
L’utilizzo di database 
amministrativi 
per l’analisi della  
gestione della BPCO: 
il caso dell’inappropriatezza  
prescrittiva di farmaci  
a combinazione fissa (FDC)

I supplementi di Politiche sanitarie

Supp PS_Novartis.indd   1 25/07/11   17:05



Supplemento n. 1, 2011
www.politichesanitarie.it

© 2011 Il Pensiero Scientifico Editore
Via San Giovanni Valdarno 8, 00138 Roma
telefono: 06 862 821 - fax: 06 862 822 50
pensiero@pensiero.it - www.pensiero.it

Tutti i diritti sono riservati per tutti i Paesi.
Nessuna parte del presente fascicolo
può essere riprodotta, tradotta o adattata
con alcun mezzo (compresi i microfilm,
le copie fotostatiche e le memorizzazioni elettroniche)
senza il consenso scritto dell’Editore.
La violazione di tali diritti è perseguibile a norma di legge.

Finito di stampare nel mese di maggio 2011
dalla Tipolitografia Quattroventi
Via A. del Castagno 196, 00144 Roma
Progetto grafico e impaginazione: Typo, Roma

I contenuti, sottoposti a revisione critica e formale  
esterna a “Politiche sanitarie”, riflettono il punto di vista degli autori  
e non impegnano il Comitato Scientifico della rivista.

I supplementi di Politiche sanitarie

Supp PS_Novartis.indd   2 25/07/11   17:05



3

Introduzione

La Broncopneumopatia Cronica Ostruttiva 
(BPCO) è una malattia respiratoria cronica, 
caratterizzata da una progressiva e persisten-
te ostruzione al flusso aereo dovuta al rimo-
dellamento delle vie aeree periferiche e 
all’enfisema.
La BPCO è prevenibile, efficacemente cura-
bile ed è associata in misura variabile a si-
gnificativi effetti extrapolmonari e comorbi-
dità, che contribuiscono alla sua gravità.
L’ostruzione, il rimodellamento delle vie ae-
ree periferiche e l’enfisema sono conseguen-
za di un danno cronico a carico delle vie 
aeree e del parenchima polmonare, dovuto 
anche all’inalazione di fumo di sigaretta o di 
altri inquinanti1. 
La prevalenza della BPCO aumenta con l’au-
mentare dell’età2. Nondimeno, una percen-
tuale consistente di giovani adulti tra i 20 e 
i 44 anni (11,8%) presenta tosse ed espetto-
rato senza ostruzione bronchiale, mentre il 
3,6% presenta sintomi con ostruzione bron-
chiale3. La sua prevalenza nella popolazione 
generale è di circa il 4-6% e raggiunge il 20% 
nella popolazione anziana (over 60)4, inte-
ressando più del 50% di maschi fumatori di 
età superiore ai 60 anni. 
In Italia l’incidenza della BPCO risulta esse-
re in aumento rispetto ai dati degli anni ‘80. 
La malattia risulta comunque sotto diagno-
sticata quando i dati di prevalenza vengono 
confrontati con i risultati ottenuti dagli stu-
di epidemiologici condotti tramite questio-
nari standardizzati5. 
La BPCO è una delle principali cause di 
morbilità cronica e mortalità in tutto il mon-
do. Secondo i dati dell’OMS, occupa attual-
mente il quinto posto tra le cause di morte a 
livello mondiale e, nonostante lo sforzo che 
la comunità medico-scientifica mette quoti-
dianamente in campo per combatterla, si 
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appresta a salire sul podio come terza causa 
di morte a livello mondiale entro il 20206.
Nel 1990 la BPCO era la 12° causa di DALYs 
(Disability Adjusted Life Years) persi al 
mondo, responsabile per il 2,1% del totale 
dei DALYs. Secondo le previsioni, nel 2020, 
la BPCO occuperà il 5° posto, preceduta sol-
tanto da cardiopatia ischemica, depressione 
grave, incidenti stradali e vasculopatie cere-
brali1. Questa sostanziale crescita dell’im-
patto globale della BPCO, proiettato nei 
prossimi 20 anni, riflette, in gran parte, l’au-
mentato uso di tabacco in molti Paesi e l’in-
nalzamento dell’età media delle popolazioni 
nei Paesi in via di sviluppo.
La BPCO grava sul SSN italiano per circa 7 
miliardi di euro l’anno, con un costo medio 
a paziente di circa 2.450 euro l’anno7 e risul-
ta essere al 7° posto fra le cause di ospeda-
lizzazione (fonte ISTAT 2003).
Gli studi su pazienti che hanno avuto una dia-
gnosi di BPCO, enfisema o bronchite croni-
ca, hanno mostrato che, nel 40% dei casi, non 
è stato prescritto un farmaco adeguato8, 9, 
nonostante l’elevato onere economico della 
patologia.
Sono state elaborate diverse linee guida tera-
peutiche internazionali e nazionali per la dia-
gnosi e il trattamento della BPCO (GOLD, 
ATS/ERS, National Institute for Health and 
Clinical Excellence e l’American College of 
Physicians) con l’obiettivo di ridurre i sintomi 
e le riacutizzazioni conseguenti alla malattia e 
di migliorare la qualità della vita dei pazienti. 
Attualmente sono disponibili diversi farmaci 
che hanno dimostrato di ridurre la progres-
sione della BPCO e di migliorare i sintomi 
della malattia. Una delle linee guida più utiliz-
zate è quella redatta dal GOLD (Global Initia-
tive for Chronic Obstructive Lung Disease), 
che raccomanda una strategia terapeutica in 
base al livello di stadiazione della patologia 
(lieve, moderato, grave o molto grave). La li-

