DGR del 29 marzo 2008, n.232

Oggetto: modifiche e integrazioni alla DGR del 28=thbre 2007, n.1057 “Appropriatezza
prescrittiva ed incremento dell'utilizzo dei farmdc cui € scaduta la copertura
brevettuale”.

LA GIUNTA REGIONALE
Su proposta dell’Assessore alla Sanita e del Repteddella Regione Lazio;

VISTA la Legge Regionale del 18 febbraio 2002, endiccessive modifiche ed
integrazioni;

VISTO il Regolamento Regionale 6 settembre 2002,“Regolamento di organizzazione
degli uffici e dei servizi della Giunta Regionake’successive modifiche ed integrazioni;

VISTA la Deliberazione del 27 febbraio 2007, n.I®”ano di Rientro approvato dalla
Giunta Regionale nella seduta del 12 febbraio 20@pWme misure applicative
dell'Obiettivo specifico 2.3 -Politica del Farmace’successive modifiche ed integrazioni;

VISTA la Legge 29 novembre 2007, n.222 di “Convenmsi in legge, con modificazioni,
del decreto-legge 1° ottobre 2007, n.159, recarterienti urgenti in materia economico-
finanziaria, per lo sviluppo e I'equita socialeineparticolare il comma 5-quater;

VISTA la determinazione dell’Agenzia Italiana dehrfhaco —AIFA del 4 gennaio 2007
“Note AIFA per 'uso appropriato dei farmaci” pulddto sul S.O. n.6 alla G.U. n. 7 del 10
gennaio 20077,

VISTA la Delibera del 28 dicembre 2007, n.1057 amte “Appropriatezza prescrittiva ed
incremento dell'utilizzo dei farmaci di cui & scaala copertura brevettuale”;

RAVVISATE alcune incongruenze nella Delibera di cal punto precedente e
precisamente [lindividuazione del campo dove imseril codice alfabetico di

valorizzazione della prescrizione e lidentificazéo di alcune categorie terapeutiche
omogenee nonché il raggruppamento di alcune diagsetto del provvedimento;

CONSIDERATO che al punto 1 della Delibera 1057/2@03tato indicato il campo della

ricetta medica contraddistinto dalla dizione “Cadiesenzione” che presenta finalita
prettamente economiche, dove inserire da partenddico prescrittore il codice alfabetico

per indicare le particolari situazioni clinico faaoologiche in cui si puo trovare il paziente
all'atto della prescrizione di farmaci ancora capda brevetto appartenenti a categorie
terapeutiche in cui sono presenti farmaci di cec&duta la copertura brevettale;
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TENUTO CONTO che sulla ricetta medica di cui al fuprecedente, € presente un campo
ad esclusivo utilizzo delle regioni, formato daootbselle e situato al disotto dello spazio
riservato per indicare il codice fiscale dell’atisis

CONSIDERATO che nella tabella di cui al punto 1lladDGR del 28 dicembre 2007,
n.1057 dove sono riportate le categorie terapegiithiarmaci, sono state indicate:

» categorie terapeutiche aggregate ad un livello maggli ATC 4° livello, come la
categoria ATC C10;

» categorie di farmaci in cui € gia notevole l'inaida dei farmaci di cui & scaduta la
copertura brevettuale rispetto a quelli ancora dom® brevetto, indicati nella
tabella 1:

tabella 1

ATC IV |Categoria terapeutica

CO7AG | Bloccanti dei recettori alfa- e beta-adrerarg

JO1CA Penicilline ad ampio spettro

JO1CE Penicilline sensibili alle beta-lattamasi

JO1CF Penicilline resistenti alle beta-lattamasi

JO1CR Associazioni di penicilline, inclusi gli inibri delle beta-lattamasi
JO1DB Cefalosporine | generazione

RO3BA | Glicocorticoidi

e categorie di farmaci in cui non sono presenti farintk cui € scaduta la copertura
brevettuale, indicati nella tabella 2:
tabella 2

CO9CA | Antagonisti dell'angiotensina ll

CO9DA | Antagonisti dell’angiotensina Il e diuret{@artani in associazione)
RO3BB | Anticolinergici

