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Oggetto: Interrogazione n.1458/A sull’inadeguatezza del sistema sanitario regionale
e dell’assessore della Sanita nell’affrontare i problemi diretti e indiretti
derivanti dal diabete e sulla necessita di fornire microinfusori d’insulina,
misuratori di glicemia e dei nuovi farmaci antidiabetici; I’esigenza di dotare
la Commissione del Prontuario terapeutico regionale (PRT) di uno o piv
specialisti in diabetologia e di riallinearne le decisioni alla giurisprudenza

del Consiglio di Sato e della Corte costituzionale. Risposta.

In riferimento all'interrogazione in oggetto, trasmetto la nota n.5267/gab del 1° ottobre 2018 inviata

dalf'Ufficio di Gabinetto dell’Assessorato dell'igiene e sanita e dell’assistenza sociale.

Con i migliori saluti.

Francesco Pigliaru
L4
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presidenza@regione.sardegna.it - PEC presidenza@pec.regione.sardegna.it
viale Trento 69 09123 Cagliari - tel +39 070 6067000
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| Ufficio di Gabinetto

SEDE

Oggetto: Trasmissione elementi di risposta interrogazione n. 1458/A.

| In riferimento alfinterrogazione in oggetto, si trasmette la nota prot. 21273 del 5.09.2018 del
Direttore del Servizio qualitd dei servizi e governo clinico contenente elementi utili di risposta.

| Cordiali saluti.

Via Roma 223 08123 Cagliari - tet +38 070 6067010 fax +38 070 6065210 —
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Direzione Generale delia Sanita
Servizio qualita dei senviz e governo clinico

Prot. . ~ Cagliari, R

Documento trasmessp attr&vefao PEC
Art. 47,lett. D), Digs 7marzo 2005, n. 82

All'Assessore
Al Direttore Generale

Oggetto: Consiglio Regionale della Sardegna.‘lnharrogazlone n. 1458/A (Tedde - PITTALIS
~ FASOLINO - PERU - TOCCO - TUNis Zedda Alessandra), con richlesta di
risposta acnaa. sulla ihadeg;iatuzza de! sistema sanitario regionale o
deli‘mm della Sanita nell’affrontare | problemi dirett o Indiretti derivanti
dal diabqh ] s;@ila necessitd di fornire microinfusori d'insulina, misuratori di
gncemh e dei nuovk ﬁﬁnqci,anﬁdiabeﬂcf; Tesigenza di dotare la Commissione
del Prontuario Terapeutico Régtona!g (PTR) di uno o piu specialisti in
diaboﬁoldgli @ dl rlailineame le decisioni alia glurisprudenza dei Consiglio di
Stato e della Corte Costituzionale.

In riscontro alla nota n. 11762 dey 9:05.2018 di pari oggetio e relativaments ai punti di competenza

(nuovi farmaci e Commissione PTR) 8i comunica quanto segue. |

E’ necessario innanzitutto sottolineare 1a differenza tra farmaci di Tuova immissione in commercio

e farmagi ,i‘nnmakw'. | , |

Se un famaco & dichiarato Innovativo dalfAgenzia ltaliana del Farmaco (AIFA) e Regioni, in

osservanza all'Accorde Stato - Regioni siglato nel 2010 e nei termini pmista dalla nomnativa

vigente (aticolo 10, comma 2, decreto legge n. 158/2012 convertito in legge n. 189/2012), sono

tenute a rendere disponibile immediatamenta i farmaco al cittadini anche se non inserito nei

Sigiato da: DONATELLA GARAY s
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Direzione Generale delia Sanitd
Senvzio qualita dei serviz e governo clinico

farmac! oncologici innovativi, ai sensi dellarticolo 1, comma 402 della legge 11 dicembre 2016, n.
232), pubblicata sulla Serie Generale n.218 del 18.08-2017). La valutazione AIFA per Fattribuzione
dellinnovativita preveds un approccio ‘multidimensionale, che tiene oconto di tre elementi
fondamentali: bisogno terapeutico, walore terapeutico aggiunto @ qualita delle prove owero ia
robustezza degli studi clinici. Tali elementi non sono stati ritenuti da AIFA presenti nei medicinali in
argomento.

Toujeo® (jnsulina glargine 300U) infatil si inserisce in un contesto terapeutico (trattamento del
diabete) dove sono presenti numerocse opzioni, tra cui il medicinale Lantus® (insulina glargine
100U), prodotto dalla stessa azienda farmaceutica Sanofi.

