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Farmaco «Equivalente» o «Generico»

DEFINIAMO

Un medicinale equivalente (o generico) è una 

copia del suo medicinale di riferimento

(medicinale “di marca” o “griffato”) 

presente sul mercato già da molti anni 

(in Italia normalmente 10 anni) e, 

cosa fondamentale, 

il cui brevetto sia scaduto.
Un farmaco equivalente o generico non può essere messo in commercio se il
brevetto del medicinale di marca è ancora valido.

art. 10, comma 5 DLvo n. 219/06; art. 10, comma 2 Direttiva europea 2001/83/CE



QUAL È LA DEFINIZIONE NORMATIVA DI 
“MEDICINALE GENERICO”?

Storicamente i medicinali generici vengono definiti per la prima volta 
in Italia nella Legge di  conversione 425 del 8 agosto 1996, testo 

coordinato del Decreto legge 20.6.1996 n.323 - GU n.191 del 
16.8.1996, come  “Medicinali a base di uno o più principi attivi, 
prodotti industrialmente, non protetti da brevetto o Certificato 

Protettivo Complementare (CPC), identificati dalla Denominazione 
Comune Internazionale (DCI) del principio attivo, seguita dal nome 

del titolare della AIC. Inoltre, sono distinti in generici branded [o 
specialità analoghe] e generici unbranded [principio attivo + nome 

produttore]”.

1996

art. 10, comma 5 DLvo n. 219/06; art. 10, comma 2 Direttiva europea 2001/83/CE



GENERICO O EQUIVALENTE ?

I medicinali generici e quelli equivalenti sono la stessa cosa.

La parola generico è la traduzione dall’inglese «generic name»,
termine con cui i popoli di origine anglosassone chiamano i
farmaci «copia» dei medicinali di marca non più protetti da
brevetto.

In Italia si è preferito definire questi medicinali «equivalenti»
facendo esplicito riferimento al concetto di bioequivalenza, una
condizione in assenza della quale questi farmaci non possono
ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio (AIC).



Facendo riferimento alla definizione di medicinale equivalente
(generico) si può vedere che tutti i medicinali hanno:

1. la stessa composizione qualitativa (stesso principio attivo) 
2. la stessa quantità di sostanza attiva (10 mg);
3. la stessa forma farmaceutica (compresse).

Anche il numero di unità posologiche è il medesimo (14 compresse) 
per tutte le confezioni.

Un esempio…

art. 10, comma 5 DLvo n. 219/06; art. 10, comma 2 Direttiva europea 2001/83/CE



REQUISITI DI UN MEDICINALE EQUIVALENTE

 AVERE LO STESSO PRINCIPIO ATTIVO, ossia la sostanza 
responsabile del suo effetto farmacologico (terapeutico)

 IL PRINCIPIO ATTIVO NON DEVE ESSERE PROTETTO DA 
BREVETTO

 AVERE LA STESSA FORMA FARMACEUTICA E VIA DI 
SOMMINISTRAZIONE (per es. compresse, capsule, 
soluzione inettabile …)

 AVERE LO STESSO DOSAGGIO UNITARIO

 AVERE UN COSTO DI ALMENO IL 20% INFERIORE RISPETTO 
AL CORRISPONDENTE MEDICINALE DI RIFERIMENTO

 ESSERE BIOEQUIVALENTE AL MEDICINALE DI RIFERIMENTO



Gli studi di bioequivalenza sono, in 
sostanza, degli studi di farmacocinetica (dal 
greco kinesis, movimento, e pharmacon, 
medicinale) la cui finalità è quella di 
confrontare la biodisponibilità di due 
prodotti

CONCETTO DI «BIOEQUIVALENZA»

Due medicinali sono 
bioequivalenti quando, con la 

stessa dose, i loro profili di 
concentrazione nel sangue 
rispetto al tempo sono così 
simili che è improbabile che 

essi possano produrre 
differenze rilevanti negli effetti 

di efficacia e sicurezza.

Approved Drug Products With Therapeutic Equivalence Evaluations. 23rded. 2003. FDA/CDER Web site. 



I FARMACI GENERICI …

Per ottenere la registrazione come farmaco generico, un prodotto deve
presentare i dati relativi a PARAMETRI FARMACOCINETICI precisi del tutto
simili a quelli del prodotto originale.