nea guida suggerisce l’uso regolare di un bron-
codilatatore a lunga durata d’azione per la 
gestione della BPCO stabile in stadio mode-
rato. Se questa strategia terapeutica non do-
vesse portare a un controllo dei sintomi pos-
sono essere utilizzate combinazioni di 
differenti classi di broncodilatatori, LABA 
(agenti β2 agonisti) o LAMA (antagonisti mu-
scarinici). Per i pazienti in stadio grave-molto 
grave (III-IV) e con riacutizzazioni ripetute è 
raccomandata l’aggiunta di corticosteroidi per 
via inalatoria (ICS) (Figura 1). In tutti gli sta-
di di malattia è consigliato, al bisogno, l’uso di 
broncodilatatori a breve durata d’azione.
Un recente studio retrospettivo in Medicina 
Generale ha analizzato una coorte di circa 
2.100 pazienti con diagnosi di BPCO, valori 
registrati di FEV1, almeno una prescrizione 
di farmaci della classe ATC R03, ed un’età 
uguale o superiore a 40 anni. I pazienti della 
coorte sono stati classificati, secondo le linee 
guida GOLD, in quattro classi di gravità del-
la malattia (lieve, moderata, grave e molto 
grave) sulla base dei valori di FEV1. È stata 
quindi valutata la compliance alle linee gui-
da in termini di prescrizioni dei farmaci 
contenenti un corticosteroide. È stato osser-
vato come l’uso di ICS, da solo o in combi-
nazione fissa o libera, sia presente in tutti gli 
stadi della BPCO, sebbene le linee guida 
GOLD raccomandino questo tipo di tratta-
mento solamente nei pazienti gravi e molto 
gravi con esacerbazioni ripetute, e non nei 
pazienti lievi e moderati.
Per 381 pazienti dei 676 classificati come 
lievi è stata registrata la prescrizione di un 
farmaco che contiene ICS. 
Dalla conseguente valutazione economica si 
evince che, in media, per la prima prescrizio-
ne, il costo reale per paziente in classe lieve 
(considerando quindi al denominatore tutti i 
pazienti della classe lieve) è stato di euro 38,2. 
È stata poi calcolata la differenza tra il costo 
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della prescrizione registrata e il costo che si 
sarebbe avuto nel caso in cui fosse stato pre-
scritto un trattamento analogo senza ICS. 
Questo ha fornito, relativamente alla classe 
lieve, un costo per paziente pari a euro 20,1. 
Per quanto riguarda invece i pazienti in clas-
se moderata per cui è risultata la prescrizio-
ne di un farmaco che contiene ICS (56,4%), 
in media, il costo reale per paziente è stato 
di euro 46,7, mentre il costo definito come 
differenza è stato di 22,6 euro.
In sintesi, il 53% e il 48% del costo totale, 
rispettivamente nei pazienti lievi e modera-
ti, rappresentano la quota del costo per ICS 
evitabile, se fosse stata prescritta una terapia 
analoga senza ICS10.
Tali evidenze suggeriscono la necessità di 
una azione atta a migliorare l’aderenza alle 

linee guida per poter utilizzare le risorse eco-
nomiche in modo ottimale e ottenere un’ap-
propriatezza prescrittiva e una migliore ge-
stione clinica del paziente.

Obiettivo dello studio

Obiettivo del presente studio, condotto dal-
la ASL Milano, è stato quello di indagare, 
mediante analisi dei flussi amministrativi, la 
BPCO in termini di prevalenza e di analiz-
zare l’appropriatezza del trattamento, con 
particolare riferimento all’utilizzo appro-
priato e razionale del trattamento con far-
maci a combinazione fissa contenenti una 
componente corticosteroidea (FDC).

