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Oggetto: lnlerrogozione n.l4581A sull'inodeguotezzo del sistemo sonitorio regionole

e dell'ossessore dello Sonirà nell'offrontqre i problemi direrfi e indirerfi
derivqnti dol diobere e sullo necessità di fornire microinfusori d'insulinq'
misurotori di glicemio e dei nuovi fqrmoci onridiobetici; l'esigenzo di dofqre
lo Commissione del Prontuqrio tercpeutico regioncrle (PRT) di uno o più

speciclisri in diobetologio e di riallineorne le decisioni ollo giurisprudenzo

del Consiglio di Soto e dello €orte coslituzionqle. Risposto.

fn riferimento all'interrogazione in oggetto, trasmetto la nota n.5267lgab del 1o ottobre 2018 inviata

dall'Ufficio di Gabinetto delf'Assessorato dell'igiene e sanità e dell'assistenza sociale.

Con i migliori saluti.

Froncesco Piglioru

E presidenza@regione.sardegna.it - pec presidenza@pec.regione.sardegna.it

viale Trento 69 09123 Cagliari - tel +39 070 6067000 1t1
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ASSES$ORADU DE S1GIENE E SANIOADE E DE SîS$FTÈNTZIA $OTZIALE
ASSESSORATO DELT|GIENE E SANITA É DELL'ASSISTÉr.IZA SOCIALE

Utflcio di GeblrÉÈo
ft

Pror. É6ts/úng casliari gl-fto{*Ng

Alla Prueldenza dslle Glunte regbneb

Ufticio di Gablneffo

SEDE

oggetto: Traemlssiono elamsn$ dl rlrposte Interrogazlono n. f4fstfi

In riferimento slfintenwazione in oggetto, si trasmette la nota prot, 21279 dsl 5.09.1018 del
Direttore del Servizio qualità dei servizi e governo clinico cqntÉnejtte elernenti utili di risposta.

Cordialisaluti.

vie Rome 223 0p120 cegti|rt - ref +39 070 90670t0 fax +39 070 €085210 -
E mel[ aan,asse$sore@regbne.sard€gnr.lt
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AllAesessotr

oggotto: 
""f,+" Regionqle deila Brrdegna. rnúerrognzrone n. f{58tA (Tettde - prrrALrs- 
:i:*rilo - PERU - roqco - rur{rs -l*.;J;;;;"rrchrsria dl

"Ti lcriilr, cu[a inadeguabzza det drbma nnnerro ,";;;:; ;de*'Ascsors della sanltà nell'afronbre I prcbleml .r;;;;rr;';;;"r;
dal diabela. e sulta necedtà dt forni'e microhtu;;;,o]',1,*,retori dlgllcemie e def nuoYi hrmacl,anffdiabeúct; l'ecgenz. di dohrc la c,ommlst'onedet prcnfirarfo renapeuilco Regtonrte tpmt- ,;;;";; i",.,,* Indiabeblogle e dl rlrlltneame -l*"n*, "u""n**rudanea der condgro diStrb e deila GoÉ Co$Ezfonefe.

fn risaq''rc alla nota n' 11762 dd 9.06'àî8 d pari qggetto e refatiwrnerirs ai runti di oo,îfpsr€nza(nuorl hrmaci e Gommissrone pTR) si ctrnu*c. or*"1**. 
'''Hr'E

E' necesgario innanzitutto aottdirpare la difrreriza tra ari-,""i dt nuo*a irnmissíone In commercroe hrmaci innqatir,i.

se un Ètmaco è dichiaato innoratiro dall'Agemia ltatiana etef Fsmaco (A|FA) le.Regloni, inos$enrenEa afl'Aceordo $teto - Regiorf sfgldo nef 2010 e nei tennini **r-o* nonnatitatigente (articolo f0' comma 2, decrdo leggs n. t5ff2012 cornertifo in legge n. lgg/2012), sonotenute a rendere disponiHle immdiatanrerne'ir Èrmaso af chtadinr anche se nofl irxerito neiPrwrtuari Tenapeutici Regionatf.