I tre parametri farmacocinetici sono:

1. la concentrazione massima dell’organismo (Cmax)

2. La cosiddetta «area sotto la curva» (Area Under the Curve o AUC), ossia 

l’andamento della concentrazione nel tempo in cui il farmaco è presente 

nell’organismo, prima della sua completa eliminazione

3. Il tempo in cui viene raggiunta la concentrazione massima (Tmax)



(*) Limiti di confidenza = valori estremi dell’intervallo di confidenza, definito come l’intervallo di valori entro cui 
confidiamo (per esempio al 90%) cadrà la vera differenza fra i valori medi di 2 prodotti a confronto





CENTRO STUDI 8

Campagna AIFA: creare la cultura del farmaco 
Generico/Equivalente

DEFINIAMO APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA: 

Il contenimento dei costi può rendere disponibili risorse 

per l’acquisto di farmaci innovativi.





I l generico nel m ondo…

Fonte: dato IMS 2011



I l m ercato del generico in 

I ta lia

Fonte dati: IMS



I generici determinano un risparmio 
per lo Stato?

I medicinali equivalenti hanno un prezzo 
inferiore di almeno il 20% rispetto ai 

medicinali di riferimento, come diretta 
conseguenza della scadenza del 
brevetto del principio attivo del 

medicinale innovativo.



PERCHÉ UN GENERICO COSTA DI MENO?

Le Aziende che producono medicinali equivalenti possono praticare 
prezzi molto più competitivi rispetto a quelle titolari del prodotto di 

marca, perché:

1) non devono investire risorse nella ricerca sulla molecola (il principio 
attivo è noto);

2) non devono condurre studi preclinici (vedi “La sicurezza dei 
medicinali equivalenti”);

3) non devono condurre studi clinici per dimostrare l’efficacia e la 
sicurezza del medicinale nell’uomo 



Legge 405/2001
la Legge n.405 del 16.11.2001 di conversione del Decreto Legge n. 
347, viene pubblicata in Gazzetta Ufficiale in data 17.11.2001
-Comma 1:

" A decorrere al 1°dicembre 2001 i medicinali non coperti da 
brevetto aventi uguale composizione in principi attivi, nonchè‚ 
forma farmaceutica, via di somministrazione, modalità di rilascio, 
numero di unità posologiche e dosi unitarie uguali, sono rimborsati 
al farmacista dal Servizio Sanitario Nazionale fino alla 
concorrenza del prezzo più basso del corrispondente farmaco 
generico disponibile nel normale ciclo distributivo regionale, sulla 
base di apposite direttive definite dalla regione"

Normativa sul RIMBORSO



Differenze di costo per SSN e Pazienti 



Se il paziente sceglie di utilizzare farmaci di marca a 
brevetto scaduto, dovrà colmare la differenza rispetto 
al generico
(nel 2014 in Italia la differenza a carico dei pazienti è 
stata di circa 940 milioni di Euro)

Se il medico prescrive farmaci protetti da brevetto 
induce un maggior esborso a carico del SSN.



LA DIFFERENZA TRA IL PREZZO PIU’ BASSO (di
riferimento) E IL PREZZO DEL MEDICINALE
PRESCRITTO DEVE ESSERE PAGATA DA TUTTI I
CITTADINI?

SÌ …

in base al comma 4 dell’ art. 7 della Legge n. 405/2001, 

ad eccezione dei pensionati di guerra titolari di 

pensioni vitalizie.





Kesselheim AS, Bykov K, Avorn J, et al. Burden of changes in pill appearance for patients
receiving generic cardiovascular medications after myocardial infarction: cohort and nested
case-control studies. Ann Intern Med, 2014;161(2):96-103 





Pathak A. Lancet 2004 363: 2142

2 . La corret ta assunzione

BIOEQUIVALENZA DEI FARMACI

1. Variazione dei processi e dei metodi di fabbricazione
2. Variazione delle apparecchiature usate
3. Variazione della forma, dimensioni, colore e gusto

4. Variazione degli eccipienti

 Problemi di allergia o di generica intolleranza
 Patologie che impongono restrizioni alimentari

Es: farmaco dolcificato con zucchero in paziente diabetico
Es. compresse e/o capsule aventi l’amido di grano in pazienti affetti da morbo celiaco.