I lieve II moderata III grave IV molto grave

� FEV1/FVC < 0,70
� FEV1 ≥ 80% 
 del predetto

Riduzione attiva dei fattori di rischio; vacc. antifluenzale; vacc. pneumococcica
Aggiungere broncodilatatori a breve durata d’azione (quando necessario)

Aggiungere un trattamento regolare con uno o più broncodilatatori
a lunga durata d’azione (quando necessario);
Aggiungere riabilitazione

Aggiungere glucocorticosteroidi inalatori
in caso di ripetute riacutizzazioni

Aggiungere 
ossigenoterapia 
a lungo termine 
in caso di insufficienza 
respiratoria.
Prendere in 
considerazione 
la terapia chirurgica

� FEV1/FVC < 0,70
� 50% ≤ FEV1 < 80% 
 del predetto

� FEV1/FVC < 0,70
� 30% ≤ FEV1 < 50% 
 del predetto

� FEV1/FVC < 0,70
� 30% < 30% 
 del predetto 
 o FEV1 < 50% 
 del predetto 
 più insufficienza 
 respiratoria cronica

Figura 1. Classificazione della severità della BPCO e della terapia farmacologica 
in base alle linee guida GOLD 
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Materiali e metodi:  
selezione della coorte

Questo studio è un’analisi dei flussi informa-
tivi relativo alla ASL Milano ed ha come 
obiettivo primario la valutazione dell’entità 
del fenomeno BPCO nel bacino di utenza 
della ASL. Ulteriori obiettivi dello studio so-
no l’attuazione di un monitoraggio della pre-
scrizione di farmaci R03 per la patologia 
BPCO e la definizione dell’entità di un even-
tuale uso inappropriato della terapia, in par-
ticolare attraverso l’individuazione della 
percentuale di pazienti che utilizzano asso-
ciazioni con corticosteroidi confrontata con 
la percentuale attesa da letteratura.
La coorte dei pazienti è stata selezionata uti-
lizzando come criterio d’inclusione primario 
la prescrizione di almeno un farmaco della 
classe ATC R03 nel periodo Gennaio-Di-
cembre 2007. In aggiunta al criterio princi-
pale, almeno uno tra i seguenti criteri dove-
va essere soddisfatto:
�� pazienti con codice di esenzione per In-

sufficienza Respiratoria (024) nel periodo 
Gennaio-Dicembre 2007;

�� pazienti che nel periodo Gennaio-Dicem-
bre 2007 presentassero almeno una Scheda 
di Dimissione ospedaliera (SDO) per pa-
tologia BPCO con uno dei seguenti codici 
ICD9: BPCO (490.xx, 496.xx), BPCO con 
riacutizzazione (491.21), Insufficienza re-
spiratoria cronica (518.83), Bronchite cro-
nica (491.9x), Enfisema polmonare (492.8);

�� pazienti che presentassero nei flussi della 
specialistica ambulatoriale, nel periodo 
Gennaio-Dicembre 2007, almeno una 
prestazione con uno dei codici ICD9 de-
finiti al punto precedente;

�� pazienti che nel periodo Gennaio-Di-
cembre 2007 presentassero all’interno dei 
flussi della specialistica almeno una pre-
stazione legata alla BPCO.

Infine, sono stati esclusi dalla coorte in stu-
dio i pazienti che, nel periodo Gennaio-Di-
cembre 2007, soddisfacevano almeno uno 
dei seguenti criteri:
�� pazienti con codice di esenzione per 

asma (007);
�� pazienti con almeno un ricovero per 

asma (Codice ICD9: 493.xx);
�� pazienti con prescrizioni unicamente di 

farmaci R03BC e/o R03DC (farmaci pre-
cipui per asma).

�� pazienti con età inferiore a 40 anni. 

I dati sono stati reperiti dai flussi ammini-
strativi afferenti alla ASL, tra cui il Database 
Anagrafica Pazienti, il Database Anagrafica 
Medici, il flusso di rendicontazione della 
Farmaceutica convenzionata, il flusso dell’at-
tività specialistica ambulatoriale e diagno-
stica strumentale e la SDO (Flusso SDO).
L’applicazione dei criteri di selezione ai flus-
si informativi presenti presso la ASL ha per-
messo la definizione della coorte di pazienti 
con probabile BPCO affluenti alla ASL nel 
periodo Gennaio-Dicembre 2007.
Al fine di valutare il livello di appropriatezza 
prescrittiva si è provveduto a confrontare la 
percentuale di pazienti con BPCO trattati 
con le combinazioni fisse rispetto alla nume-
rosità dei pazienti stimata negli studi di let-
teratura5, 10, come meglio dettagliato nel pa-
ragrafo Analisi. La differenza tra le due 
percentuali rappresenta la quota di pazienti 
trattati in maniera inappropriata con le com-
binazioni fisse, riferita allo stadio lieve e mo-
derato della patologia. 
Come evidenziato in letteratura5, 10, terapie 
farmacologiche adeguate e aderenti alle linee 
guida (Linee guida Gold per la BPCO) por-
terebbero ad un miglioramento dell’appro-
priatezza, della compliance del paziente e 
alla razionalizzazione dell’utilizzo delle ri-
sorse; infatti, terapie inappropriate per la 
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BPCO determinano un’ingente spesa farma-
ceutica a carico delle strutture sanitarie, che 
potrebbero utilizzare queste risorse in altre 
attività/aree prioritarie. 

