in Italy, it remains below the European
average. Although the causes are not fully clarified, several
factors can concur to the patient reluctance to take generic
medicines. In this context, the influence of health profes-
sionals (e.g., physicians, pharmacists) could play an import-
ant role. The aim of this work is to investigate the reasons
behind the reticence of doctors and pharmacists to prescribe/
recommend equivalent medicines by means of a survey sent
to 308 health professionals. The results confirmed a lack of
confidence in 43% of the interviewees. Based on such re-
sults, another survey was conducted on the same sub-group
of health professionals to better identify the causes of their
reluctance. Among the main causes of distrust towards
equivalent medicines remains the erroneous belief that the
quality, safety and efficacy profile is not comparable with
the originator. Physicians and pharmacists were particularly
sceptics towards the equivalent drugs of the therapeutic
classes most frequently used to treat chronic diseases (e.g.,
hypertension, arrhythmias, cardiopathies, diabetes melli-
tus). Such results highlighted that there is room for improv-
ing the preparation of the health professionals towards a
better patient education about equivalent medicines. On the
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other side, the results highlighted the caution of both physi-
cians and pharmacists with respect to uncontrolled switch-
ing of medicines and their propensity to promote a linear
therapeutic choice so that the patient takes the same medi-
cine throughout the therapy.

Introduzione

Nel 2004 ¢ stata introdotta per la prima volta a livello comu-
nitario la definizione di medicinale generico: un medicinale
che presenta uguale composizione quali-quantitativa, in ter-
mini di principi attivi, e stessa forma farmaceutica di un pro-
dotto gia in commercio nella Comunita Europea a brevetto
scaduto (medicinale di riferimento) a cui sia bioequivalente,
come dimostrato da studi appropriati di biodisponibilita [1].
Due prodotti sono bioequivalenti se la loro biodisponibilita
(i.e., la quantita e la velocita con cui un principio attivo ¢
reso disponibile nella circolazione sanguigna) dopo sommi-
nistrazione di una stessa dose ¢ cosi simile da far si che il
loro profilo, per quanto riguarda I’efficacia e la sicurezza,
sia sovrapponibile [2]. I diversi sali, esteri, eteri, isomeri di
una sostanza sono considerati lo stesso principio attivo, se
non presentano differenze significative in termini di sicurez-
za ed efficacia; le diverse forme farmaceutiche orali a rila-
scio immediato sono considerate la stessa forma farmaceu-
tica.

Considerando i minori costi in termini di ricerca e svi-
luppo sostenuti per I’immissione in commercio, 1’utilizzo
nella pratica clinica dei medicinali generici permette un mi-
gliore contenimento della spesa farmaceutica. Ad esempio,
un medicinale generico collocato in fascia A, quindi dispen-
sabile in regime SSN sul territorio italiano, ha un prezzo
inferiore di almeno il 20% rispetto al corrispondente origi-
natore alla sua immissione in commercio.

Inoltre, data la bioequivalenza dimostrata in sede di au-
torizzazione all’immissione in commercio, il generico ¢ in-
tercambiabile con il prodotto innovatore.
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In Italia, la possibilita di sostituire dei medicinali generi-
ci con i loro originatori ¢ stata sancita con la creazione nel
2005 delle liste di trasparenza [3]. Due o pil medicinali
sono sostituibili se sono classificati come medicinali equiva-
lenti, ovvero risultano inseriti nella medesima lista di tra-
sparenza da parte dell’ Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA).

Per facilitare I'utilizzo di medicinali equivalenti (rispet-
to ai corrispettivi branded), il legislatore ha previsto 1’obbli-
go per il medico di indicare nella prescrizione il nome del
principio attivo, accompagnandolo eventualmente dalla de-
nominazione commerciale di uno specifico medicinale, nel
caso di un paziente curato per la prima volta. Negli altri casi
(e.g., proseguimento di una terapia), il medico ha facolta di
indicare la sola denominazione commerciale. In questo caso
il farmacista & pero legittimato a dispensare, una volta otte-
nuto il consenso dell’assistito, il medicinale con il prezzo
minore tra i medicinali equivalenti ricompresi in una mede-
sima lista di trasparenza. L’indicazione di uno specifico pro-
dotto ¢ vincolante per il farmacista solo in presenza di una
clausola di non sostituibilita [4]. In ogni caso, il Sistema
sanitario nazionale (SSN) rimborsa al farmacista il minor
prezzo tra i medicinali equivalenti riportati in lista di traspa-
renza; I’eventuale differenza con il prezzo di un medicinale
piu costoso deve essere corrisposta dall’assistito [5].

