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Trasmissione a mezzo fax e
posta elettronica ai sensi
dell'art.47 del D. 19sn. 82/2005

Oggetto: Aggiornamento AlFA Piano Terapeutico Incretine.

L'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),con nota del 30 marzo 2015,

pubblicata sul sito AlFA, che si allega in copia, ha aggiornato il piano
terapeutico delle incretine.
Tutte le specialità sono:

1. classificate ai fini della rimborsabilità in classe A;

2. ai fini della fornitura, medicinali soggette a prescrizione medica limitativa,
vendibili al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti-
diabetologi, endocrinologi, internisti, pediatri e malattia del ricambio (DGR
n. 2568 del 30.12.2013).

3. soggette a diagnosi-piano terapeutico e a quanto previsto dall'allegato 2 e

successive modifiche, alla determinazione 29 ottobre 2004-PHT Prontuario

della distribuzione diretta-pubblicata nel supplemento ordinario alla G.U.
n.259 del 04 novembre 2004(distribuzione in DPCregionale).
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Nelle more della definizione del PT web based AlFA, per la prescrizione, deve

essere utilizzato il PT cartaceo, nonché, devono essere rispettati i criteri di
eleggibilità e di rivalutazione del paziente.

Si richiede la massima divulgazione della presente a tutti gli operatori
sanitari interessati.

Cordialmente.

Il F"lnzionario
dotto Frances~co~
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Aggiornamento Piano Terapeutico incretine
(30/03/2015)
Registri Farmaci sottoposti a Monitoraggio

30/03/2015

Si informa che, a seguito della comunicazione pervenuta dall'Ufficio Prezzi e Rimborsi del 30/03/2015, è stato aggiornato
il Piano Terapeutico relativo alle incretine, per l'indicazione "Diabete mellito di tipo 2",con l'aggiunta dell'associazione con
insulina basale per i medicinali LYXUMIA e VICTOZA.

Unità Registri per il Monitoraggio Protocolli dei Farmaci - Gestione Banca Dati Esperti

Argomenti correlati

• Registri Farmaci sottoposti a monitoraggio

Note Legali Responsabile Privacy Guida FAQ Monitoraggio Come fare per Servizi di egovernment di

Agenzia Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - tel. +39 06 5978401
Partita IVA: 08703841000 - Codice Fiscale: 97345810580 - Codice IPA: UFEnR
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ca
Piano Terapeutico per la prescrizione di Incretine/inibitori OPP-4

nel trattamento del diabete tipo 2 (aggiornamento marzo 2015)

(Da compilarsi anline ai fini della rimborsabilità a cura dei centri specializzati, Universitari o
delle Aziende Sanitarie, individuate dalle Regioni e dalle Province autonome di Trento e
Bolzano da rinnovarsi semestralmente e consegnare al paziente in formato cartaceo).

Azienda Sanitaria: _

Unità Operativa: _

Nome e cognome del medico prescrittore: _

Recapito telefonico: _

Paziente (nome, cognome): _

Data di nascita: __ / / _

Codice Fiscale: _
Sesso: M D F D

Indffuzo: _

Recapiti telefonici: _

ASL di Residenza: _

Peso (kg): Altezza (cm): BMI: Circonferenza vita (cm): _

Medico di Medicina Generale: -----------------------
Durata (anni) di malattia (solo alla 10prescrizione): _

Ultimo valore HbA1c(% oppure mmol/mol): _

Ipoglicemie severe o condizionanti le attività quotidiane negli ultimi tre mesi: Si D No D

Ipoglicemie dall'ultima valutazione (solo al follo w up}: Si ( lievi, severe, critiche) D No D

Sospetta segnalazione di reazioni avverse: Si (compilare la scheda unica di segnalazione di

sospetta reazione awersa ADR) D No D
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Premessa