Analisi

L’applicazione dei criteri di inclusione ed 
esclusione precedentemente descritti ha por-
tato alla definizione di una coorte rappre-
sentante i pazienti potenzialmente affetti da 
BPCO e trattati con i farmaci appartenenti 
alla classe ATC R03 (Coorte A). Da tale co-
orte è stato isolato un sottogruppo di pazien-
ti sottoposti a terapia con farmaci R03 per 
almeno 4 mesi/anno nel periodo Gennaio 
2007-Dicembre 2009 (Coorte B) allo scopo 
di identificare una coorte di pazienti in te-
rapia “cronica”.
Utilizzando entrambe le coorti è stata stima-
ta la prevalenza di pazienti BPCO trattati 
all’interno del bacino d’utenza della ASL al 
31 Dicembre 2007. Per il calcolo della pre-
valenza, al numeratore sono stati considera-
ti tutti i pazienti selezionati in fase di defini-
zione della coorte, mentre al denominatore 
si è considerato il totale della popolazione 
con più di 40 anni affluente all’ASL.
È stata inoltre calcolata la stima della preva-
lenza stratificata per classi di età e sesso. Non 
disponendo della reale distribuzione per età 
della popolazione affluente all’ASL, è stato 
effettuato un riproporzionamento dei pa-
zienti nelle classi di età e sesso in base alle 
numerosità fornite dall’ISTAT per la provin-
cia di Milano all’1 Gennaio 2008.
È stato infine analizzato il profilo demogra-
fico dei pazienti facenti parte della coorte 
effettuando una stratificazione in base al ses-
so e alle classi di età. 
La seconda parte dell’analisi prevedeva l’in-
dividuazione del profilo terapeutico dei pa-

zienti in studio e una quantificazione della 
spesa inappropriata relativa ai pazienti con 
BPCO.
Poiché da linee guida GOLD si evince che 
ad essere trattati con FDC dovrebbero esse-
re unicamente i pazienti di grado severo e 
molto severo, l’analisi si è focalizzata sui pa-
zienti di stadio lieve e moderato trattati in 
modo non appropriato.
Poiché i dati dei flussi amministrativi affe-
renti alle ASL non riportano lo stadio di gra-
vità dei pazienti, si è proceduto a identifica-
re i pazienti moderati e lievi, trattati in 
modo inappropriato, tramite proxy utiliz-
zando i dati a disposizione.
Sono dunque stati esclusi dalla coorte di par-
tenza i pazienti in monoterapia con SABA 
(agonisti β2 a breve durata di azione) poiché, 
seppur considerati pazienti in stadio lieve, 
sono trattati secondo linee guida; sono stati 
esclusi inoltre i pazienti in ossigenoterapia 
poiché considerati gravi o molto gravi.
Per identificare in modo più completo pos-
sibile i pazienti gravi e molto gravi che non 
ricorrono ad ossigenoterapia si è reso neces-
sario fare riferimento alla letteratura dalla 
quale emerge che il 29,5% dei pazienti affet-
ti da BPCO presenta una severità grave o 
molto grave e di questi circa il 60% è in cura 
con FDC.
In conclusione, i pazienti affetti da BPCO 
grave e molto grave, trattati appropriatamen-
te con FDC, costituiscono il 17,7% (29,5% 
per 60%) della popolazione BPCO; da questa 
percentuale è stata sottratta la quota di pa-
zienti sotto ossigenoterapia precedentemen-
te identificata (6,42%) e si è proceduto all’eli-
minazione della quota risultante dalla coorte 
di partenza (11,28%).
Inoltre, per prevenire possibili errori siste-
matici e per avere un dato il più possibile 
conservativo, i pazienti che presentavano 
una sola confezione di FDC nell’anno sono 
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stati classificati come “sporadici” e conside-
rati come pazienti che potrebbero assumere 
FDC a causa di riacutizzazioni e, come tali, 
considerati in trattamento appropriato. 
Il risultato finale di queste procedure è la 
stima di una coorte di pazienti con probabi-
le severità di grado lieve o moderato e trat-
tati inappropriatamente con FDC in forma 
continuativa (≥2 confezione/anno). 
Al fine di quantificare la spesa attribuibile 
all’inappropriatezza del trattamento della 
BPCO, ad ogni confezione di farmaci FDC è 
stato associato il costo da tariffario regionale. 
Per identificare la spesa effettivamente soste-
nuta dal SSN, tale costo è stato corretto sulla 
base degli sconti pattuiti tra AIFA e le azien-
de farmaceutiche (payback - sconti di fascia) 
come da determina AIFA 9/02/2007; al prez-
zo dei farmaci per i quali non è prevista tale 
scontistica è stata applicata una riduzione del 
5% in accordo con la determina 27/09/2006 
“Manovra per il governo della spesa farma-
ceutica convenzionata e non convenzionata”. 

Risultati 

L’ASL Milano coordina e gestisce l’offerta 
sanitaria sul vasto territorio della città di 
Milano e parte della Provincia comprenden-
do 7 distretti e 24 presidi erogatori e, al 
31/12/2010, contava complessivamente 
1.657.763 assistibili.
Per lo studio in oggetto sono stati presi in 
considerazione i flussi sanitari informatizza-
ti relativi agli anni 2007-2010 per un totale 
di 776.493 assistiti nell’anno di reclutamento 
della coorte (2007).
Dato l’ampio territorio coperto dalla ASL, si 
può considerare che le caratteristiche degli 
assistibili siano per età, reddito, razza ed et-
nia eterogenee e rappresentative di molte 
realtà italiane.