Nonostante il quadro normativo favorevole all’impiego
dei medicinali equivalenti, il loro utilizzo in Italia risulta in
lenta crescita. In base ai risultati dell’ultimo report annuale
del centro studi di Assogenerici, I’impiego di medicinali
equivalenti in Italia ¢ passato dall’1,10% del totale delle
confezioni di medicinali gestite dalle farmacie aperte al
pubblico nel 2001, al 21,47% nel 2017 [6]. Si consideri, a
titolo di esempio, che la quota di mercato dei medicinali
generici in Germania, Paesi Bassi e Regno Unito & stata su-
periore al 60% nel 2016 [7].

Le cause del sottoutilizzo dei medicinali generici in Ita-
lia non sono del tutto chiarite, ma potrebbero essere imputa-
bili a diversi fattori. Pasina e colleghi hanno dimostrato una
maggiore ritrosia da parte dei pazienti ad assumere medici-
nali generici a causa di dubbi e pregiudizi [8]. In questo con-
testo, I'influenza degli operatori sanitari (e.g., medici, far-
macisti) sembra avere un importante ruolo nelle scelte dei
pazienti relativamente alla loro propensione ad utilizzare
medicinali generici [9].

Pertanto, il presente lavoro si & posto 1’obiettivo di inda-
gare, attraverso 1’invio di un questionario, le ragioni alla
base della reticenza di medici e farmacisti a prescrivere/con-
sigliare i medicinali equivalenti.

Metodologia sperimentale

Al fine di meglio determinare le ragioni della refrattarieta di
medici e farmacisti lo studio ¢ stato suddiviso in tre fasi. La
prima fase (A) dello studio (gennaio-marzo 2016) ¢ stata
incentrata sulla selezione dei partecipanti, ossia farmacisti e
medici refrattari all’impiego dei medicinali equivalenti (“re-
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sponder”). La seconda fase (B) (aprile-settembre 2016) ha
previsto una seconda indagine di tipo qualitativo rivolta ai
responder selezionati nella fase A. I dati raccolti sono stati
quindi elaborati con Excel® (Microsoft, US) durante la ter-
za fase (C) dello studio.

Fase A

Al fine di individuare i professionisti sanitari refrattari all’u-
so di medicinali equivalenti, due questionari sono stati sot-
toposti rispettivamente all’attenzione di medici di medicina
generale (MMG) e di farmacisti.

Ciascun questionario si componeva di domande standar-
dizzate chiuse e di tipo gerarchizzato, strutturate in modo
tale da far emergere chiaramente I’opinione dei professioni-
sti sanitari intervistati nei confronti dei medicinali equiva-
lenti, nonché la tendenza a ricorrere quotidianamente alla
loro prescrizione/consiglio.

L’invio dei questionari e la loro compilazione sono stati
effettuati attraverso la piattaforma telematica SurveyMon-
key (SurveyMonkey Inc., USA). Al termine della compila-
zione, all’intervistato & stato chiesto di fornire il proprio in-
dirizzo e-mail, in modo da garantirne la tracciabilita e da
facilitare I’individuazione dei responder inclusi nella Fase B
dello studio. Dichiarazioni neutre o positive verso I’impiego
degli equivalenti nella pratica clinica sono state considerate
criteri di esclusione per 1’accesso alla fase B dello studio.