E' importartE pecisarc che per i farmaci xrltophyc e TouJeoo l,ArFA non ha aftrih.ritol'innorathJtà, in quanto i due pr'ddti medÍcinati oridenrements n*r n**.il';;* #il"AIFA nefla Dderrnlnazione n. igarraorz (fti,;; *r'," crassificazions dei farmrci rnnordiví, o del

Prot N. zlzt}Oet obrig/aOr

__W.eurùxog lrrr|nrttr.ilar(Hrt rgtbrtl Dnr |lnFts|r
Aws$naDu DE slgryìg E sAI{TDADE Eiu_sA$$snÈurzre srzrALEASSESWATO ffi.LiCGNE É'iffi;. E OE.TÎSSFIE.trA SOGALE

Direzione &neraledellaSaniE t

$ervido qualiÉdeieerrJzi e gowrno clfnico

kol. n.

pctlgU tsasrtsso attrft,ero FffArr.47,bt Dt, aEs z*ooaorLl. ea

Oagliari,

Sff/afo dÉ.- Oo^{r TEL/. A f'ARAU



Prot N. 21273de' ù51'09201 I

ryffilxgH.T#fi S#ffil,"ffisffi lsl'È"
Dlredone Generele delta SaniB

Senizio quafitadeisorÚzi a gowmo clinico

hrmacl orrcdogici innodiú, ai sensi dell'articolo 1, eomm a 402 ddla lagge lt dicembra 2016' n'

2.3z), prbHicda sulra seda Ganerrara n.plg der rg{)$aof a. [a Elutazlore AIFA Fer l'attritxrzione

deffinno.difla pruede un approccb murtkrimensionale, che tisne aorrto di tr€ el.flt.'lti

fundamentall: blsogno terapautlco, ralofa tgrap.rtÍco aggiunto a qtrallta ddle pforG OmrO le

mbrstezza degfi studi clirdcl. Tali etementi non sorm stati rlteruti da AIFA pr*entl nei medcinali in

argomento.

To'ia6 $nsulina gtarglne amLD lnffitr si insorisce in un contesto terap€tttico (tr'attsmento del

diabete) dow eono preenti nume*se opzroni, tra cui ir mdioinare Lantuso $nsulina gtaryim

100t4, prodotto dalla stesea aziendE farmaceuliea $snoff.

Lantus@ (nsulina glug[ne 100tt) ndl'anno 2015 ha Psf$o la copeÉura brerpfruale e

successhamente A|FA ha artorrzzato il blosimilare {AbasroraÉ} con un prcrzo di caasione elle

struttura puhbliche {prezzo ex-tactory} inÈdore el n% rispetto dt'originatw'

Ls perdita det braÈtto € ta coftsegu€nte, immissione In csnmereio di medlcinali trioEimilerÍ

conserúe yinserimento In gara.in cqrconenza &i due medrcinali a base d€llo stesso pnncipio attho

corsanterdo risparmi anche superiori dd F096; neila tabeila 1 sorp dportdi i ristdtati della gare

rndsta daila centrare regionare di committenza (cRc) da cui sr eúnce che I'insefimsnto in un

unico lotto di insulina glargnna 100u, origlnator e bioaimllare, ha consentito un'aggirrdicsione con

rtbasso dèl g3%.

r rnedicrnari rouieoc 6 Tresibao gnsurirn degrutrec) prr sÉrdo indicazlqri terapetticho

eorrapponiHli, rìo1 pcso{ro essefs lnsariti In gara in concsrema Con attfí prcdotti senza une

pronumla dt AIFA eull'GquiuelGriza ter4eutica'

tjescru*iúta der prdotto consente raggiudicaeions dei pilodotti ad ur pr€zzo tuieamffite dù

alewto sps'so coincHente con il pN€zzo massimo di ceseiorF alle strutture pubiliche rngnzido

dsll'AIFA (v. Tabdla 1)

Tabella l. ffióer(ftdory Por
confesbilè (S unta Pcr

corrfauhne)

ffi16lliAflfibeznnc
dsf,e FraOtilaCffiPer
unÉiPenne/csttrcis)Fl'hc$o atúto
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ìISI.JIJ.IA DreLLDM

lùre csrrscbli -
AzbrdaPoútÙles

-

TEEA
Ì{)ìloltrDFK

-Eg|$I

--_E9,68t4B.{}aconfedmel

---r 
g,og

{aq00a confczlono}
Fl$u-nr GtARgllc su, TOU'F

sAlnFl

E a rtatir't

.. È^r..fltrr^lDttl
715



,1ì n_- ?,ir

Frot N, zlàT}det 05/09f,O1s

AssEsnADu DE sIgENE E s{ÀflDADE B DE sa$slgrÈNTzrA sTzrALEASSSSORATO ELIGÉNE E Ài''ffi' E E.LRSSTSTE'IZA SOALF
DireÈone Generale della SaniÉ
$ervizio qualitadelsErviÉ e gor,emo clinlm

*T ::Îllt "Ttuafio. 
In s& di vatutazisne deua richiesra di irustmerso in p-fn di roujeorE esaminato le 

::**" 
scientifiche disponlb{li, nette quali è stats dmoetnaúa la_e0-.lngierila

o
O

gargine r00U).