Caratteristiche dei pazienti

Come definito nella sezione Materiali e Me-
todi l’analisi è stata effettuata su due coorti 
di pazienti: la Coorte A, rappresentante i pa-
zienti potenzialmente affetti da BPCO e trat-
tati con farmaci R03, e la Coorte B, rappre-
sentante i pazienti in terapia con farmaci 
R03 per almeno 4 mesi/anno durante il pe-
riodo Gennaio 2007-Dicembre 2009. 
La Coorte A è costituita da 25.462 soggetti 
potenzialmente affetti da BPCO, di cui 
13.498 sono donne (53%) e 11.964 uomini 
(47%) (tabella 1).
La Coorte B, che costituisce il 64% della co-
orte A, è composta da 16.455 soggetti, di cui 
8.240 sono donne (61% della popolazione 
femminile della Coorte A) e 8.215 uomini 
(69% della popolazione maschile della Co-
orte A), con una distribuzione equamente 
suddivisa tra i due sessi. 
La Coorte A presenta quindi una lieve mag-
gior prevalenza di donne (53%) rispetto alla 
Coorte B nella quale i pazienti sono perfet-
tamente bilanciati in base al sesso (50,1 % di 
donne). 
L’età media delle popolazioni in analisi è di 
67,92 anni (min: 40; max: 97) per la Coorte 
A e di 69,98 anni (min: 40; max: 97) per la 
Coorte B, che risulta essere quindi legger-
mente più anziana. In entrambe le coorti la 
popolazione è stata stratificata per classi di 
età e sesso (tabelle 2 e 3).
In ambedue le coorti la distribuzione con-
giunta di età e sesso evidenzia una propor-
zione di donne maggiore rispetto agli uomi-
ni nella classe di età 40-50 anni e nelle classi 
di età superiori agli 80 anni. 
La maggior prevalenza di donne nelle classi 
di età superiori a 80 anni riflette la distribu-
zione per età della popolazione generale in 
accordo con la maggiore aspettativa di vita 
per le donne. 
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La maggiore prevalenza di donne nelle clas-
si di età 40-50 anni (Coorti A e B) e 50-60 
anni (Coorte A) è probabilmente attribuibi-
le allo stile di vita e alle tendenze culturali 
recenti poiché rispetto ai decenni passati, in 
cui l’abitudine al fumo era soprattutto ma-
schile, si è notato un incremento consistente 
nel numero di giovani donne fumatrici. 
Da non sottovalutare, poi, il fattore genetico 
che svolge un ruolo non secondario nello 
sviluppo della BPCO; si è osservato infatti 
che i danni provocati dal fumo attivo sem-
brano avere un peso diverso nei due sessi 
con maggiore impatto sul genere femminile. 
Si ritrova conferma di ciò anche nelle stati-
stiche OMS sul mondo occidentale, in USA 
e in Italia, dove si evidenzia che il numero di 
donne affette da BPCO è in aumento e pre-
senta un decorso della malattia differente da 
quanto osservato negli uomini, con tassi di 
ricovero e mortalità superiori11.
Inoltre poiché l’analisi verte esclusivamente 
su soggetti che assumono farmaci per la 
BPCO, è ipotizzabile che le donne giovani 
tendano a curarsi maggiormente rispetto 
agli uomini.
La prevalenza dei soggetti trattati per la 
BPCO, pari al 3,32% (3,47% per gli uomini e 
3,20% per le donne), risulta essere in linea con 
la letteratura. Secondo diverse indagini11, 14 la 
prevalenza della patologia si colloca tra il 4 e 
l’11%; tale variabilità è dovuta alle differenti 
metodologie utilizzate per stimare la preva-
lenza. Gli studi che prevedevano una ricerca 
attiva, ovvero tramite screening, hanno rile-
vato infatti una prevalenza maggiore rispetto 
agli studi in cui la BPCO veniva riferita.
Il presente studio stima la prevalenza dei sog-
getti BPCO trattati, che secondo alcune inda-
gini di mercato rappresentano circa l’81% 
della popolazione affetta dalla patologia13; 
pertanto, la stima ottenuta, pari a 3,32%, è da 
considerarsi attendibile. 