Fase B

Allo scopo di comprendere le maggiori perplessita alla base
delle resistenze di medici e farmacisti all’'uso di medicinali
equivalenti, un team multidisciplinare di esperti (farmacolo-
gi, medici, ricercatori in tecnologia farmaceutica e farmaci-
sti clinici) si ¢ occupato della redazione di questionari qua-
litativi standardizzati. Ciascun questionario si componeva di
11 domande chiuse o aperte. Il questionario predisposto per
i MMG era formato da 7 domande chiuse a scelta multipla e
4 aperte (Appendice 1), mentre quello per i farmacisti inclu-
deva 5 domande a risposta chiusa e 6 a risposta aperta (Ap-
pendice 2). I questionari differivano leggermente nella for-
mulazione delle domande in modo da adattarle il piu
possibile al bagaglio culturale del professionista intervista-
to. I temi toccati dal questionario sono i seguenti: efficacia
dei farmaci equivalenti, aderenza alla terapia, switching in
corso di terapia, sostenibilita in farmacia, comunicazione
con il cliente/paziente, percepito rispetto all’affidabilita del-
le aziende produttrici di equivalenti, categorie di pazienti o
patologie in cui ¢ meno indicato il ricorso al farmaco equi-
valente.

I questionari sono stati somministrati ai responder attra-
verso un’intervista de visu della durata di circa 45 minuti da
parte di operatori preventivamente formati. Rispetto alla
Fase A, per la raccolta dei dati della Fase B ¢ stata preferita
I’intervista per meglio comprendere le ragioni alla base del-
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la diffidenza nell’uso dei medicinali equivalenti alla luce
dell’esperienza clinica di ciascun operatore sanitario inter-
vistato.

Risultati

Allo studio hanno partecipato in totale 308 professionisti
sanitari provenienti da tutto il territorio nazionale (Fig. 1):
170 MMG e 138 farmacisti. Sulla base delle risposte date al
questionario preselettivo, il 43,5% degli intervistati (n=134)
¢ stato classificato come responder: di questi, 74 erano far-
macisti (55% del totale dei farmacisti) e 60 medici di medi-
cina generale (35% del totale dei MMG).

MMG

I risultati raccolti suggeriscono che la diffidenza dei MMG
per la prescrizione di medicinali equivalenti & riconducibile
a diverse cause. I1 23% degli intervistati ritiene che i medi-
cinali equivalenti abbiano una minore efficacia clinica ri-
spetto agli originatori, mentre il 73% pensa che il loro uso
possa essere correlabile con una differente efficacia solo per
alcune classi terapeutiche. La quasi totalita degli intervista-
ti, inoltre, ritiene che la diversa composizione degli ecci-
pienti in un medicinale equivalente rispetto all’originatore
possa avere un significativo impatto sull’efficacia della tera-
pia, alterando la farmacocinetica, la biodisponibilita e la tol-
lerabilita del principio attivo, nonché dando interazioni con
altri medicinali. Questa diffidenza ¢ marcata per particolari
categorie di pazienti, giudicate dal MMG piu fragili. In par-
ticolare, il 63% degli intervistati ritiene che la prescrizione
dei medicinali equivalenti sia meno indicata nei pazienti a
rischio cardiovascolare, oncologici, psichiatrici, diabetici o
in gravidanza. L’ 11% ammette di essere pill cauto nel pre-
scrivere ad anziani e pazienti fragili, mentre il 3% ¢ pit re-

stio alla prescrizione di generici in tutti quei casi in cui ¢
necessaria una maggiore precisione del dosaggio del medi-
cinale.

Infine, il 98% degli intervistati considera che le aziende
produttrici di medicinali equivalenti non siano tutte egual-
mente affidabili.

Alla scadenza della copertura brevettuale di un medici-
nale, il 55% degli intervistati ha confermato che ¢ propenso
a prescrivere I’equivalente solo nel caso in cui il paziente sia
naive al trattamento, il 20% solo dopo aver informato ade-
guatamente il paziente, mentre il restante 25% continua a
prescrivere il farmaco originatore. I1 67% degli intervistati
ha pero confermato che ci sono stati casi in cui la prescrizio-
ne dell’originatore ¢ stata preferita ad un analogo equivalen-
te per ragioni di tempo o per difficolta nello spiegare al pa-
ziente il concetto di bioequivalenza. Nel caso in cui il
paziente sia gia in cura, la stragrande maggioranza dei me-
dici responder conferma di preferire il proseguimento della
terapia con il medesimo medicinale (91%) e di essere poco
propenso allo switching. Infatti 1’88% degli intervistati so-
stiene di aver osservato frequentemente una mancata ade-
renza alla terapia e un aumento di errori posologici in pa-
zienti sottoposti a continui switching di terapia. Per queste
ragioni la dicitura “non sostituibile” sulle prescrizioni ¢ co-
munemente riportata (88%), specialmente nel caso in cui il
paziente sia anziano o fragile. Il ricorso a tale dicitura non ¢
dovuto a sfiducia nella professionalita del farmacista: infatti
solo il 25% degli intervistati si dice sfavorevole alla possibi-
lita che il farmacista possa sostituire il farmaco prescritto
con un equivalente. I1 62% degli intervistati pero ritiene che
la sostituzione debba essere ponderata in funzione del medi-
cinale prescritto e della tipologia di paziente al fine di pre-
servare 1’aderenza e quindi I’efficacia della terapia.

