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Analisi della prescrizione di statine nel periodo
2002-2006 - database amministrativi della ALSS 7
di Pieve Di Soligo (TV) e della A.S.S. 1 "Triestina"
(Trieste)

Introduzione. E stata analizzata la prescrizione di statine (ATC C10AA) in
due Aziende Sanitarie Locali (ASL) nel corso di almeno tre anni successivi,
identificando opportuni indicatori per la descrizione del profilo prescrittivo.
Materiali e metodi. Sono stati selezionati i pazienti con almeno una
prescrizione di farmaci nel periodo 2002-2006; le prescrizioni sono state
analizzate mediante gli indicatori «giornate da calendario», «giornate da
PDD surrogata (PDDs)», «giornate da DDD» e i relativi indicatori di costo.
Risultati. In entrambe le ASL, il numero di soggetti che hanno ricevuto una
prescrizione di statine é risultato pressoché costante nel tempo, mentre il
numero delle prescrizioni € diminuito dal 2004 al 2006. Il numero di
soggetti che hanno ricevuto la prescrizione & diminuito negli anni e soltanto
la meta dei pazienti ha mantenuto la prescrizione per almeno un biennio.
Le «giornate da DDD» hanno evidenziato una copertura superiore rispetto
a quanto € emerso con gli indicatori «giornate da PDDs» e «giornate da
calendario», a dimostrazione del fatto che l'impiego della DDD come
indicatore di dosaggio giornaliero, nonché della stima della compliance e
del costo del trattamento, & sconsigliato. Il ricorso ad indicatori,
confrontabili anche su base campionaria, quali la PDDs, sembra piu
idoneo alla lettura ed interpretazione della reale prescrizione clinica.
Conclusioni. Questo lavoro, sebbene con il limite intrinseco dei database
amministrativi, riguardante I'assenza di dati clinici, ha evidenziato che la
prescrizione di statine non & indirizzata verso le molecole ed i dosaggi piu
efficaci. Pertanto, andrebbe ulteriormente indagata I'appropriatezza delle
prescrizioni in relazione alla efficace riduzione del colesterolo ed al
miglioramento di altri parametri cardiovascolari.

Introduction. This research analysed statin (ATC C10AA) prescriptions in
two Local Health Units (LHU), during at least three subsequent years and
identified indicators useful to describe the prescription profile in the real
clinical practice. Materials and methods. Patients with at least one
prescription in the period 2002-2006 were selected; prescriptions were
analysed by the clinical indicators «days of prescription from calendar»,
«days of prescription from surrogate PDD (PDDs)», «days of prescription
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from DDD» and by the deriving cost indicators. Results. For both LHUSs,
the number of subjects receiving one prescription was constant during the
study period, whilst the number of prescriptions decreased during 2004-
2006. The number of subjects who maintained the prescription throughout
the course of years decreased and only half of patients continued to
receive one prescription during the two-year period. Conclusions.
Although in absence of clinical outcome data, which is an intrinsic lack of
administrative databases, from this research emerged that statin
prescription is not addressed to the most effective active principles and
dosages. Indeed, prescription appropriateness should be investigated in
relation with an effective reduction in cholesterol levels and cardiovascular

Key words: prescription indicators

outcomes.

Introduzione

Le malattie cardiovascolari sono fra le cause
di mortalita e invalidita piu diffuse e costitui-
scono un importante problema di sanita pub-
blica. Cardiopatie ischemiche, come l'infarto,
malattie cerebrovascolari, come l'ictus rappre-
sentano un alto costo per la societa perché pos-
sono portare a invalidita precoce, parziale o to-
tale con conseguente riduzione o modificazione
dell'attivita lavorativa e sociale, oltre alla neces-
sita di trattamenti farmacologici protratti per
tutta la vita.