Tabella 1. Numerosità e distribuzione per sesso nelle due coorti

 Coorte A Coorte B

N % N %

Donne 13.498 53,01 8.240 50,08

Uomini 11.964 46,99 8.215 49,92

Totale 25.462 100,00 16.455 100,00

Tabella 2. Coorte A – distribuzione per fascia di età e sesso

Età Donne Uomini

N % riga % col N % riga % col

40-50 2.033 55,68 15,06 1.618 44,32 13,52

51-60 1.793 54,85 13,28 1.476 45,15 12,34

61-70 3.142 52,31 23,28 2.864 47,69 23,94

71-80 4.091 49,64 30,31 4.150 50,36 34,69

81-90 2.184 55,71 16,18 1.736 44,29 16,18

>90 255 68,00 1,89 120 32,00 1,00

Totale 13.498 53,01 100,00 11.964 46,99 100,00

Tabella 3. Coorte B – distribuzione per fascia di età e sesso

Età Donne Uomini

N % riga % col N % riga % col

40-50 871 53,67 10,57 752 46,33 9,15

51-60 925 50,66 11,23 901 49,34 10,97

61-70 1.868 48,67 22,67 1.970 51,33 23,98

71-80 2.824 47,22 34,27 3.156 52,78 38,42

81-90 1.579 54,06 19,16 1.342 45,94 16,34

>90 173 64,79 2,10 94 35,21 1,14

Totale 8.240 50,08 100,00 8.215 49,92 100,00
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La stima della prevalenza per fasce d’età au-
menta, in linea con la letteratura, passando 
da un 1,5% nella classe tra i 40 e i 50 anni e 
raggiungendo un 7,69% nei soggetti tra gli 
81 e i 90 anni, come riportato nella tabella 4.
La diminuzione della prevalenza negli ul-
tranovantenni (4,36%) può essere attribui-
ta all’elevata mortalità dei soggetti con 
BPCO appartenenti alla classe d’età prece-
dente (81-90 anni), oltre che ad una possi-
bile minore esposizione ai fattori di rischio 
nel passato.
Dall’analisi stratificata per età e sesso emer-
ge che nella popolazione maschile (tabella 
5) la prevalenza è nettamente superiore nel-

le classi d’età sopra i 60 anni con un picco di 
11,1% nei pazienti tra gli 81 e i 90 anni. 
Focalizzandosi sulla Coorte B si nota un’evi-
dente riduzione della prevalenza (tabella 6); 
questo fenomeno non è da intendersi come 
dato epidemiologico sull’andamento della 
malattia in quanto è rappresentativo della 
proporzione di pazienti che si cura con mag-
gior persistenza. I dati demografici, dai qua-
li emerge un’età più elevata, e la proporzione 
di donne che diminuisce equiparandosi a 
quella degli uomini ed un utilizzo maggiore 
di ossigeno in questa coorte, può far ragio-
nevolmente pensare ad una popolazione con 
una malattia più grave. Per verificare l’effet-
tiva differenza tra le due coorti che appare 
nell’analisi descrittiva, è stato condotto un 
test di significatività sulle prevalenze per 
classi d’età nei due campioni (test chi-qua-
drato). Il test ha confermato l’esistenza di una 
differenza significativa (p-value < 0,0001) 
fra la Coorte A e la Coorte B, dovuta al fatto 
che la selezione dei pazienti con almeno 4 
mesi all’anno di terapia identifica un sotto-
campione di pazienti gravi. Per questo mo-
tivo è stato utilizzato il campione totale (Co-
orte A) per valutare l’inappropriatezza del 
trattamento.

Tabella 4. Prevalenza al 31 dicembre 2007, 
per classi di età – Coorte A 

Età Numerosità  
coorte BPCO

Popolazione 
affluente alla ASL

Prevalenza  
(%)

40-50 3.651 242.717,17 1,50

51-60 3.269 177.972,43 1,84

61-70 6.006 165.166,83 3,64

71-80 8.241 121.077,47 6,81

81-90 3.920 50.965,28 7,69

>90 375 8.593,46 4,36

Totale 25.462 766.492,64 3,32

Tabella 5. Prevalenza per sesso ed età – Coorte A

Età Uomini Donne

Numerosità  
coorte 

Popolazione 
affluente alla 

ASL

Prevalenza 
(%)

Numerosità  
coorte 

Popolazione 
affluente alla 

ASL

Prevalenza 
(%)

40-50 1.618 119.128,48 1,36 2.033 123.588,69 1,64

51-60 1.476 83.690,91 1,76 1.793 94.281,52 1,90

61-70 2.864 75.279,88 3,80 3.142 89.886,94 3,50

71-80 4.150 49.586,36 8,37 4.091 71.491,10 5,72

81-90 1.736 15.634,62 11,10 2.184 35.330,67 6,18

>90 120 1.618,41 7,41 255 6.975,05 3,66

Totale 11.964 344.938,66 3,47 13.498 421.533,97 3,20
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Nella tabella 7 sono riportate le prevalenze 
stratificate per sesso ed età calcolate sulla 
Coorte B, dalla quale emerge che l’utilizzo 
cronico dei farmaci è meno accentuato nelle 
donne giovani (al di sotto dei 50 anni); in-
fatti in questa classe di età diminuisce la dif-
ferenza tra generi. Nella classe successiva si 
inverte addirittura il rapporto, mostrando 
una prevalenza più alta negli uomini. 
Come meglio dettagliato nel paragrafo Ana-
lisi, per studiare le prescrizioni di FDC inap-
propriate sono stati eliminati dalla Coorte A 
i soggetti in monoterapia con SABA (1.255; 
4,93%) e i pazienti con ossigenoterapia (1.633; 
6,42%). La Coorte A si è ridotta quindi ad una 
numerosità pari a 22.574. 
L’analisi, che riflette il reale consumo dei far-
maci R03 nella ASL di riferimento, mostra 
un utilizzo di FDC pari al 57,56% dei casi 
analizzati. Questa coorte è formata da tre sot-
togruppi: il primo è costituito dai pazienti 
con BPCO di grado lieve (esclusi coloro cor-
rettamente in monoterapia con SABA), il 
secondo dai pazienti con BPCO di grado mo-
derato, mentre il terzo è quello comprenden-
te la quota di pazienti severi al netto dei sog-
getti sotto ossigenoterapia. Poiché, al fine di 
evitare possibili errori sistematici, i pazienti 