La CommiEslone al frc dl uftfara in maniena approfondita ll 'place in tdnn/ dsl medicinale, ha

3l: T*."1* *T"m nefla rfunione. un diabetotogp, cfià ha corrcordaro dt appromrerrnscnmento def medicinate Toqleoc con ta nda 'esclushr,menre ìn pazrenlÍ cwt ípq[icemte.

:y 
o 

..in_ 
sagurto a mancata efiîcacia rplle 24 arc &tfirlsrtirp óasa,e u$ttzzata rtf'vataeffmtorso ít f,'onetp lramutto'(definito coma raurnento coctante detfa glicem; 

" " 
;;;;sommfnistrazione di grlalgine, in albe parole quando l'insulina gfaryir€ úeno somministrata la nolte

it_ :Î"Tie 
tendono a rialznrei sensibilmefio pdma di eena ú-;*a di pastí efr*uati. nefpornefiggio) e al fne dÍ ga,tantira l'appropdat &za pruscrrttin, ha predisposto un piano ;r;;;;

Hegionafe

Sulla base degli etudi al mornento disponibili

b.aSalg^ Ín tlrttl flll qtrli ^a-! îr..!-^G -

sempte in accordo con lo specialista, alla luce di quanto rihrato per Touleoo, la cornmissionE hadesaminato l'insulina degrludec frrasiua$, Ínserita in prn dal 2015, aruhe alla tuce d"iprouadimenti AIFA ppr if ripiano dd tstto di spesa {Dsternha n. lffi./iillz, GU fl;?gÈ M ffà-12-&r7' e n' r6w20ir, G.u. n. 225 dd e6.G.r7). l€ spesa * i,*orrsro dr ,;;;;;*e ftaria èstata motto euperiorc af relom fissdo da AIFA úetto di spea per proddto) sulla base 6*i datiepidemiologici.

tt

si a ritendo Frtanto necss'sado predisporre un pfano forapeutico rpglonate, che afranca lt pr
AIFA" per luidare ir prmcrittore aila presodzione appropriata.

$rgbfo de: ùONAîELJA GnftAU



Prot N. ?1273 del05/0€f2018

rleFt.ArÉOnf,ìDrarilroflr
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ffiiiJffiilÈfi ffi^ffi:'=O&Tffi ffi ffiî'È'
Direzione GÈnerafe della SaniÉ

Senito quali8deisenld o gowmo dinico

1 medlcinale )ftltoplryo è un associeziqre precostttuita dl due principl attM prodotti &lta DNtta l'lotp

lúordisk I'insulina degludec gfrecibe) e liraglutlde {Vlctuao}, autoriezeti dalrAFA rirpettiumente

csl Determineione gff2014 {rettifcata con Ddarmirezioni n. 128ilff14 e n. 711fi14 e n'

10548013 E inseriti ln PTR da diwai anni' 
^

L.AIFA con DeÉennlnazbne n. lglo/201? hs disFeto per xrltopfryo la preserizlonE con sarn

torapeutico (PT) nd qrde si praclsa che lq flnbo|tqbilila e c4fifio del ssN àfi8Èfìnte ei D@lenti

oia in fattemernto. in quanto nor!.Fono etgti condotti stùd 8u[,, oalenti nalw. I pazlsttl in

trdtamerrto sono quellf a cui sono ststt somministratl i due medicindi eepantarnente 6' per i queli i

iarmmi erano o sono tuttora dtsponibili.

)futtophyo non aggigrqe nulla alle tenaSe gia in esssrìe, llunlco nntaggio è rapprcsent*o dalla

somminlstrazione in unlnlca in{ezione sottocutanea giorrnliera in luogo di due iniezioni ma I

fronte di ur costo al nrbblico più dseto (túslte 2) e, con i llmiti insiti in un pmddto con dosaggio

fisso che ngn consente I'adeguamanlo sulla base della 'necessitf giomalierc del pariente

diabeflico.

L'AIFA steesE Fecisa nd riassunto della cafatt€fistiche del podotto (RGP) otu I'associazione fieaa

degludeclliraglutide non pennette rplla maggior parte dei casi di sctituire automaticamente i due

prirrcipi attiìi gH assunti reparatamente, ma è rrecesaafia una ralutazione ccn ewntuale

opptrluna modfica dei dosaggi da Parte del cllnico.