Qualora, invece, sia il paziente a manifestare dubbi rela-
tivamente all’efficacia di un medicinale equivalente, 1’ atteg-
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Intervistati:

Non-responder:

Fase A

Responder:
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MMG:
110 64

Farmacisti:

Fase B

MMG:
60 74

Farmacisti:

Fig. 1. Fasi dello studio e distribuzione degli operatori intervistati
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giamento del medico appare estremamente conservativo. Il
52% degli intervistati dichiara, infatti, di prenderne atto e
non prescrivere piu tale medicinale. Nel 34% dei casi, il me-
dico tende a rassicurare il paziente e a procedere ad una cor-
retta valutazione di quanto comunicatogli. Se confermata la
riduzione di efficacia, 1’11% degli intervistati dichiara di
tornare a prescrivere 1’originatore apponendo sulla ricetta la
dicitura “non sostituibile”.

Farmacisti

I dati raccolti dai 74 farmacisti inclusi nello studio qualitati-
vo confermano il quadro emerso con i MMG. I vantaggi e
¢gli svantaggi dei medicinali equivalenti elencati dai farmaci-
sti sono riportati nella Figura 2.

Se la maggioranza concorda sul fatto che I’'impiego di

A
0%

medicinali equivalenti sia un vantaggio in termini economi-
ci per il paziente e per il SSN, il percepito rispetto agli svan-
taggi risulta essere piu variegato. Infatti la maggioranza de-
gli intervistati si & dimostrata scettica sul fatto che i
medicinali equivalenti diano le stesse garanzie degli origi-
natori in termini di qualita, efficacia e sicurezza. In partico-
lare, il 39% dei farmacisti che hanno risposto al questiona-
rio qualitativo appare convinto dell’esistenza di una
variabilita nella qualita, efficacia e sicurezza di medicinali
prodotti da diverse industrie farmaceutiche, mentre per il
60% tali differenze si limitano a determinate classi terapeu-
tiche (e.g., beta-bloccanti, medicinali cardiovascolari, antie-
pilettici, anticoagulanti ecc.). Inoltre la maggioranza degli
intervistati concorda sul fatto che gli eccipienti possano in-
fluire sull’efficacia di un farmaco equivalente in quanto pos-
sono avere un impatto diretto sull’efficacia clinica del prin-
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Fig. 2. Vantaggi (A) e svantaggi (B) dei medicinali equivalenti elencati dai farmacisti responder. Le percentuali si riferiscono alla frequenza con

cui gli intervistati hanno citato le singole voci.
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cipio attivo (39%) o indiretto sulla sua biodisponibilita
(68%), farmacocinetica (49%), tollerabilita (28%) o sulla
palatabilita del prodotto (7%). Sulla base di queste conside-
razioni, il 53% dei farmacisti responder ritiene che due me-
dicinali equivalenti non siano intercambiabili tra loro, men-
tre il 46% manifesta dubbi, considerando ragionevole la
riduzione dei range di variabilita per i criteri di bioequiva-
lenza e I’obbligo per le aziende produttrici di pubblicare i
dati di farmacocinetica del loro prodotto rispetto al prodotto
di riferimento.