che presentavano nell’anno una sola confe-
zione di FDC sono stati classificati come 
“sporadici” (8,7%), si può dire che il consumo 
continuativo di FDC interessa il 48,86% del-
la coorte in analisi (tabella 8). Tuttavia, dal 
momento che l’analisi dell’inappropriatezza 
vede il coinvolgimento unicamente dei pa-
zienti di grado lieve e moderato e che l’esclu-
sione dei pazienti in ossigenoterapia non ha 
permesso di eliminare la totalità dei pazienti 
gravi e molto gravi, si è reso necessario un 
ulteriore passaggio. Come descritto nel para-
grafo Analisi, si è fatto ricorso alla letteratu-
ra, dalla quale è emerso che il 17,7% dei pa-
zienti affetti da BPCO presenta un grado di 

Tabella 6. Prevalenza al 31 dicembre 2007, 
per classi di età – Coorte B 

Età Numerosità  
coorte BPCO

Popolazione 
affluente alla ASL

Prevalenza 
(%)

40-50 1.623 242.717 0,67

51-60 1.826 177.972 1,03

61-70 3.838 165.167 2,32

71-80 5.980 121.077 4,94

81-90 2.921 50.965 5,73

>90 267 8.593 3,11

Totale 16.455 766.493 2,15

Tabella 7. Prevalenza per sesso ed età – Coorte B

Età Uomini Donne

Numerosità  
coorte 

Popolazione 
affluente alla 

ASL

Prevalenza 
(%)

Numerosità  
coorte 

Popolazione 
affluente alla 

ASL

Prevalenza 
(%)

40-50 752 119.128 0,63 871 123.589 0,70

51-60 901 83.691 1,08 925 94.282 0,98

61-70 1.970 75.280 2,62 1.868 89.887 2,08

71-80 3.156 49.586 6,36 2.824 71.491 3,95

81-90 1.342 15.635 8,58 1.579 35.331 4,47

>90 94 1.618 5,81 173 6.975 2,48

Totale 8.215 344.939 2,38 8.240 421.554 1,95
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severità grave o molto grave e utilizza FDC; 
a questa percentuale è stata sottratta la quota 
di pazienti in ossigenoterapia (6.42%), così 
da arrivare all’identificazione della quota di 
pazienti ancora da eliminare (11,28%) per 
ottenere la coorte di interesse finale. 
L’analisi dell’inappropriatezza condotta sul-
la coorte finale ci consente di affermare che 
almeno il 37,58% (48,86% - 11,28%) dei pa-
zienti affetti da BPCO che assumono farma-
ci appartenenti alla classe R03 è trattato in 
modo non appropriato con FDC con una 
conseguente spesa correlata che è stato pos-
sibile quantificare. Infatti, applicando que-
sta percentuale al totale della spesa dovuta 
a farmaci FDC (esclusa la spesa attribuita ai 
pazienti sporadici) (tabella 9) si ottiene un 
costo pari a 1.390.396,87 che rappresenta la 
spesa dell’utilizzo inappropriato di FDC nel 
trattamento della BPCO per l’anno preso in 
considerazione, sostenuta dall’ASL Milano.

Conclusioni

Il valore dell’utilizzo delle banche dati 

Questo modello di analisi si propone di do-
cumentare la possibilità di identificare e 
descrivere la popolazione affetta da BPCO 
partendo dai database amministrativi (ana-
grafica assistibili, database delle prescrizio-
ni, SDO, prestazione ambulatoriali). L’ana-
lisi di tali fonti di dati permette anzitutto di 
reperire informazioni sulla numerosità dei 
pazienti assistiti che, insieme alla popola-
zione residente (assistibili), costituiscono i 
“denominatori di riferimento” per tutte le 
elaborazioni che hanno consentito l’identi-
ficazione e la caratterizzazione di “sottopo-
polazioni” di pazienti come quelle esamina-
te in questo studio.
L’utilizzo integrato di archivi elettronici in 
sanità pubblica e nella ricerca epidemiologi-
ca è di crescente interesse. 
L’idea della integrabilità di diversi flussi in-
formativi sanitari nasce antecedentemente 
alla attuale diffusione capillare della tecno-
logia informatica anche se è evidente che il 
ricorso sempre più esteso alle applicazioni 
informatiche per scopi gestionali ha creato 
le condizioni operative ottimali per l’appli-
cabilità di questa idea. 
Nel campo sanitario, la gestione e il control-
lo della salute sono basati sull’uso, la tra-
smissione ed il confronto di una grande 
quantità di dati eterogenei. Nel caso della 
Regione Lombardia e della ASL Milano que-
sta possibilità è stata esplorata sin dagli anni 
‘90 partendo dalla realtà di Data Base ali-
mentati in funzione di “eventi” che avessero 
una rilevanza gestionale (DBA). I principa-
li motivi di interesse risiedono ovviamente 
nelle grandi dimensioni delle popolazioni di 
riferimento, nella sistematicità nei processi 
di acquisizione e nella loro integrabilità, la 