In Italia, le malattie cardiovascolari sono re-
sponsabili del 42% di tutti i decessi; in partico-
lare, nel nostro Paese, la cardiopatia ischemica ¢
la prima causa di morte, mentre gli accidenti ce-
rebrovascolari sono al terzo posto dopo i tumori.

Per quanto riguarda il costo sociale delle
malattie cardiovascolari, in Italia, ¢ pari a 16,8
milioni di Euro, di cui 11,7 imputabili ai costi
sanitari ¢ di questi ben il 55% ¢ assorbito dai ri-
coveri ed accessi al pronto soccorso (1).

Un recente studio (2), svolto ad indagare i
motivi della riduzione di mortalita per malattie
coronariche osservata nei paesi occidentali tra il
1980 e il 2000, ha evidenziato come il 44%
della diminuzione sia da attribuire all'intervento
sui fattori di rischio, in particolare la riduzione
del colesterolo (24%), della pressione arteriosa
(20%), del fumo (12%) e della sedentarieta
(5%), mentre in controtendenza ¢ l'andamento

statins, administrative database.

dell'obesita, aumentata del 8% e del diabete, in-
crementato del 10%. Secondo gli autori, una ri-
duzione simultanea  dell'ipercolesterolemia,
dell'ipertensione, dell'obesita e dell'uso del ta-
bacco pud dimezzare l'incidenza delle malattie
cardiovascolari.

Risulta chiaro a questo punto come un'effi-
cace programma di prevenzione delle malattie
cardiovascolari debba passare attraverso la pro-
mozione di un corretto stile di vita e l'utilizzo
appropriato delle terapie farmacologiche.

L'onere clinico ed economico delle malattie
cardiovascolari e l'entita della spesa per 1 far-
maci impiegati nella prevenzione e cura di que-
ste malattie spiega la presenza in letteratura di
numerosi studi che hanno indagato, attraverso
I'analisi di database delle prescrizioni, le mo-
dalita di utilizzo dei farmaci per la prevenzione
cardiovascolare, in particolare le statine. Tali
studi sono volti all'identificazione di aree di
inappropriatezza che costituiscono anche un
cattivo impiego delle risorse sanitarie (3-6).

L'analisi di diversi database ha evidenziato
un fenomeno comune: circa la meta dei pazienti
cui viene prescritto un trattamento ipocoleste-
rolemizzante assume la terapia in modo discon-
tinuo e periodi di tempo limitati.

Questa modalita di trattamento non consente
di esplicare pienamente il potenziale di preven-
zione degli eventi cardiovascolari e rappresenta
pertanto un potenziale spreco di risorse sanita-
rie. Una migliore aderenza alle strategie di pre-
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venzione risponde alla necessita di garantire un
miglior esito di salute con un piu razionale im-
piego delle risorse sanitarie.

Obiettivo del presente studio ¢ stato quello di
analizzare e descrivere le modalita di prescri-
zione delle statine in due Aziende Sanitarie Lo-
cali (ASL) nel corso di almeno tre anni succes-
sivi verificando quali degli indicatori farmacoe-
pidemiologici impiegati nella letteratura scienti-
fica descrivessero in modo piu fedele la realta
della pratica clinica, il profilo prescrittivo dei
farmaci in termini di persistenza e intensita di
dosaggio giornaliero, proponendosi cosi come
indici preferibili per analisi di costo della tera-

pia.

Materiali e metodi

L'analisi ¢ stata effettuata utilizzando 1
database delle prescrizioni delle ALSS 7 di
Pieve di Soligo (Treviso) e A.S.S. 1 «Triestina»
di Trieste.

I dati da essi provenienti sono stati incrociati
con le rispettive anagrafiche assistiti, mediante
il programma Access per Microsoft, impostando
come chiave primaria il codice identificativo del
paziente. L'anagrafica assistiti conteneva in en-
trambi 1 casi il sesso e la data di nascita del pa-
ziente.