MO5BX | Altri farmaci che agiscono su struttura oseeaineralizzazione

» categorie terapeutiche in cui il costo medio perlD@efined Daily Dose -dosi
giornaliere definit¢, ponderato per consumi, dei farmaci di cui € stada
copertura brevettuale & superiore, anche se inranisinimale, al costo medio per
DDD, ponderato per consumi, dei farmaci ancora kopl@ brevetto, indicati in
tabella 3:

tabella 3

BO1AC | Antiaggreganti piastrinici,esclusa I'eparina
C10AB | Fibrati
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JO1DD | Cefalosporine lll generazione

RO3AC | Agonisti selettivi dei recettori beta2-adnegiei

categorie di farmaci di minore rilevanza come JOl1B#mfenicoli), CO7AA
(Betabloccanti non selettivi non associati), JO1AKetracicline), JO1DC
(Cefalosporine Il generazione), JOSAB (Nucleosidiveleoditi), MO1AB (Derivati
dell'acido acetico e sostanze relative), MO1AC (@wi-derivati);

TENUTO CONTO che dai dati di consumo espressi inDDP dai dati di spesa

dell’Osservatorio Nazionale sull'lmpiego dei Mediali (OsMed), nel periodo gennaio —
novembre 2007 e rapportati all’'anno, risulta claei tmedicinali a maggior incidenza sono
presenti le categorie terapeutiche indicate nabelta 4.

tabella 4
CO7AB Betabloccanti, selettivi,non associati
CO08CA Derivati diidropiridinici
CO09AA ACE-inibitori, non associati
CO09BA ACE-inibitori e diuretici
C10AA/C1OBA Inibito_ri d_eIIa HMG Co redattasi / Inibi_tt_)ri dgl_k_il\_/l(_% Co reduttasi in
associazione con altre sostanze modificatriciigédil
MO5BA Bifosfonati
NOG6AB Inibitori selettivi della serotonina-ricaptane
NOGAX Altri antidepressivi

CONSIDERATO che per ciascuna categoria terapeutidecata nella tabella di cui al
punto precedente, é stata applicata la seguenlisianatodologica:

L’analisi & stata condotta utilizzando i dati d@Wservatorio Nazionale
sull'lmpiego dei Medicinali (OsMed).

Da tale base dati sono stati estratti, per la Reglaazio, i dati di consumo (espressi
in numero di DDD) e di spesa, relativi all’'anno Z00

Le categorie terapeutiche C10AA e C10BA, sono stgregate in un’unica
categoria, in armonia con quanto indicato dalladFA 13 che prevede I'utilizzo
della Simvastatina e della Simvastatina associ&iaetimibe a carico del SSN per
le seguenti indicazioni terapeutiche: dislipiderfamiliari, ipercolesterolemie non
corrette dalla sola dieta, iperlipidemie non cderefalla sola dieta.

Per ciascuna categoria terapeutica sono statiichgiti i farmaci a brevetto scaduto,
inseriti nelle liste di trasparenza AIFA alla ddt 15 febbraio 2008 e recepite dalla
regione Lazio con la determinazione del 21 febbP&i08, n.818 ed é stata calcolata
la loro quota di mercato in termini di consumo — Dfcolonna “Inc.% DDD
generici” della tabella 5).

Per ciascuna categoria terapeutica si € individuato“obiettivo” di consumo
realisticamente raggiungibile (colonna “Obiettivo” %ella tabella 5), il quale
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rappresenta l'incremento nei consumi che ci si ptténdere con l'utilizzo dei
farmaci a brevetto scaduto.

