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OGGETTO: Appropriatezza Preacrittiva Farmaci Ipocolesterolemmizzanti ed Ipotrigliceridimizzanti
Note AIFA 1. 13 ¢ n, 94

Nel richiamare € confesmare integtalmente le disposizioni impartite nel D.P.G.R. 33/2011 e richiamate
nel DCA 66 del 25.06.2015 si ravvisa la necessith di precisare ulterionmente le azioni finalizzate al monitotaggio
dell'appropriatezza prescrittiva in regime SSN, in aderenza alle condizioni di imborsabilita individuate dalle Note
AIFA 13(Allegato 1) e nota 94,

Si ricorda che:

Nell'ambito delle prescrizioni di statine, la Regjone Calabria ha valutato il grado di appropriatezza
attraverso 'utilizzo di specifici indicator. I dsultati dimostrano che, su un totale di 209.261 assistiti teattati con
farmaci ipolipemizzand nel 2014, solo il 36,8% sono risultati adent al trattamento ed il 14,1% sono dsultati
terapie occasionali.

Questi indicatod offrono una spiegazione qualitativa della spesa, evidenziando le modalita attraverso eui
tale spesa & stata sostenuta, Ai dati sopra riportati va agpiunto che del 74,7% di pazienti trattati con statine,che
non presentavano al momento della diagnosi evend pregressi cardiovascolad o diabete, solo il 35,8% hanno
ricevuto una statina a bassa potenza, € su 52.902 pazicnti con event cardiovascolad pregressi o diabete solo il
08,1% sono stati trattatd con statine ad alta potenza,

Il trend presedittivo regionale dsulta, come & evidente, in netto contrasto con quanto indicato nelle
“Lince Guida” D.P.G.R. 33/2011 ¢ nelle note 13 € 94 AIFA. A cio va aggjunto che i dati Sfera AIFA sulla spesa
farmaccutica  evidenziano per Panno 2014 un ineremento del 8,2% per I'associazione simvastatina+ezetimibe,
che diventa 8,9% nel primo trimestre 2015.

Le statine si sono dimostrate estremamente sicure nclla stzagrande maggioranza dei pazienti che ne
fanno uso, tuttavia esse non sono totalmente csenti da effetd collaterali e come tutti 1 faomaci i loro uso
dovrebbe essere effettuato in maniera appropriata e con giudizio™.

Sulla base dei dati provenicnti dai trials clinici ¢ dalle review delle segnalazioni cliniche, incrementa dei
livelli di transaminasi, valutati nei test di funzionaliti epatica (TFE), a livelli clinicamente significativi
(generalmente definit come 3 volte superion alla normna), & stato osservato in una percentuale vatiabile tra lo
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0,5% ed il 2% dei pazicnti che assumono statine ed ¢ risultato solinmente dose dipendenti . Le statine sono
associate a disturbi muscolari che vadano da debolezza muscolare € crampi a mialgia con o senza innalzamento
dei livelli di creatinkinasi (CK), lieve incremento dei Jivelli di CK o miosite e rabdomiolisi

La Nota 13 stratifica i pazienti affetti da ipercolesterolemia in pazient con: a) dschio medio, b)
tischio moderato, ¢) rachio alto, d) tischio molto alto, conscpuentemente le scelte tetapeutiche
prevedono trattamenti di primo e secondo livello al fine di gartantire le mighiord condizioni di
appropriatezza in termini di costo/efficacia.

$i ricotda che con Determina AIFA 1081/2013 -G.U. n. 285/2013 & stata istituita la nota AIFA n,
94 relativa alle limitazioni prescrittive a catico del SSN di N3 PUFA (con contenuto di EPA+DHA
Esteri Erilici 85% minimo pari a 850 mg/g) per “1a prevenzione della morte improvvisa nei pazient che
hanno sofferto una recente sindrome coronarica acuta”. Sulla G.U. n. 27 del 03/02/2014 PAIFA,
cocrentemente con Fistituzione della citata nota 94, PAIFA ha aggiomato la classificazione dei
medicinali a base di N3 PUFA.