Il database delle prescrizioni era costituito
dai seguenti campi: codice paziente, data della
ricetta, data di spedizione della ricetta in farma-
cia per la ALSS 7, descrizione della confezione
prescritta, numero di pezzi prescritti per ricetta,
prezzo al pubblico per confezione, ATC e nome
del principio attivo, giornate di terapia espresse
mediante DDD, per la A.S.S. 1 «Triestina».

Sono stati selezionati in entrambi i database,
1 pazienti con almeno una prescrizione di statine
(ATC C10AA: atorvastatina, simvastatina, pra-
vastatina, fluvastatina, rosuvastatina e lovasta-
tina) nel periodo 2002-2006 per la ALSS7 e
2004-2006 per la A.S.S. 1 «Triestinay. Tra que-
sti sono stati selezionati i pazienti con almeno

una prescrizione di statine in tutti gli anni in
studio, cosi da poter avere un periodo temporale
adeguato a valutare la persistenza della terapia,
mentre non sono stati considerati i pazienti che,
negli anni in studio, hanno cambiato la terapia —
ossia che hanno assunto un altro principio attivo
(switch terapeutici) — perché trascurabili (in-
torno al 6%) sull'intero campione.

I pazienti cosi identificati sono stati descritti
attraverso gli indicatori riportati nel Riquadro.

Riquadro. Variabili descrittive della prescrizione di statine.

1. DDD (7) = ipotetica dose giornaliera di farmaco
nell’adulto per I'indicazione terapeutica principale

2. PDD surrogata (3) = PDDs coincide con il dosaggio
dell’'unitd posologica della confezione prescritta
3. PDD media (8) = PDDm = X (mg totali) / N. giorni di
prescrizione
dove:
mg totali = mg per compressa x N. compresse X
N. confezioni prescritte

N. giorni = data ultima ricetta — data prima ricetta

\

Il profilo prescrittivo ¢ stato descritto me-
diante il calcolo delle giornate di trattamento de-
finite come segue:

1. «giornate da calendario» calcolate a partire
dalla differenza tra la data di ultima e la data
di prima ricetta,

2. «giornate in base alle DDD» (piu comune-
mente denominate «DDD consumate)
calcolate a partire dal rapporto tra i
milligrammi totali di farmaco assunti dal
paziente nell'intero periodo di prescrizione e
la DDD di ogni farmaco; i valori di DDD
applicati sono quelli pubblicati dal WHO a
settembre 2007 (7).

3. «giornate in base alle PDDs», calcolate a
partire dal rapporto tra i milligrammi totali di
farmaco assunti dal paziente durante l'intero
periodo di prescrizione e la PDDs.
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Le «giornate da PDDs» e le «giornate da ca-
lendario» sono state scelte per stimare la com-
pliance, definita come: compliance per paziente
= giornate da PDDs/giornate da calendario x
100.

La stratificazione delle percentuali di com-
pliance per 1 singoli pazienti sono state raggrup-
pate in base a livelli crescenti, come riportato da
altri autori (3): <25%; >25% e < 50%; 50% e <
75%; >75% e < 100%.

Le «giornate da PDDs» e le «giornate da ca-
lendario» sono state ritenute le piu appropriate
per la stima della compliance. La PDDs ¢
l'indicatore piu vicino alla posologia raccoman-
data ed ¢ il piu congruente con la tipologia di
confezione, sebbene consideri soltanto il dosag-
gio e sia adatto per farmaci che si assumono
giornalmente. Inoltre, in questo lavoro, i dati di
PDDs sono stati confrontati con i dati di mer-
cato (dati IMS Health 2003-2006), dimostrando
che la PDDs ¢ una buona approssimazione per
l'analisi delle prescrizioni perché, per tutti i
principi attivi dello studio, la dose reale pre-
scritta, indicata sulle ricette €, mediamente, di
1,01-1,02 compresse/die corrispondente, quindi,
approssimativamente al dosaggio di una
compressa.