* L’incremento nei consumi dei farmaci equivalentgtato valorizzato sulla base del
differenziale esistente tra il costo medio DDD tsimaci a brevetto scaduto e il
costo medio DDD dei farmaci ancora coperti da bitev@ale voce rappresenta il
risparmio possibile su base annua derivante danaremento nel consumo dei
farmaci a brevetto scaduto (colonna “Risparmio &llad tabella 5), come
indicativamente riportato nella tabella 5 e comwngla conseguirsi attraverso lo
strumento della appropriatezza e salvaguardanddiritto del cittadino alla
continuita terapeutica

tabella 5
Inc. % Risparmio
DDD Obiettivo stimato
ATC IV Categoria terapeutica generici % (€)
CO7AB Betabloccanti, selettivi,non associati 61,90% 80% | 3.322.698
CO8CA Derivati diidropiridinici 54,80% 75% | 5.255.689
C09AA | ACE-inibitori, non associati 82,80% 90% | 5.979.685
CO9BA ACE-inibitori e diuretici 48,80% 60% | 1.532.201

10 Inibitori della HMG Co redattasi / Inibitori
L10AA- della HMG Co reduttasi in associazione| 30,90% 50% | 12.998.780

C10BA - oL
con altre sostanze modificatrici dei lipidi

MO5BA Bifosfonati 48,10% 68% | 1.767.288
Inibitori selettivi della serotonina-

NOB6AB ricaptazione 79,40% 90% | 2.571.688

Totale risparmio stimato 33.428.029

TENUTO CONTO che dai dati di consumo OsMed perr@r2007 risulta che i farmaci

appartenenti agli Antagonisti dell’angiotensina tion associati (ATC C09CA) e agli

Antagonisti dell'angiotensina Il e diuretici (ATC08DA) rappresentano le classi di
medicinali tra i piu prescritti nella Regione Laz® precisamente risultano essere
rispettivamente al terzo e quarto posto tra i fain@ne generano la maggior spesa in
termini assoluti e di incremento percentuale;

RITENUTO di dover monitorare il consumo e la sppsai farmaci delle categorie di cui
sopra (CO9CA e CO09DA) al fine di verificare la mesa di anomalie o aumenti
ingiustificati nella prescrizione;

CONSIDERATO che il comm&-quaterdell’art.5 della Legge 222/2007 recita “Nella
prescrizione di farmaci equivalenti il medico inglio ricetta o il nome della specialita
medicinale o il nome del generico”;
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RITENUTO necessario apportare le modifiche al puhtdella Delibera 1057/2007 per
consentire una corretta collocazione, in calce ratietta, dei codici alfabetici necessari per
la valorizzazione della prescrizione per indicare particolari situazioni clinico
farmacologiche in cui si puo trovare il pazientéattb della prescrizione di farmaci ancora
coperti da brevetto appartenenti a categorie tetages in cui sono presenti farmaci di cui
e scaduta la copertura brevettale;

RITENUTO necessario modificare le categorie teréipba dei farmaci indicate nella
tabella di cui al punto 1 della Delibera 1057/20@Na luce delle considerazioni e
dell'analisi metodologica sopra riportata;

VISTO larticolo 3, comma 8, dell’Accordo sottoscritto in data 28 febbraio 2007 dal
Presidente della Regione e dai Ministri della Salute e del’lEconomia, il quale
prevede che, in casi di “somma urgenza”, la Regione, derogando all'onere della
preventiva approvazione, sancito al comma 6 del medesimo articolo, puo
procedere direttamente all'adozione dei provvedimenti, ancorché il parere
congiunto dei Ministeri della Salute e dellEconomia non sia ancora pervenuto,
fatta salva I'adozione di eventuali modifiche ed integrazioni che dovessero rendersi
necessarie e/o opportune a seguito del recepimento del citato parere congiunto;

CONSIDERATA la straordinaria urgenza di dover provvedere all’adozione del
presente provvedimento;

ESPERITA la procedura di concertazione con le degaioni di categoria e sindacali;
DELIBERA
per le motivazione richiamate in premessa, quasgoes.
A. Il punto 1. della Delibera del 28 dicembre 200708.7, € sostituito con il seguente:

Tutti i medici che prescrivono a carico del Servisanitario regionale medicinali
coperti da brevetto appartenenti alle classi faptogiche indicate nella tabella A,
appresso riportata, che verra aggiornata secondonddalita indicate nella
Determinazione Dirigenziale di cui al punto D delegente provvedimento,
indicano volontariamente un codice di valorizzaeioattenendosi alle note AIFA e
alle indicazioni autorizzate in scheda tecnica pssicurare I'appropriatezza
nell’'utilizzo delle risorse messe a disposizionkadBegione.
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tabella A