I medicinali a base di N3 PUFA (con contenuto di BPA+DHA Esteri Etlici 85% minimo pari a 850
mg/g) sono fimborsabili dal SSN con nota AIFA 94 nelle seguenti condizioni:
-dcovero pet sindrome coxonarica acita con o senza innalzamento del tratto ST (sindrome coronarica acuta
SCA-STE, sindrome coronarica acuta SCA-NSTE);
-sofferta sindrome cotonarica acuta con o senza innalzamento del tratto ST (sindrome coronarica acuta SCA-
STE, sindrome coronatica acuta SCA-NSTE) nei precedenti 90 giorni;

Poiché l'incidenza di morte improvvisa ¢ influenzata dalla frazione di eiezione ed & maggiore pei primi
mesi dopo l'episedio acuto (vedi sezione “Evidenze disponibili”), la prescrizione degli N3 PUFA con nota 94
¢ rimboteabile dal SSN ge effettuata entto i primi 3 mesi dall'evento acuto per una durata del
trattamento limitata a:
12 mesi nei pazienti con frazione di eiezione alla dimissione ospedaliera > 40%
18 mesi nei pazienti con frazione di eiezione < 40% alla dimissione ospedalieta

Al fine di garantie P'appropriatezza prescrittiva e il corretto utilizzo delle rsorse disponibili, i
prescrittor( medici di medicina generale (MMG), i pediatri di libera scelta (PLS), specialisti ospedalieri e
ambulatodiali) nell’effettuare la prescrizione , valutate le eventuali interazioni con altri medicinali, devopo:

- attenetsi sctupolosamente alle indicazjoni e ai criteti previsti dalle Note 13 e 94 e a quanto tipottato
nel’RCP dei rispettivi medicinali;

- ticordare che Passociazione Ezetimibe + Statine & prevista come trattamento di 2° livello e in
patticolare I’ ntilizzo & previsto nei pazienti che siano intolleranti alle statine. L*unico caso in cui
Putilizzo di simvastatina + ezetimibe & considetato un trattamento terapentico di prima scelta &
Iperlipidemie in pazienti con insufficienza renale cronica moderata e grave per livelli di LDLC 2130
mg/dL;

- utilizzare la Rosuvastatina come trattamento di 1° livello imitatamente ai pazienti in cvi vi sia stata
evidenza di effetti collaterali severi nei primi 6 mesi di terapia con altre statine ed opportunamente
documentata sulla scheda di prescrizione e compilando Ia scheda di sospetta reazione avversa a farmaci
(ADR) da inoltrate agli Uffici Aziendali di Farmacovigilanza di competenza;

- prescrivere farmaci, a parita di efficacia ¢ nel rispetto delle indicazioni autorizzate, tapptesentino la
scelta pid appropriata e vantaggiosa in termini di costo-efficaciag

Al file di agevolare il medico prescrittore nella scelta della terapia, si rammenta che sul sito del’AIFA &
disponibile, aggiornata mensilmente, la Lista di Trasparenza, da cui é possibile, a parita di indicazioni, individuarc
il farmaco con prezzo di riferimento pii favorevole.

Si ribadisce che il dspetto delle Note AIFA deve essere ossexvato sia durante il ricovero che all'atto della
dimissione da deovexo/IDH/visita ambulatodale. I medici prescrittori dovranno utllizeare per la preserizione la
Scheda Paziente (Allegato 2) prevista nd DCA 66 del 25.06.2015 da compilare in triplice copiz,una da
allegare alla ticetta SSN,una per il MMG per il prosieguo eventuale della prescrizione ¢ una per il paziente.
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Si precisa altresj che:
- Le note AIRA non hanno valore retroattivo e quindi non incidono sui trattamentl iniziati precedentemente;
- 1! caleolo del dschie cardiovascolare sccondo le carte va effettuato solo per i paziend senza cvidenza di malatda;
- Limpicgo di farmaci di seconda ed eventualmente terza scelta puo essere ammesso solo quando il trattamento
di prima linea » dosaggio adeguato e per un congruo periodo di tempo si sia dimostrato insufficiente al
raggiungimento della riduzionc attesa gel colestexolo LDL e/o0 della riduzione di almeno il 50% del colesterolo
LDL. ¢ abbia indotto effetti collaterali
- La comparsa di reazione avversa o la mancata cfficacia devono essexc documentate compilando la scheda di
Reazioni Avverse (ADR) da inoltrare agli Uffici Azicndali di Farmacovigilanza di competenza,

Le Fatinacie convenzionate cutetanno la spedizione delle ricette a base di medicinali soggetti
alla Nota 13 e 94 prescritte da Medici ospedaliesi e specialisti ambulatoriali ospedalieti ¢ tertitoriali,
solo se accompagnate dalla Scheda paziente allegata alla presente e che dovrd essere spedita in copia
(fornita dal paziente) unitamente alla ricetta SSN,