Le «giornate da calendario», d'altro canto,
sono state considerate idonee ad esprimere in
modo reale l'effettivo periodo di prescrizione.
La PDDm (PDD media), invece, permette di
valutare la compliance soltanto in termini di do-
saggio medio, ovvero ripartisce il farmaco com-
plessivamente assunto (o per lo meno ritirato in
farmacia) su tutto il periodo considerato, assu-
mendo pertanto che il paziente si sia attenuto ad
un'assunzione giornaliera di farmaco il cui do-
saggio risulta perd generalmente piu basso di
quello dell'unita posologica. Nella stima della
PDDm il dosaggio relativo all'ultima prescri-
zione rilevata ¢ stato escluso.

Sulla base degli indicatori identificati, sono

stati definiti anche degli indicatori di costo (8):

o Costo/PDDs = (N. confezioni prescritte X
prezzo / mg totali / PDDs)

o Costo/PDDm =(N. confezioni prescritte X
prezzo / mg/PDDm)

o Costo medio per paziente = media X costo
per prescrizione, dove:

o costo per prescrizione = N. confezioni pre-
scritte x prezzo.

Sono stati utilizzati 1 prezzi di vendita al
pubblico comprensivi di IVA in vigore negli
anni in analisi e registrati nei database ammini-
strativi.

I record sono stati estratti dalle singole ASL
secondo le consuete modalita attuate presso i
centri ed elaborati mediante programma Access
versione per Microsoft XP Professional. L'intera
analisi dei database ¢ stata successivamente
effettuata in Excel, mediante I'impostazione di
una macro appropriata.

Risultati

Sui 218.000 assistiti della ALSS 7 di Pieve di
Soligo (corrispondenti al 4,7% della popola-
zione regionale), il numero di soggetti che rice-
vono una prescrizione di statine ¢ pressoché co-
stante nel tempo, come mostra la Figura 1A, e si
attesta intorno agli 8.000-10.000 soggetti. L'eta
media del campione ¢ di 69,94 anni (DS 9,75).
Il numero delle prescrizioni, aumenta dal 2002
al 2004, e diminuisce di circa 16.000 ricette dal
2004 al 2006.

Lo stesso andamento si apprezza nella ASS 1
«Triestina»: sui 242.000 assistiti della ASL
(20% della popolazione regionale), il numero di
soggetti con almeno una prescrizione di statine
negli anni 2004-2006 ¢ pressoché costante,
intorno ai 17.000-18.000, per un numero di
prescrizioni che decresce tra il 2004 ed il 2005
di circa 7.000 unita (Figura 1B). L'eta media del
campione ¢ di 68,90 anni (DS 10,3).
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[1A] - ALSS 7 di Pieve di Soligo (TV), anni 2002-2006]

N. prescrizioni e totale n. pazienti per anno

B Prescrizioni —O— P azienti

Prescrizioni
Pazienti

2002 2003 2004 2005 2006

[1B] - ASS 1 «Triestina», anni 2004-2006]

N. prescrizioni e totale n. pazienti per anno
I Prescrizioni —O— P azienti

100.000 - 20.000
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20.000 - 4.000
1.000 - 2.000
0 - 0
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Figura 1. Andamento delle prescrizioni nelle due ASL considerate.

La diminuzione delle prescrizioni ¢ verosi-
milmente da attribuirsi, in entrambi 1 casi, alla
revisione della nota 13: il calcolo del RCGA
(Rischio cardiovascolare Globale Assoluto) per
la rimborsabilita delle statine in prevenzione
primaria si era basato fino al 2004 su differenti
carte di rischio sviluppate su popolazioni statu-
nitensi, carte che tendevano a sovrastimare il
RCGA nella nostra popolazione.

La revisione della nota 13 nel 2004 ¢ stata
caratterizzata dalla introduzione delle carte di
rischio italiane prodotte dall'lstituto Superiore di
Sanita  all'interno  del  Progetto  Cuore
(www.cuore. iss.it).