Sulla base del loro percepito, i farmacisti si dimostrano
abbastanza cauti nell’acquisto di medicinali equivalenti. Il
57% degli intervistati predilige medicinali generici prodotti
negli stessi stabilimenti dei corrispondenti farmaci origina-
tori, mentre il 27% valuta esclusivamente 1’acquisto di me-
dicinali da industrie farmaceutiche che ritiene affidabili.

Ciononostante, all’atto della dispensazione di una ricetta
medica senza la dicitura “non sostituibile”, i farmacisti re-
sponder propongono al paziente un medicinale equivalente
nel 74% dei casi, mentre il 26% si dichiara riluttante a di-
spensare 1’equivalente in assenza di una specifica richiesta
da parte del paziente. Nel caso in cui sia il paziente a richie-
dere un medicinale equivalente del quale il farmacista ¢
sfornito, solo il 38% degli intervistati procede a ordinare
quanto richiesto, mentre il 62% provvede a sostituire con
I’equivalente disponibile dandone adeguata informazione al
paziente. Per pazienti gia in terapia, il farmacista risulta es-
sere piu cauto nello switching cercando di garantire la con-
tinuita del medicinale equivalente dispensato nell’80% dei
casi. Analogamente, solo il 31% dei farmacisti responder
dichiara di proporre sempre lo switching a un farmaco equi-
valente in presenza di pazienti fragili o con particolari pato-
logie (malattie cardiovascolari, diabete, ecc.). Nel caso sia
invece il paziente a esprimere dei dubbi sull’efficacia di un
medicinale equivalente e rifiuti la sostituzione di un origina-
tore, I’85% dei farmacisti intervistati provvede a consegnare
quanto richiesto dal paziente senza approfondire le ragioni
del diniego. Infine, nel 47% dei casi, gli intervistati docu-
mentano una certa difficolta nel rispondere ai dubbi del pa-
ziente sui medicinali equivalenti in maniera chiara e appro-
fondita a causa del poco tempo a disposizione e della
complessita degli argomenti trattati.

Discussione

Lo studio effettuato ha confermato una scarsa fiducia da
parte di una componente di professionisti sanitari nei con-
fronti dei medicinali equivalenti. Tra le principali cause di
diffidenza verso i medicinali generici permane 1’erronea
convinzione che il profilo di qualita, sicurezza ed efficacia
non sia comparabile con i corrispettivi originatori. Un mag-
giore scetticismo & stato osservato, sia dai medici che dai
farmacisti, verso classi terapeutiche ampiamente usate per
la cura di patologie croniche, quali ipertensione, aritmie,
cardiopatie, diabete mellito e patologie croniche a carico

dell’apparato respiratorio. Inoltre, dalla rielaborazione dei
questionari si evince una certa impreparazione dei profes-
sionisti in termini di educazione del paziente e di gestione
degli eventuali dubbi sull’efficacia dei medicinali equiva-
lenti. La maggioranza dei medici e dei farmacisti ha infatti
dichiarato di limitarsi a ricorrere alla prescrizione/dispensa-
zione del medicinale originatore senza approfondire le cau-
se alla base della convinzione del paziente. Inoltre, il limita-
to tempo a disposizione e la complessita degli argomenti
sono stati indicati come ulteriori aspetti che vanno a inficia-
re la comunicazione tra operatore sanitario e paziente ai fini
di una corretta gestione dei medicinali equivalenti.

Nonostante le numerose campagne che sono state intra-
prese negli ultimi anni a favore dell’uso di medicinali equiva-
lenti, molti professionisti ritengono ancora che ci sia una no-
tevole differenza rispetto agli originatori in termini di qualita,
sicurezza ed efficacia. La diffidenza dei principali operatori
sanitari che sono a stretto contatto con il paziente suggerisce
un indiretto effetto, altrettanto negativo, sulla propensione dei
pazienti ad impiegare medicinali equivalenti.

Dallo studio ¢ stato, inoltre, possibile estrapolare il per-
cepito dei professionisti sanitari rispetto all’impatto dello
switching sull’aderenza terapeutica dei pazienti. In linea
con quanto osservato da Colombo e colleghi [10], la sosti-
tuzione incontrollata tra medicinali equivalenti ¢ ritenuta
essere causa di confusione per i pazienti in politerapia (di-
verso packaging della confezione, colore ecc.), con il con-
seguente rischio di minare il successo terapeutico e la salu-
te del paziente per mancate o ripetute assunzioni del mede-
simo medicinale. I risultati dello studio qualitativo hanno
evidenziato la cautela da parte sia di medici che di farmaci-
sti rispetto a fenomeni di switching incontrollato e la loro
propensione a promuovere una scelta terapeutica lineare, in
modo che il paziente assuma per tutta la terapia lo stesso
medicinale.