Gli eccipienti sono sostanze inerti e non hanno proprietà terapeutiche, la loro 
funzione è quella di rendere somministrabile un principio attivo, la componente del 
medicinale che svolge azione terapeutica.

Due medicinali bio-equivalenti possono presentare differenze per la loro 
composizione in eccipienti…..

I GENERICI: ANCORA QUALCHE PERPLESSITA’



Questi aspetti vengono gestiti attraverso 
una corretta informazione sul Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) e 
sul Foglio illustrativo alla voce  “Avvertenze 
speciali”: Informazioni importanti su alcuni 
eccipienti del medicinale X. Tale 
indispensabile informazione consente sia al 
medico che al paziente di fare ricorso 
all’impiego del medicinale equivalente con 
consapevolezza e tranquillità.



L’eccipiente può influire sulla biodisponibilità

Non fare ZAPPING tra i farmaci!!!



Law, MR et al. BMJ 2009; 338: b1665

Riduzione dell’incidenza di eventi coronarici e ictus con 
una riduzione della SBP di 10 mmHg e della DBP di 5 
mmHg
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Com unicato FI MMG



BIOEQUIVALENZA DEI FARMACI

Farmaci con stretto regime terapeutico:
Es: anticoagulanti orali, antiepilettici, antiaritmici

Maggiori problemi di sostituibilità, perché piccole
variazioni di biodisponibilità, passando dal farmaco di
marchio al farmaco equivalente possono comportare
sensibili variazioni di efficacia e di tollerabilità.













RI SULTATI  

PERSI STENZA
Si è riscontrato che i pazienti che assumono il farmaco generico hanno una

persistenza uguale o maggiore rispetto ai pazienti che assumono il farmaco

branded.

Il dato di persistenza è statisticamente significativo in tutte le aree terapeutiche.

67,2
78,7 79,8

23,5

9,1

41,1

Diabete - Metformina Ipertensione - Amlodipina Dislipidemia - Simvastatina

Psichiatria - Sertralina Cardiologia - Propafenone Osteoporosi - Alendronato

Questa differenza è stata

stimata da un minimo di

9 giorni di persistenza in

più per la coorte che

assume il propafenone

generico ad un massimo

di 80 giorni in più per la

coorte che assume la

simvastatina generica

RISULTATI DI PERSISTENZA

• Si è riscontrato che i pazienti che assumono il farmaco generico hanno una
persistenza uguale o maggiore rispetto ai pazienti che assumono il farmaco branded.

• Il dato di persistenza è statisticamente significativo in tutte le aree terapeutiche.

Questa differenza è stata
stimata da un minimo di 9
giorni di persistenza in più
per la coorte che assumeva il
propafenone generico ad un
massimo di 80 giorni in più
per la coorte che assumeva
la simvastatina generica.



CONCLUSIONI
Benchè equivalente, non è necessariamente identico.

La maggior parte delle evidenze scientifiche conclude per la NON superiorità
del farmaco «branded» rispetto al generico.

I medicinali equivalenti hanno un prezzo inferiore di almeno il 20% rispetto ai
medicinali di riferimento (per «minori costi di produzione e sperimentazione del
generico»). Grazie a questo le aziende sanitarie hanno ottenuto una riduzione
delle spese attraverso l’acquisto dei farmaci generici.

E’ fortemente suggerito evitare di cambiare preparato nel tempo.
Ciò è particolarmente vero per i principi attivi a basso range terapeutico.

Il generico, oltre che rispondere all’appropriatezza prescrittiva, è uno strumento
in più per catturare l’aderenza e la persistenza del paziente e risparmiare
risorse.
La scelta di sostituire branded con generico va fatta tenendo conto della
COMPLIANCE alla terapia del singolo paziente (età, contesto socio-culturale) e
MAI senza adeguato counselling per non generare ERRORI.



FARMACO
EQUIVALENTE

BIOEQUIVALENTE
(anche se non identico)

Stessa efficacia e
sicurezza clinica delle
forme farmaceutiche

SICURO

EFFICACE

RISPARMIO
Prezzo almeno il 20%

inferiore rispetto a quello
branded

BIODISPONIBILE

Velocità e quantità di
principio attivo che
raggiunge in forma 

immodificata il circolo
sistemico

COUSELLING



Grazie