L'analisi in termini di DDD ha mostrato, in
entrambe le ASL, che negli anni il consumo ¢
aumentato: da 2.692.424 DDD nel 2004 a
3.377.356 DDD nel 2006 (ALSS 7 Pieve di So-
ligno); da 4.883.132 DDD nel 2004 a 6.152.421
nel 2006 (ASS1 Triestina) (dati non mostrati).
Questo dato, confrontato con il fatto che sia il
numero di prescrizioni che quello dei soggetti
che ricevono una prescrizione decrescono tra il
2004 e il 2005 in entrambe le realta considerate,
fa ritenere che le ricette riguardino confezioni
con un numero piu elevato di unita posologiche
che si sono rese disponibili sul mercato nel

2004.

Al fine di valutare la compliance dei pazienti
al trattamento ipocolesterolemizzante, l'analisi
delle prescrizioni ¢ stata focalizzata sui pazienti
con almeno una prescrizione di statine in tutti
gli anni in studio.

Per quanto riguarda la ALSS 7, essi sono ri-
sultati in totale 4.207, di cui il 50,1% maschi.

La Figura 2A mostra chiaramente che, fatto
100% il numero di assistiti con almeno una ri-
cetta di statine nel 2002, il numero di soggetti
che mantiene la prescrizione decresce negli
anni, globalmente di un 24% dal 2002 al 2003 e
del 48% dal 2002 al 2006.

Nella ASS 1 «Triestina», essi sono risultati in
totale 9.151, di cui il 47% maschi.

La Figura 2B mostra che, anche in questa re-
alta, soltanto il 53% degli assistiti mantiene la
prescrizione per il periodo 2004-2006.

Per ogni molecola, sono state successiva-
mente stimate la PDDs e la PDDm, confrontate
con il valore della DDD. Come gia risultato in
altri studi, il valore della PDD, sia surrogata che
media, ¢ per tutte le molecole superiore al va-
lore della DDD (per brevita si mostrano in Fi-
gura 3 soltanto i dati relativi all'anno 2006 in
entrambe le ASL).
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[2A] - ALSS 7 di Pieve di Soligo (TV), anni 2002-2006]

N. pazienti

2002 2002-03 2002-04 2002-05 2002-06

[2B] - ASS 1 «Triestina», anni 2004-2006]

N. pazienti

Figura 2. Andamento dei pazienti con almeno una prescrizione di statine nelle due ASL considerate.
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Figura 3. Andamento delle PDDs e PDDm di statine nel 2006, nelle due ASL considerate.

La PDD, comunque valutata, cio¢ basata sul
dosaggio della compressa oppure su un periodo
temporale, ¢ piu rappresentativa della realta
rispetto al valore teorico della DDD perché con-
sidera quanto effettivamente prescritto nelle ri-
cette, sebbene la variabilita dei dosaggi nelle
confezioni renda la PDD comunque un'appros-
simazione.

L'analisi delle prescrizioni mediante la stima
delle giornate di trattamento, che indicano la

continuita della copertura farmacologica, mostra
che utilizzando le «giornate da DDD» la coper-
tura risulta superiore rispetto all'uso degli indi-
catori: «giornate da PDDs» e «giornate da «ca-
lendario» (Figure 4 e 5). In particolare, 1 valori
delle «giornate da PDDs» e delle «giornate da
calendario» sono piu simili tra loro e con una
andamento simile nei due campioni.

La differenza tra i due valori si riduce nel
biennio 2005-2006 nella ALSS 7 ed ¢ pressoché
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costante per la ASS 1 nel 2004-2006, sugge-
rendo una buona compliance del paziente alla
prescrizione intenzionale del medico.