Lantus® (nsulina glargine 100U) nell'anno 2015 ha perso la copertura brewvettusle e
successivamente AIFA ha autorizzato Il biosimilare {(Abasaglar®) con un prezzo di cessione alle
strutture pubbliche (prezzo ex-factory) inferiore del 22% rispetto al‘originator.

La perdita del brewetto e la conseguente immissione In commercio di medicinali biosimilari
consente I'inserimento in gara in concorrenza dei due medicinali a base dello stesso principio attivo
consentendo risparmi anche superiori del 50%:; nella tabella 1 sono riportati i risultati della gara
indetta dalla Centrale regionale di committenza (CRC) da cui si evnce che Pinserimento in un
unico lotto di insulina glargine 100U, originator e biosimilare, ha consentito un‘aggiudicazione con
ribasso del 33%.

{ medicinali Toujec® ® Tresiba® (nsulina degiudec) pur avendo indicazioni terapeutiche
sovrapponibifi, non possono essers inseriti In gara in concomenza con altri prodotti senza una
pronuncia di AIFA sullequivalenza terapeutica. '

U'esclusivita del prodotio consente raggiudicazione dei prodotti ad un prezzo decisamente pill
elevato spessc coincidente con il prezzo massimo di cessione alle strutture pubbliche negaziato
dallAIFA (v. Tabella 1)

Tabella 1.
: Trozz0 ex Taciory per Trezzo 0 aggudicazione |
Princ Norme commercialé —- fazione (5 unita per defle gare defa CRC
o atbo Azienda produttrice con etz:orﬁe!(:ions) pe unitd (pennalcatwug?
TRESIBA hhe 48,40 ec&nfezbna)
INSULNA DEGLUDEC NOVO NOFOISK (48,408
16,30 —€9,00
INSULINA GLARGINE 300U ng%ag : (45,00 a confezions)

. WmRrAVEL I A NADAR]

215



o MR

Prot. N. 21273 del 05/09/2018

REGIONS AUTONOMA B SARDIGNA
NEGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
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€5250 Accordo quadro (19

INSULINA GLARGINE 100U gﬁ'&'s : €6,00
‘ ' W0 Accords quadis (2°)

NSULNA_ GLARGIE 100U AB&SAWR . . €6,02

La Commissione Prontuario, In sede di walutazione delia richiesta di inserimento in PTR di Toujea
ha esaminato le evidenze scientifiche disponibili,‘ nel ostrata Ja_pon_inferiorita

le quali & stata dim,
° ing ispe (insulina

HE6R_riguzione della o LA

i

g OUiBO Qiargin 10 [ISReilC

glargine 100U).
La Commissione al fine di wiutare in maniera approfondita il "place in terapy’ del medicinale, ha
ritenuto necessario comocare nella riunione un diabetologo, che ha concordato di approvaro
I’insgn‘mento de! 'medicinale' Toujeo® con Ia nota ‘esclusivamente in pazienti con ipoglicemie
moltume o in seguits & mancata efficacia nelle 24 om dellinsulina basale utilizzate rilevata
attraverso if fenomeno "tramonto™ (definito cbvfae faumento costante della glicemia a 18 ore dslia
somministrazione di glargine, in altre parole quando linsulina glargine viene somministrata la notte
le glicemie tendono a rialzarsi ‘sensibilmente brima di" cena in assénza di pasti effettuati nel
pomeriggio) e al fine diy garantire I'appropriatezza prescrittiva, ha predisposto un Piano Terapeutico

Regionale.

j o de & magdior
Semprs in accordo con lo specialista, alla luce di quanto rilevato per Toujeo®, la Commissione ha
riesaminato I'insulina degludec (Trssiba’), inserita in PTR dal 2015, anche alla luce dei
prowedimenti AIFA per il ripiano del tetto di spesa (Detsrmina n. 1887/2017, GU n.282 del 02-12-
2017, o n. 1562/2017, G.U. n. 225 del 26.09.17). La spesa per i‘acqulsto di Tresiba® in tutts falia &

stata molto superiore al valore fissato da AIFA (tetto di spesa per prodotto) sulla base dei dati
epidemiologici.

il superam

=14 izio e ‘_; ppfopnata

si & ritenuto pertanto necessario Predisporre un piano - terapeutico regionale, che affanca I PT
AIFA, per guidare il prescrittore alla prescrizione appropriata,

etfo previsto da Al

A e una chiara dimostra ione di pres
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Il medicinale )(ultophyo & un associazione precostituita di due principi attiv prodotti dalla Ditta Now . -
Nordisk linsulina degludec (Tresiba) e liraglutide (Vlctozao). autorizzati dallAIFA rispettivamente
con Determinazione 996/2014 (rettificata con Determinazioni n. 1287/2014 e n. 71/2017) & n.
1054/2013 e inseriti in PTR da diversi anni.