La presctizione successiva a dimissione da ricovexo/DH/visita ambulatoriale potra essere effettuata dai
medici di Medicina Generale unjeamente in presenza della scheda paziente barrando la casella “S” (ed indicando
sulla rice 1 inati i '\,'J!It-hll!,_\:

DI LA U DO spRECIAN

1 Ditettori Generali ¢/o Commissari delle Aziende Sanitarie e Ospedaliere attueranno la presente direttiva
dandone la massima diffusione e monitorandone I'applicazione attraverso i Servizi Fanmaceutici Territodali ¢ le

Farmacie Ospedaliere, regente disposizi costituisce, i tutti i mediei riteori.
pertanto in cago di seg ioni di inadepapi mancanza della compilazione suddetta scheda, le
comsmissioni per l'appropratezza sono tepute a proporre al Direttore Generale/Commissatio dell’Azienda

presso cui opera il clinico prescrittore, il dmbotso del farmaco presetitto, dandone contestuale comunicazione
al Dipartimento Tutela della Salute e Politiche Sanitatie,

11 Sub Commissario 1l Comunissatio ad Acta
rea Urbani | Ing. Massigio Seura

T
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REGIONE CALABRIA
AZIENDA OSPEDALIERA/OSPEDALE/AS.P........

SCHEDA PAZIENTE PRESCRIZIONE FARMACI
IPOCOLESTEROLEMMIZZANTI ED IPOTRIGLICERIDIMIZZANTI
REGOLAMENTATI DALLE NOTE AIFA u. 13 en. 94

STRUTTURA ......cciiivinnes R U.O/Amb. ......... —— e Medico Prescrittore................
PAZIENTE i1iceiisesscisenapeonssunsnusamenseres CF/TS...... R AR SR PPy

Residente a.............. Vs,

Medico Medicina Generale del paziente.........occcoeeeiiiiiiinniiinie e

N.B.:_II Preserittore deve jndicare la situazione clinica ed il principio attivo prescritto. tra quelli indicati nello
schema sotto riportato.

NOTA 13: rimborsabilit3 di farmaci ipolimemizzanti per le indicazioni riportate nelle seguenti tabelle

ipercolesterolemia non corretta dalla sola dieta, seguita per almeno tre mesi®, e ipercolesterolemia
poligenica secondo i criteri specificati al relativo paragrafo della nota AIFA
Categoria Di Rischio Target | Trattam. dil Livallo Trattam. di il Livello
terap.
1 simvastating
O prava statina
8] score 2-3% - !
LDL<13 | Modifica dello stite di vita per 2 fluvastatina
(o} almeno 6 mesi 71 lovastatina
J  atervastatina *
it simvastatina
O score 4-5% (4 prava statina
LDL<11 | O fluvastating
5 17 lovastatina
{1 atorvastatina *
[} simvastatina O rosuvastatina
[j pravastatina 0 ezetimibe + statine
O fluvastating in gssoclazlone cstemperancy ¢
B score R S10% LDLe10 | 73 lovastating precostituita)*
0 {1 storvastatina * Luso della combinazione
ezetimibessinvastating va Emitata
Preferenzialmente atarvastating se 3icsd dmml:’d“l’:t In ul tis
{+}
:;ccssarls riduzione del calesterofo LOL > liveli ¢ target i CLOL nom
i raggiunti ¢en le singole statine,
anche 3 dosaggl elevati o ad atta
atenza
‘3 atorvastatina ®
{1 prava statina {1 ezetimibe + statine
3 fluvastating In associazione estemporanea o
. lovastating ’
O score »o uguale 10% LDL<70 | +! simvastatina® L'uso dells combinazfone
rpsuvastating nei pazienti In cui ¢f sia stata etetimibesslrvastating va imitato
id di effptti coll li sever] nef primi 6 all [:?si docurn‘er:’tatl' n ml:ula
s g ¥ A clinicamente Indicato mggiungere
mesi di terapia con altre stating lvell i fargét 8 CADL 6on
ragglunti con l¢ singole statine,
data disegnalazione reaione @VVersa | anchea dosags! clevat] 0 3¢ sita
alla rosuvastating, inviata al responsabile | potenza
Aziendale di farmacovigilanza
Pazienti in trattamento con statine con HDY,
basse (<40 mg nei M e 50 nelle F) e/o 3 fibrati A
trigliceridi elevati {» 200mg/dl)
Dislipidemie familiari secondo i criteri specificati al relativo paragrafo della nota AIFA