500

400

300 -

200 - B
100 233 289 258|289 262(256 260 248
04 ' T T )

2003 2004 2005 2006

| .Giornate da DDD DGiornate da PDDs Giornate da «calendario»

Figura 4. ALSS 7 Pieve di Soligno: descrizione della pre-
scrizione: giornate di trattamento medie per paziente per
anno (2003-2006).
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Figura 5. ASS 1 «Triestina»: descrizione della prescri-
zione: giornate di trattamento medie per paziente per anno
(2004-2006).

Questi indicatori permettono anche la stima
della compliance al trattamento, che ¢ stata
esaminata solo per la ALSS 7, per la quale si di-
sponeva di dati relativi ad un periodo piu lungo.

La «cattivay compliance, intesa come una co-
pertura terapeutica nel range 25%-50%, dimi-

nuisce costantemente, sebbene la percentuale
delle prescrizioni singole aumenti.

La  «buona»  compliance  (copertura
terapeutica nel range 75%-100%), al contrario,
aumenta negli anni (Figura 6).

100% -

80% -

60% -

40% -

20% -

0% - T ...

2003 2004 2005

2006

B pazienti con una prescrizione della durata >365 giorni
O pazienti con una pescrizione

W >75%<=100%

0 >50%<=75%

W >2506<=50%

W <=25%

Figura 6. ALSS 7 Pieve di Soligno: descrizione della
compliance (2004-2006).

Il confronto dei costi ¢ stato fatto in termini
di costo/PDDs e costo/PDDm, che consentono
un confronto dei costi indipendentemente dalle
differenze di confezionamento e numerosita dei
pazienti trattati.

In entrambe le realta (Figure 7 e 8) i valori si
confermano negli anni con andamento costante.

Il costo/PDDs e PDDm ¢ piu elevato per
pravastatina, per le due ASL e nei due indica-
tori.

Nella ALSS 7 la pravastatina ¢ il farmaco
con piu alto valore del costo PDDs ¢ PDDm
mentre nella ASS1 ¢ la atorvastatina con valore
piu alto almeno negli anni 2004-2006.
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M costo/PDD surrogata M costo/PDD
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Figura 7. Costi per PDDs e PDDm nei pazienti con una prescrizione di statine nel periodo 2004-2006 nellALSS 7 di

Pieve di Sologno.

M costo/PDDsurrogata M costo/PDDm

2004

2005
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Figura 8. Costi per PDDs e PDDm nei pazienti con una prescrizione di statine nel periodo 2004-2006 nell’ASS 1

«Triestina».

Discussione e conclusioni

In un contesto quale quello italiano, in cui
I'onere delle malattie cardiovascolari rischia di
aumentare a causa del progressivo invecchia-
mento della popolazione, ¢ necessario verificare
'appropriatezza specifica della terapia al fine di
massimizzare l'efficacia del trattamento e mini-
mizzare gli sprechi relativi quali, ad esempio, i
trattamenti occasionali. Verificare l'appropria-
tezza, d'altro canto, richiede strumenti, o me-
glio, indicatori di prescrizione idonei. La nostra
esperienza ci ha portato a sconsigliare l'impiego