Tabella 8. Analisi dell’utilizzo di FDC nella Coorte A 
con l’esclusione di pazienti in monoterapia con SABA  
o con ossigenoterapia

Classe Utilizzo FDC N %

FDC no 9.580 42,44

Sporadici 1.962 8,69

FDC si 11.032 48,87

Totale 22.574 100,00

Tabella 9. Spesa annuale per FDC (valori arrotondati per difetto)

Classe Utilizzo FDC N Euro

FDC no 9.580 0

Sporadici 1.962 104.132

FDC si 11.032 3.699.832

Totale 22.574 3.803.964
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quale consente di aumentare il contenuto 
informativo.
Pur con i limiti relativi a questi flussi, in cui il 
paziente non è tracciato per patologia, l’espe-
rienza fatta con lo studio in oggetto dimostra 
come le potenzialità di questi sistemi di rac-
colta dati possano fornire evidenze aderenti 
alla realtà, complete e in linea con quanto 
emerso dagli studi clinici e dalla letteratura.

Limiti e vantaggi dello studio

Sebbene il Data Base amministrativo non 
fornisca l’informazione completa sulle dia-
gnosi del paziente, la procedura utilizzata 
per definire il paziente con BPCO, dettaglia-
ta nella sezione Materiali e Metodi, è risul-
tata efficiente per l’identificazione dei pa-
zienti target; infatti, la prevalenza dei pazien-
ti trattati, come precedentemente citato, ri-
sulta essere in linea con la letteratura.
La mancanza di dati clinici e quindi nello 
specifico, dello stadio di gravità del paziente 
BPCO, è un limite dei flussi amministrativi 
che deve essere superato tramite proxy che 
coinvolgano nell’algoritmo di calcolo i soli 
dati amministrativi presenti. Una verifica 
tramite confronto con dati clinici di pazien-
ti selezionati o tramite un lavoro congiunto 
con alcuni MMG nella valutazione della ro-
bustezza delle proxy utilizzate sarebbe auspi-
cabile. D’altronde in questo lavoro, ogni scel-
ta di proxy è stata effettuata in modo estre-
mamente conservativo, portando infatti a 
stime di inappropriatezza nell’utilizzo di 
FDC inferiori a quanto emerso dagli studi 
su dati di MMG o di Specialisti10.
Per il calcolo dei costi della terapia con FDC 
non è stata considerata la compartecipazione 
del cittadino alla spesa (ticket) data l’impos-
sibilità di scorporare questa cifra dal costo 
totale del farmaco dovuta alla struttura del 
database utilizzato. 

L’analisi dell’appropriatezza

L’impatto socio-economico della BPCO è 
determinato da fattori quali la cronicità del-
la malattia, il costante aumento della preva-
lenza e della mortalità ad essa associate e le 
conseguenze sulla qualità della vita dei pa-
zienti.
L’identificazione dei fattori che determina-
no le principali voci di costo della patologia 
può supportare i decisori nell’elaborazione 
di strategie mirate all’ottimizzazione della 
gestione della malattia e dell’utilizzo delle 
risorse.
Come già evidenziato in precedenti studi, 
l’analisi delle prescrizioni conferma un uti-
lizzo di FDC molto alto nella popolazione 
affetta da BPCO5-10.
Il risultato più impattante dello studio è che 
almeno il 37% circa dei pazienti BPCO in 
cura con farmaci appartenenti alla classe 
R03, è trattato in modo inappropriato con 
farmaci a combinazione fissa contenenti 
una componente corticosteroidea (FDC). 
Questa inappropriatezza ha comportato, per 
la ASL Milano Città, una spesa pari a euro 
1.390.396,87 nell’anno in analisi. Secondo le 
linee guida GOLD, l’utilizzo di corticoste-
roidi in pazienti con BPCO lieve e moderata 
è inappropriato e rappresenta pertanto uno 
spreco di risorse. L’analisi è stata inoltre mol-
to conservativa poiché non si è considerata 
l’inappropriatezza nell’indicazione, dato che 
alcuni farmaci FDC sono indicati unicamen-
te per la terapia dell’asma. 
L’utilizzo di terapie appropriate e in grado di 
aumentare la compliance12, oltre al beneficio 
clinico per il paziente stesso, potrebbe quin-
di contribuire all’aumento dell’efficienza, 
liberando risorse della ASL inutilmente im-
piegate e riallocabili in altre aree ad alta in-
novazione e/o prioritarie per la ASL stessa. 
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