© na poziest con sindroml riche aeute 6 §n quelli ak thdt F ¢ ludicat miorvestripa  daxagria eievais (240 mp).
A B parowca 4 prims arrita & O fraafilinele per b casgglore vieurezza di use ael proesil in terupla can psilae; 1 sintlue ¢ gemfthrozd] 2 lpvete agsoclats ad 0 sumMentIe
fischio di mlopatls
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Trattam. di | Trattam. di [1 Livello Trattam, di 111 fivello
Liv.
Ipercolesterolemia familiare (i simvastatina ezetimibe + statine Aggiunta di resine
monogenica (FH) L: prava statina {in essociazione estemparanea o precostitulta)® sequestranti gli acidi biliari
{1 fluvastatina
. . L'uto della combinaz imik
I: lovasm'mf va limitato al casl documenzatl in cid sia
[ atorvastating clinicamente Inditato rogglungere ivelli di target
i] rosuvastatina * 4 G-ADL nan raggiunt] con le singale stating,
gnche 3 dnsaal elevat! o ad ala potenza
tperlipidemia familiare {J slmvastatina 71 rosuvastatina
combinata 1 pravastatina PUFA-N3
N fluvastatina i1 ezetimibe + stating
0 lovastatina (In A 10 preca
. Uuso dglly +
O storvastatina va fimltato af €35} dacumentat In cul sta
tlinicamente Ingicata rogghingere livelli di
target d C-LDL nen raggiunt! con le singole
stating, anthe & dosagel elevati o ad alta
ENHR
Disbetalipoproteinemia [ simvastatina [7 rosuvastatina Aggiunta di resine
{1 prava statina [ ezetimibe + statine sequestranti gli acidi biliari
00 fluvastatina (in associszione estemporanes o pretasttulta)®
1 lovastatina L'uto deila combinazione aistimibersinvastating
: .« | va Jlimitate 2 cast documentatt In cuisia
{1 atorvastatina ¢linftamente lndicato raggivngere ivelli di targat
0 fibrati di C-ADL non raggiunti con le stngole statine,
anche 3 dosaggl elevati o 3d ana potenza
Iperchilamicranemie e gravi O Fibrati ©2 Fibrati in associazione a PUFA-N3
ipertrigliceridemie {1 PUFA-N3

Iperlipidemia in pazienti con insufficienza renale cronica moderata e grave

Farmaci prescrivibili a carico del SSN

Per livelli di Trigliceridi 2500 mg/dL 1 PUFA-N3

Per livelli di LDL-C 2130 mg/dL it simvastatina + ezetimibe () scelta)
] altre statine a minima escrezione renale (11 scelta)

iperlipidemie indotte da farmaci non corrette dalla sola dieta secondao i criteri di cui al relativo paragrafo

Farmaci immunosoppressori, L) Statine considerando con la massima attenzione l'interferenza con il

antiretrovirali, inibitori aromatasi trattamento antiretravirale altamente attivo (HAART).

{1 Fibrati nel caso sia predominante liper TG,

* Ezetimibe in monoterapia per i pazienti che non tollerano il trattamento con
statine o non possona eseguirlo,

NOTA 94: rimborsahilita dej PUFA N-3 per Je indicazioni sottostanti

contenuto di
EPA+DHA esteri
etilici 85% minimo

coronarica acuta SCA-STE, sindrome coronarica acuta SCA-NSTE);

coronarica acuta SCA-STE, sindrome coronarica acuta SCA-NSTE) nei precedenti 90 giorni,

N3 PUFA  (ean [[] Ricovero per sindrome coronarica acuta con o senza innalzamento del tratto ST {sindrome

O Sofferta sindrome coronarica acuta con ¢ senza innalzamento del tratto ST (sindrome

pari a 850 mg/g) La durata del ciclo di trattamento rimborsabile é di:

O 12 mesi nei pazienti con frazione di eiezione olla dimissione ospedaliera >40%;
U 18 mesi nei pazient con frozione di eiezione <40% olla dimissione ospedaliera.

Farmaco prescritto Dose Posologia

Durata del trattamento (max 12 mesi, esciusa nota 94)

Data

Timbro e firma leggibile del Medico {complete dell'indicazione del’UD /Amb./ centro di appartenenza)
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