della DDD come indicatore di dosaggio giorna-
liero sia per valutare la compliance alla terapia
che il costo del trattamento. Ciascuna DDD puo
essere considerata come un'unita di monitorag-
gio, in quanto approssimazione teorica della
dose media del farmaco effettivamente in uso: la
DDD non rappresenta necessariamente né la
dose prescritta né quella usata realmente né
quella raccomandata. La PDD surrogata ¢ il do-
saggio, inteso come unita posologica, prescritto
per quel farmaco dal medico ed ¢ un dato piu
vicino alla realta e variabile in quanto indicatore
del tipo di trattamento terapeutico che il medico
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prescrittore intende effettuare nei confronti di
un assistito: in esso non hanno valenza notevole
né il dosaggio né il confezionamento. La dose
giornaliera con cui il medico intende trattare il
paziente coincide di norma con l'unita posolo-
gica della confezione prescritta o almeno cosi si
conviene (ad esempio nel caso delle statine una
compressa al giorno). Limitatamente a questo
gruppo terapeutico (statine) il metodo basato
sulla PDD surrogata fornisce un dato piu cor-
retto per una valutazione economica, ma non ¢
applicabile a farmaci diversi, appartenenti allo
stesso gruppo terapeutico, con indicazioni diffe-
renti e posologie diverse. Il costo/PDD calcolato
in tale maniera fornisce un dato «reale» sulla
spesa, dato che si rapporta all'importo speso per
assistito che ha assunto quel principio attivo. Il
costo/DDD, invece, non sempre puod rapportarsi
all'importo speso per assistito che ha assunto
quel principio attivo e pud risultare quindi in
qualche caso non rappresentativo della realta di
spesa.

In questo lavoro, i valori di DDD risultavano
infatti abbastanza dissimili da quelli della PDD;
a riprova della veridicita di questa osservazione,
dal prossimo gennaio 2009, saranno in vigore i
nuovi valori delle DDD di simvastatina, fluva-
statina, lovastatina e pravastatina, che sono tutti
superiori agli attuali, approssimando maggior-
mente i valori di PDD da noi rilevati per i 3-5
anni considerati, a conferma del ritardo con cui
questo standard viene aggiornato rispetto alle
variazioni delle attitudini prescrittive.

L'analisi delle prescrizioni pud consentire di
individuare aree di inappropriatezza soprattutto
per quanto riguarda la persistenza, pud dare in-
formazioni di scarsa precisione sul reale dosag-
gio giornaliero e sulla compliance dei pazienti
allo schema terapeutico prescritto dal medico.
Tuttavia, non permette di determinare se il trat-
tamento stia raggiungendo gli obiettivi per cui €

stato programmato e non rivela nulla sul con-
sumo di altre risorse sanitarie.

Sarebbe necessario un approccio di analisi
mediante database integrati che pud consentire
una maggiore e piu completa informazione sul
problema di salute dei pazienti (es. precedenti
ricoveri possono costituire eventi traccianti).
Recentemente, in Italia sono state condotte
esperienze di analisi di data-base per valutazioni
di esito rispetto a specifici problemi e/o situa-
zioni prescrittive (9-11). Dall'analisi integrata
dei database ¢ possibile anche avere informa-
zioni sull'accesso ad altre risorse sanitarie ed
eventualmente sulla maggiore o minor spesa sa-
nitaria conseguente l'attuazione di un determi-
nato intervento terapeutico e puod evidenziare i
percorsi clinici e diagnostici adottati (es. visite
ed esami diagnostici in relazione all'inizio e al
monitoraggio periodico di una terapia) ed i costi
globali sostenuti per una specifica malattia.

Per quanto riguarda la definizione di com-
pliance, in questo studio ¢ stata usata «la gior-
nata da calendario». Altre definizioni di com-
pliance, differenti da quella adottata in questo
lavoro, sono riportate nella letteratura: Lucioni
et al (3) valutava la compliance come la stima
ottenuta calcolando i giorni di esposizione per
paziente e rapportandoli al totale teorico annuo
(365 giorni), non tenendo percio conto delle
date di prescrizione come intervallo massimo
teorico di copertura.

Altri autori hanno parlato di aderenza
definendola come il rapporto tra i giorni reali di
terapia (ossia il rapporto tra i milligrammi totali
di farmaco e la PDD media per paziente) e i
giorni totali di terapia (ossia la differenza tra la
prima e l'ultima data di prescrizione) (4). In
questo caso, la PDD ¢ fedele al dosaggio
effettivamente prescritto, ma ¢ espressa come un
valore medio riferito al numero di pazienti nel
campione.
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Nella letteratura internazionale la persistenza
alla terapia ¢ stata stabilita in base al numero di
giorni di utilizzo di una statina, identificati
come il numero di giorni di prescrizione su due
anni di trattamento; 1 pazienti erano
successivamente classificati come utilizzatori
persistenti nei due anni, persistenti per 18 mesi,
non persistenti (impiego continuo <18 mesi)
(13).