Conclusione

Lo studio ha permesso di mettere in luce 1’effettiva e resi-
duale diffidenza da parte di farmacisti e MMG in materia di
medicinali equivalenti. Come precedentemente dimostrato
in letteratura, tale reticenza puo essere trasmessa al paziente
aumentandone la confusione. Inoltre, la diffidenza degli
operatori sanitari rispetto alla possibilita di sostituire medi-
cinali equivalenti tra loro rende la rete assistenziale territo-
riale poco pronta nel caso di eventuali carenze di medicinali
nei normali circuiti distributivi, esponendo i pazienti al ri-
schio di interruzione delle terapie in atto. E necessario dun-
que insistere sulla diffusione di chiare e corrette informazio-
ni attraverso un approccio trasversale ed esteso a tutti gli
interlocutori coinvolti nel sistema. In questo contesto, gli
output raccolti dall’indagine qualitativa sono scaturiti
nell’elaborazione da parte della Societa Italiana di Farmacia
Clinica (SIFAC) di documenti concreti e fruibili, realizzati
sotto forma di FAQ, rivolti a medici e farmacisti.
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Appendice 1

Questionario qualitativo per medici di medicina gene-
rale

1y

2)

3)

4)

5)

Sulla base della Sua esperienza clinica ritiene che il

farmaco equivalente abbia la stessa efficacia terapeuti-

ca del farmaco originatore?

a) Si

b) No, ritengo che abbia una minore efficacia clinica

c) Ritengo che I’efficacia sia differente per alcune clas-
si terapeutiche

Secondo la Sua esperienza clinica, i farmaci equivalen-

ti delle diverse ditte sono tutti uguali tra loro?

a) Si

b) No, ritengo che alcune ditte siano piu affidabili di
altre

Nel momento in cui scade la copertura brevettuale di un

farmaco, prescrive il farmaco equivalente:

a) Sempre, dopo aver informato il paziente sull’effica-
cia del farmaco equivalente ed ottenuto il suo con-
senso

b) Solo se si tratta di una prima prescrizione

¢) Prescrivo il farmaco originatore perché occorre trop-
po tempo per informare il paziente sul farmaco equi-
valente e superare la sua diffidenza

Come valuta la possibilita da parte del farmacista di

sostituire il farmaco da Lei prescritto con un equivalen-

te?

a) Non sono mai d’accordo

b) Dipende dal farmaco prescritto e dalle condizioni del
paziente

c) Ritengo che tale possibilita sia ininfluente e non con-
dizioni I’efficacia della terapia

d) Sono d’accordo purché la sostituzione non alteri I’a-
derenza terapeutica del paziente

Ha mai riscontrato, specie in caso di politerapia, man-
cata aderenza o errori posologici (es. assunzione di una
dose doppia dello stesso principio attivo) in seguito a
continue sostituzioni tra differenti ditte di equivalenti?
a) Spesso

b) Qualche volta

¢) Raramente

d) Mai

6)

7

8)

9)

Quando aggiunge alla prescrizione di un farmaco la

dicitura “non sostituibile”?

a) Sempre, per inserimento automatico da parte del si-
stema informatico

b) In caso di terapia gia in atto e/o in presenza di pa-
zienti anziani o fragili

¢) Mai, lascio che sia il farmacista a decidere 1’eventua-
le sostituzione

Come influiscono gli eccipienti sull’efficacia di un far-
maco equivalente?

Come reagisce quando un paziente Le riferisce di aver
gia provato in passato un farmaco equivalente ma ¢
convinto di non aver ottenuto la medesima efficacia?

Nel prescrivere un farmaco equivalente a un paziente
gia in terapia con esso, si cura di far si che il paziente
prosegua sempre col farmaco della stessa ditta?