(in grassetto sono indicate le molecole di cuiagdsta la copertura
brevettuale —equivalenti)

CO07AB Betabloccanti, selettivi,non associati

Atenololo
Metoprololo
Acebutololo
Celiprololo
Betaxololo
Nebivololo
Bisoprololo

CO8CA  Derivati diidropiridinici

Nifedipina
Nicardipina
Felodipina
Manidipina
Lercanidipina
Barnidipina
Nitrendipina
Amlodipina besilato
Isradipina

Lacidipina
Nisoldipina
Nimodipina

C09AA  ACE-inibitori, non associati

Enalapril
Ramipril
Quinapril
Captopril
Quinapril
Cilazapril
Lisinopril
Benazepril
Delapril
Spirapril
Fosinopril
Trandolapril
Moexipril
Zofenopril
Perindopril

continua tabella
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prosegue tabella A
(in grassetto sono indicate le molecole di cuiagdsta la copertura
brevettuale —equivalenti)
CO09BA  ACE-inibitori e diuretici
Idroclorotiazide+captopril
Delapril+indapamide
Idroclorotiazide+quinapril
Cilazapril+idroclorotiazide
Idroclorotiazide+benazepril
Idroclorotiazide+zofenopril
Moexipril+idroclorotiazide
Idroclorotiazide+lisinopril
Ramipril+idroclorotiazide
Ramipril+piretanide
Idroclorotiazide+fosinopril
Idroclorotiazide+enalapril
Perindopril sale di tert-butilamina+indapamide
C10AA/C10BA
Inibitori della HMG Co redattasi / Inibitori dell&lMG Co reduttasi in associazione
con altre sostanze modificatrici dei lipidi
Fluvastatina sale sodico
Simvastatina
Atorvastatina calcio triidrato
Rosuvastatina
Lovastatina
Pravastatina
Ezetimibe + simvastatina

MO5BA Bifosfonati

Acido alendronico sale sodico
Acido etidronico sale disodico idrato
Acido risedronico sale sodico
Acido ibandronico
Sodio neridronato
Acido clodronico sale disodico

NO6AB Inibitori selettivi della serotonina-ricegzione
Sertralina
Citalopram
Fluoxetina
Paroxetina
Fluvoxamina
Escitalopram
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L’indicazione della valorizzazione della prescrimoavverra apponendo un codice
sulla ricetta che identifica la situazione clinfewmacologica del singolo paziente e
che permette la prescrizione del farmaco di cue\dgcora la copertura brevettuale,
analogamente a quanto gia adottato con la Delidef@iunta Regionale del 27
febbraio 2007, n.124 e dalla Determinazione dirzggde del 16 aprile 2007, n.1371.
Nello specifico, il medico prescrittore apporra adeci alfabetici indicati nella
tabella B sottostante per evidenziare particoldwagioni clinico farmacologiche;
tali codici andranno riportati, allineandoli a sina, nello spazio presente sulla
ricetta e ad uso delle regioni, formato da ottelasituato al disotto del campo per
il codice fiscale.

tabella B
Descrizione per la prescrizione di farmaci appartenenti ad una .
s ) . Codice
Specifica categoria terapeutica omogenea

Documentata intolleranza ai farmaci di cui € scadaicopertura brevettuale B
appartenenti alla stessa categoria terapeutica @meag
Documentata allergia e /o interazioni con terapigcomitanti ai farmaci di cui &
scaduta la copertura brevettuale appartenentsksa categoria terapeutica C
omogenea.
Documentata non risposta /inefficacia ai farmaciudié scaduta la copertura D
brevettuale appartenenti alla stessa categoripdetia omogenea.
Particolari esigenze terapeutiche per paziensehio. E
Pazienti in prosecuzione di terapia, in particolzspedale-territorio F