Questa definizione ¢ simile a quella delle
«giornate di calendario» utilizzata in questo stu-
dio. E necessario sottolineare che tutti questi
indicatori hanno il limite di ipotizzare che il
paziente abbia effettivamente assunto il far-
maco: la sicurezza dell'assunzione del dosaggio
puo essere verificata soltanto tramite il ricorso
diretto al paziente o mediante dispositivi conta-
tori di compresse.

I valori di persistenza della prescrizione sti-
mati in entrambi i database (intorno al 50%)
sono concordi con quelli della letteratura inter-
nazionale. Infatti, uno studio recente ha dimo-
strato che, su 59.094 pazienti hanno soddisfatto
1 criteri di inclusione, determinando 548.084
prescrizioni nei due anni di osservazione, gli
utilizzatori non persistenti (impiego continuo
per meno di 18 mesi) sono stati il 53,4%, 1 per-
sistenti il 46,6% e il 22% i soggetti hanno pre-
sentato rischio cardiovascolare elevato all'inizio
del follow-up, di questi 6610 (52%) hanno inter-
rotto l'assunzione di statine nei due anni di os-
servazione (13).

Conoscere le caratteristiche del paziente e
valutare il grado di raggiungimento dell'obiet-
tivo terapeutico sono elementi fondamentali per
la valutazione economica, perché essa non va-
luta soltanto 1 costi ma anche gli esiti degli in-
terventi sanitari. L'obiettivo del trattamento
ipolipemizzante ¢ infatti trattare a target, ovvero
con l'obiettivo di raggiungere, nella pratica cli-

nica, 1 valori ottimali di colesterolo LDL, rac-
comandati dalle linee-guida, a seconda della
categoria di rischio del paziente. Inoltre, nella
scelta del trattamento non andrebbe considerato
soltanto il costo, ma il costo in relazione alle
esigenze dei singoli pazienti in termini di obiet-
tivo terapeutico. Lo studio prima menzionato
(13) ha tentato di introdurre una valutazione del
consumo di risorse ospedaliere stratificando i
soggetti in base al tipo di terapia assunta, rag-
gruppando le molecole in classi di equipotenza,
ovvero in base all'efficacia nel ridurre il coleste-
rolo totale delle varie molecole ai diversi do-
saggi: 1 pazienti trattati in modo persistente con
farmaci aventi equipotenza uguale o superiore a
5 hanno mostrato un'incidenza di ricoveri del
40% inferiore rispetto ai pazienti con tratta-
mento discontinuo.

Il nostro lavoro, sebbene senza poter metter
in relazione dati di consumo e dati di esito cli-
nico, ha evidenziato che esiste una variabilita
prescrittiva, specie per quanto riguarda i dosaggi
utilizzati che non sempre corrispondono a quelli
per i quali ¢ stata documentata la massima
efficacia in termini di riduzione percentuale del
colesterolo. La continuita del trattamento,
inoltre, risulta limitata al 50% dei pazienti
trattati, situazione che come gia evidenziata in
altri studi (3-6), necessita di specifica attenzione
oltre che ulteriore indagine per perseguire
l'obiettivo di garantire un trattamento piu
efficiente ed appropriato.

In conclusione, se si considera che il 20% dei
soggetti idonei ad una terapia con statine, di
fatto non ¢ trattato — come emerge da uno studio
sulla prevenzione secondaria dell'ictus mediante
il controllo dei valori lipidici, condotto da 318
medici aderenti al database Health Search e su
piu di 460.000 soggetti (6) — si comprende la
necessita di continuare nella valutazione.
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