10) Esiste secondo Lei una categoria di pazienti e/o patolo-

gie per le quali la prescrizione degli equivalenti ¢ meno
indicata?

Se la risposta € si, a quali pazienti e/o patologie si rife-
risce? Per quali motivi secondo Lei?

11) Le € mai capitato che per limiti di tempo, o per la difficol-

ta di spiegare il concetto di bioequivalenza ai pazienti,
prescrivesse direttamente il farmaco originatore?

a) Spesso

b) Qualche volta

¢) Raramente

d) Mai
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Appendice 2
Questionario qualitativo per farmacisti

1) Secondo la Sua esperienza, il farmaco equivalente offre
le stesse garanzie di qualita, efficacia e sicurezza del
farmaco originatore?

a) Si

b) Ritengo che dipenda dalle ditte produttrici

c) Ritengo che tali caratteristiche non siano garantite
per alcune classi terapeutiche (es. beta-bloccanti, an-
tiepilettici, farmaci cardiovascolari, anticoagulanti
orali, ecc.)

2) Durante il processo di acquisto dei farmaci equivalenti:

a) Valuto le condizioni commerciali proposte dai forni-
tori

b) Scelgo, quando ¢ possibile, gli equivalenti prodotti
negli stessi stabilimenti dei corrispondenti farmaci
originatori

¢) Valuto unicamente le proposte commerciali delle
aziende che ritengo piu affidabili

3) In caso di prescrizione del farmaco originatore e in as-

senza della dicitura “non sostituibile”:

a) Propongo sempre al paziente il farmaco equivalente

b) Dispenso il farmaco equivalente solo su specifica ri-
chiesta del paziente, senza mai proporlo

¢) Mi attengo quasi sempre alla dispensazione del far-
maco originatore per il troppo tempo necessario per
spiegare al paziente che ¢ disponibile il farmaco equi-
valente e superare con le dovute argomentazioni le
eventuali diffidenze

4)  Come Si comporta se & sprovvisto del farmaco equiva-
lente prodotto da una determinata ditta e utilizzato dal
paziente?

a) Dopo aver informato il paziente e previo suo consen-
s0, dispenso sempre un altro farmaco equivalente che
ho a disposizione in farmacia

b) Prenoto il farmaco equivalente gia in uso solo in caso di
determinate patologie o in presenza di pazienti critici

5) Secondo la Sua esperienza, tutti i farmaci equivalenti
sono uguali ed intercambiabili tra loro?
a) Si
b) Penso che si dovrebbe restringere il range di variabili-
ta per i criteri di bioequivalenza e che le aziende pro-
duttrici dovrebbero pubblicare i dati di equivalenza
del loro prodotto rispetto al prodotto di riferimento
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¢) Non sono d’accordo, ho ricevuto segnalazioni di di-
versa efficacia terapeutica e/o tollerabilita insorti in
seguito alla sostituzione di un farmaco equivalente
con un altro

6) Come influiscono gli eccipienti sull’efficacia di un far-
maco equivalente?

7) Nel dispensare un farmaco equivalente a un paziente
gia in terapia con esso, si cura (nei limiti delle sue pos-
sibilita) di far si che il paziente prosegua sempre col
farmaco della stessa ditta?

8) Come si comporta quando un paziente rifiuta la sostitu-
zione con l’equivalente, convinto di aver sperimentato
una minore efficacia o maggiori effetti collaterali?

9) Le capita di trovarsi in difficolta quando si trova a do-
ver spiegare in breve tempo ad un paziente che cosa
sono i farmaci equivalenti? Le sembra che concetti
quali bioequivalenza, scadenze brevettuali, liste di tra-
sparenza siano di difficile comprensione per alcuni,
considerate le tempistiche ristrette che spesso si impon-
gono in farmacia?

10) E solito proporre lo switching ad un farmaco equivalen-
te? Pazienti fragili o il tipo di patologia (ad es. ipertensio-
ne, patologie cardiovascolari, diabete, ecc.) sono variabi-
li che influenzano il suo comportamento in tal senso?

11) Puo indicare 3 limiti e 3 vantaggi dei medicinali equi-
valenti rispetto agli originatori?