A titolo d’esempio:
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B. Il punto 2. della Delibera del 28 dicembre 2001057, & sostituito con il seguente:
La modalita di prescrizione riportata nel puntoge@ente con I'utilizzo del “Codice
di valorizzazione” dell’atto medico non si appliceel caso in cui il medico
prescrittore utilizzi farmaci di cui € scaduta lapertura brevettuale indicati nella
determinazione dirigenziale vigente di recepimetétie liste dei medicinali non
coperti da brevetto dell’Agenzia Italiana del Facma

C. Al termine del punto 3 della Delibera del 28 diceenB007, n.1057, che recithlél
caso in cui il medico prescriva farmaci senza aamn®il -Codice di valorizzazione,
e soggetto a monitoraggio specifico da parte dé€ltammissioni Distrettuali per
I'Appropriatezza Prescrittiva -CAPD territorialmestcompetente, che sono attive
presso ciascuna Azienda USL a livello distrettyade una valutazione di spesa
nonché di appropriatezza clinico farmacologicajgiungere i seguenti periodi:

| Direttori Generali delle Aziende USL, ove insisto le Commissioni
distrettuali per I'appropriatezza prescrittiva, son responsabili dell’attivita
delle Commissioni distrettuali affinché le stesseativino ed effettuino le
verifiche ed i controlli degli obiettivi fissati cda presente Deliberazione anche
attraverso I'uso dei dati provenienti dal Ministelel’Economia e delle Finanze
in attuazione del disposto normativo dell’art. 5826/03.

| Direttori Generali hanno il compito, entro 15 gibdalla data di entrata in
vigore del presente provvedimento, di fare riun@eCommissioni distrettuali
per I'appropriatezza prescrittivi e di dare allesste ampio sostegno, al fine di
dare piena applicazione a quanto indicato nel pteserovvedimento, per
definire le modalita operative da seguire per umaetta e puntuale valutazione
delle prescrizioni mediche recanti i farmaci indicaella tabella A di cui al
punto 1 e dell’'uso del “codice di valorizzazion&nee previsto dalla tabella B.
Sara competenza di ogni singola Commissione CAPDterp chiedere
chiarimenti e precisazioni ai medici prescrittdnechanno prescritto medicinali
di cui alla tabella A del punto 1 senza indicareodici di valorizzazione. Le
Commissioni CAPD, che dovranno riunirsi almeno unlia al mese, avranno
I'obbligo di inviare relazione scritta sull’attiditsvolta in merito all’attivita di
monitoraggio sull’Appropriatezza prescrittiva evidendone le eventuali
criticita direttamente alla Direzione Regionale g’eonmazione Sanitaria e
Politiche della Prevenzione Sicurezza sul lavoro.

D. Il punto 4 della Delibera del 28 dicembre 20071857 e sostituito dal seguente:
“Con successivo provvedimento Dirigenziale, emanddoparte della Direzione
Regionale Programmazione Sanitaria Politiche Prawee Sicurezza Lavoro,
verranno dettagliate procedure, modalita operaiveecessari supporti tecnici per
consentire un corretto processo valutativo basalitasquisizione dei dati e una
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omogeneita di comportamento delle Commissioni elistali-CAPD su tutto il
territorio regionale”.

E. Dopo il punto 4. della Delibera del 28 dicembre 20@. 1057, aggiungere il
seguente punto:

5. A partire dal 1° aprile per i farmaci affererdile categorie atc CO9CA,
CO09DA, MO1AH, R03BB, MO05BX verra effettuato il miboraggio per i
consumi e per la spesa al fine di verificare ar@mm@aumenti ingiustificati e
consentire alla Regione di adottare adeguati mdwwenti correttivi ivi
compresi quelli che limitano la prescrizione adausola confezione per

ogni ricetta.

La presente deliberazione entrera in vigore dadka della sua adozione e sara pubblicata
sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio; ner&adata comunicazione anche tramite
pubblicazione sul sito internet della Regione Laalkindirizzo www.regione.lazio.it nel
link dedicato alla sanita tra le “ultime notizie”.

10