L'AIFA con Determinazione n. 1910/2017 ha disposto per Xuitophy la prescrizione con piano

trattamento sono quelli a cui sono statl somministrati i due medicinali separatamente e per | quall i

farmaci erano e sono tuttora disponibill. .

MOphy" non aggiunge nulla alle terapie gid in essere, Funico vantaggio & rappresentato dalla
somministrazione in un'unica iniezione scttocutanea giomaliera in luogo di due inlezioni ma a
fronte di un costo al pubblico pit elevato {tabella 2) e, con i limiti insiti in un prodotto con dosaggio
fisso che non consente Padeguamento sulla base delle ‘necessitd’ giomaliere del paziente
diabetico.

L'AIFA stessa precisa nel riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP) che 'associazione fissa
degiudec/liragiutide non permette nella maggior parte dei casi di sostituire automaticamente i due
principi attivi gia assunti separatamente, ma & necessaria una valutazione con ewentuale
opportuna modifica dei dosaggi da parte del clinico.

Tabslia 2.
8220 EX
Nome Prezzo Prezzo Bx | | Prezzo
commerciale -~ { Princlplo Rubblico Factory quﬂ S&N& massimo
Azienda altivo {pubblicato in {pubblicain (-5%) negoz acquisto SSN
produttrice (c:])) inGU) |agge
(SC5PEN nsuing
X € 48,09
Wim) daghudec €151,68 €9203 | €8743 | €4500%
VICTOZA
SC 2PEN 3ML | Liraglutide € 146,08 €88,50 €84,08 € 22,00% €65,58
SMGML
TRESIBA + 3,87
VICTOZA €207,07 €18063 | €171,51 €11
{SC S PEN insulina
Wimi+ 3,6 | degiudec+ €334,81 € 224,78 €213,54 7 ?
MG/ML) Liraglutide .

Sialato da: DONATELLA GARAU
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La Commissione non ha ritenuto necessario inserire I'associazione fissa con una precisa
motivazione  Tassoclazione Deglira  permelterebbe  attraverso ununice injezione Ia
somministrazione di enframbi | farmaci che aftnmenti andrebbero somministrati Separataments;
tuttavia come nella gran parte delle associazioni df farmaci | dosaggi fissi non permettono, di
sostituire i due principi attivi gia assunti separataments, inoltre futilita in ambito ospedaiiero dalle
assoclazioni di medicinali a dosaggi predefiniti ¢ molto controversa”

E' importante precisare che qualunque farmaco non inserito in PTR, per particolari esigenze
cliniche e su presentazione di richiesta motivata personalizzata da parte del medico pud comunque
essefe acquistato dal Senizi farmaceutici pubblici come acquisto diretto.

Per quanto riguarda Il secondo argomento del ricorso *violazioni dei livelll essenziali di assistenza
(LEAY di cui al DPCM 17 gennalo 2017 si ricorda che Ia giurisprudenza ha nel tempo riconosciuto
la legittimita del Prontuari regionali e ia sfera di competenze proprie delle Regioni,

La vigente nomatihva non vieta alla Regione di fornire raccomandazioni di appropriatezza
terapeutica e prescrittiva, che Ia stessa AIFA riconosce nella Determinazione n. 458 del 2018 “fa
possibiiita di fomire rccomandazioni di sppropriatezza terapeutica e prascrittiva non é intaccata
dalfarticolo 15, comma 11 ter, del decreto legge 6 luglio 2012, n. 95 convertito con modificazioni
nella Legge 7 agosto 2012, n. 135 e rimane prerogativa delle Regioni o loro delegati, in qualita di
responsabili dei livell assisteriziali,

La Regione Sardegna non ha limitato in alcun modo Ia libertd del medico con it PT regionale ma ha
garantito Ifapbropriatezza prescrittiva secondo ls evidenze scientifiche esercitando le proprie
funzioni di controllo dellg spesa per la sostenibilitd economica del SSR.
Restando a disposizione per eventuali ulteriori approfondimenti si porgono distinti saluti.

iL DIRETTORE DEL SERVIZIO
Dott. Fedarico Argiolas

Siglato da: DONATELLA GARAU S/5