Taba$a 2.

libns
cornprchle -

Azhnda
podtfrrlce

FttcFlo
dtlvo

Prezzotuffi
(prhùlcab h

GTD

tlazzo Et
RcbrY

{prtùScate
h Gt0

ne'tIo19rffiry al
"rffirkl

l€gge (-5e6)

S6O[-ftO
nsgor@

Fl€zzo
nassLrú

*Wbro9$ltl

tFùnr:|A
(SCS FB.l

t{lrr$
hsúra

degth,tc|ec
€151,88 € P,og € 87,1it €{5,0(n6 €48.09

vtrrozA
SC 2fG}l StrL

6ftffiltil-
Lkryl$de € 148,06 €68,50 €8{,08 €22,0(n6 €65,58

TffiIEA +
VICTEA € u97,97 € 180,5'3 € î71,5r € 1î3,S7

rtf,. I lJt tfY
lsc 5 PE{
tglml + 3,G
ilGrmLl

lntullna
dsgludec+
Ureglutldr

€ 13,1.8{ €u24,74 € zt3,8l 7 ?

Slolcfo dr: mfiATEtt 4 GARAU



tl t+ l.,l I

Prof N. 21273de1 05l0g,€01$

ffiffitrffi"
ffi #LT,ÈE$-rylXffi ,u,offffi l*f; ffi#'

Oirezione GenÉrale dells SanlÈ
Serrizio qualitadeisarylzi a gowmo clinim

La commissione noR ha ritenuto neceseario insedr€ l'aeeoclaione fisea con una precisa
motirazíone ?'as-eocfaztorra t}agt-in rrlqnettdrcbbe affnrlerso ununica intezÍorle la
sommlnìstrazíane di eúnmbl I farmact che dtrímetzti arúrcbóero soltt mlnÍstrrtt sepsrafÉrnenfa;
tttttavia come rrclla gan w,tè &fle assrclazfinl dr fatmact r dogryg flss/ non l,1,rmalt,,n', di
sos#fff'?E i úr8 ptinctpí attivi gra essurrfl sepamtam ente, inaltn Mitttà in ambito otspdatiero dalte
assoe/azíryf dí m&iclnatl a ósagpú pr6;66;finìti è mdtocoflfipr,srra".
E' importante precitaF ehe qualunque farmaco non irserito in pTR, per pafiicotari eigenze
cliniche e su prrlserÍaeionc dí rlchiesta motíreta Wrcorralizzata ù perte dat madieo può comunque
essefis mquistato dal Senizl furmacex*fci pubbliei cgme acquisto diretto.
Per quanto riguerda il secondo algomanto del ricorro .liotezioni dei lilJelti essa,neiali di aseistenza
(LEAr di cui al DPCM 1? gennalo 20'l? si ricorda che la giurisprudanza ha nd tempo riconosciuto
la lggittimi$ d€l Prontuari regiotrali e la sftra di cornpetarure propds delle Rqioni.
La ligente noffnathe noì rdeta atla Fegione di brnire rsccorrrandaaisni dl aprryrlat wza
terapeutic8 e pmssrittiw, cha la stessa AIFA riconosce nsila DctoÍninazions n. {sg dd aolg "ta
passibitftà cfi fsttirc reccornadaziuti dl apptqúatezza tenwutiaa è p73scrittiva rcn à iúa,,cata
dall'artlcalo fg, oornrna 1l teq &t fur;ta leggr 6 tuglia ZQ\Z, n gq canwrtitocon modifrcftrtioni
ndfa fegge 7 aglosfo ZgfL n, 1,35 e rtmatp getqatÍva delte Rl{rioni o tso ,&tegati, in guatità dt
rcsponsaù il i de í livel ll ass/sfaneia/r".

h Regiptte sardeg ra non ha timitato in alcun modo fa llbertà dd medico cofi il pr reglonde ma ha
gafrentito llapproprbtèEza prq$crÍttiw secordo fg eúdenze scientífiche gsercitando le propne
furnioni di contrdlo &la speea p€r la sostenibilita economica del SSR.
Re$tardo a disposizione per sffiuali ulteriori apprsfCIfldlmstti si porgono di$tir,ti saluti.

IL DIRETTC}RÉ DEL SEft\lIZIO

Dott. Fedsrico Alglofre

Sigfefo dr; DOtúrTE{.!{ 6A}RAU