Il razionale del nuovo piano terapeutico relativo ai farmaci attivi sul sistema delle incretine
(analoghi/agonisti del recettore del GlP-l e inibitori dell'enzima OPP-4) è basato sulla
revisione della letteratura e sull'analisi dei dati dal registro di monitoraggio AlFA, al fine di
garantire le necessarie appropriatezza prescrittiva e sostenibilità. Pur riconoscendo
l'importanza di un approccio "individualizzato" al paziente con diabete tipo 2, enfatizzata
dalle principali Società Scientifiche lntemazlonalt'", si rileva tuttavia la mancanza di
confronti head-to-head con altri ipoglicemizzanti diversi dall'insulina che documentino
maggiore efftcacla". l'analisi ad interim del registro di monitoraggio ha inoltre evidenziato
numerose prescrizioni in tipologie di pazienti poco studiate negli studi registrativi (>75 anni,
BMI>35, HbA1c >11%) e soprattutto la ridotta probabilità di raggiungere il target terapeutico
(HbA1c <7%) per tutte le molecole al crescere dell'HbA1c alla prima prescrizione {25% in caso
di HbA1C >8.5%)5.

In ragione di ciò il presente piano terapeutico aggiornato, in formato cartaceo, comprende
delle limitazioni generali alla rimborsabilità, applicabili a tutte le molecole senza distinzione
di sorta, e delle limitazioni alle indicazioni terapeutiche autorizzate, specifiche per ogni
molecola, in base alla consistenza dei dati in letteratura e alla disponibilità o meno di
alternative terapeutiche.

Precisazioni

• Limitazioni generali alla rimborsabilità

la prescrizione dei farmaci attivi sul sistema delle incretine è soggetta a dlagnosì e piano
terapeutico rinnova bile ogni sei mesi da parte di centri specializzati, Universitari o delle
Aziende Sanitarie, individuate dalle Regioni e dalle Province autonome di Trento e Bolzano.

La rimborsabilità a carico del S.S. N., in regime di dispensazione RRL-PT/PHT, è limitata ai
pazienti adulti con diabete tipo 2 qualora siano soddisfatte le seguenti condizioni alla prima
prescrizione:

1. Fallimento terapeutico, definito da livelli di HbA1c ~7.5% {58 mmcl/mol)", alla dose
massima tollerata della terapia ipoglicemizzante corrente e dopo adeguata e
documentata modifica dello stile di vita (dieta e attività fisica);

2. HbA1c S8.5% (69 mmol/mol), cioè un livello dal quale sia ragionevole raggiungere il
target desiderato con l'aggiunta del nuovo farmaco, considerata la riduzione media
di HbAl!; con i farmaci attivi sul sistema delle incretine di circa Sl%

3. Rischio di ipoglicemie severe o comunque condizionanti le attività quotidiane che
sconsigli l'utilizzo di altre classi di ipoglicemizzanti. Conseguentemente la
rimborsabilità dell'associazione con sulfoniluree è limitata esclusivamente ai casi di
controindicazione o intolleranza alla metformina.
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Poiché in determinati pazienti può essere consigliabile un target glicemico meno
stringente

1
,2,7, il livello di HbA1c di cui al punto (2) può estendersi al 9% (75 mmol/mol) nel

caso in cui sussistano uno o più elementi di fragilità quali l'età >75 anni, l'insufficienza renale
cronica di grado severo (GFR<30 ml/min) e/o complicanze e/o patologie concomitanti che
riducano l'attesa di vita. la raccomandazione relativa all'insufficienza renale dovrà
owiamente riguardare solo i farmaci che prevedono questa possibilità in scheda tecnica.

In caso di prosecuzione della terapia, owero rinnovo semestrale del piano terapeutico, si
deve considerare solamente la condizione riportata al punto (2).

• Limitazioni alle indicazioni terapeutiche

Alcune indicazioni terapeutiche dei farmaci attivi sul sistema delle incretine, pur autorizzate,
non sono rimborsate per la mancanza di evidenze ben definite di "costo-efficacia" a lungo
termine. Pertanto la prescrizione in monoterapia di sitagliptin, vildagliptin, saxagliptin,
linagliptin è rimborsata limitatamente ai pazienti con insufficienza renale cronica moderata-
severa (il principio attivo alogliptin non è indicato in monoterapia); la rimborsabilità in
associazione a insulina è limitata ai casi indicati nel piano terapeutico e alla sola insulina
basale.

la rimborsabilità a carico del S.S.N. nel rispetto delle awertenze della scheda tecnica dei
singoli farmaci è pertanto limitata alle sole indicazioni riportate nel piano terapeutico.

Prima prescrizione D Prosecuzione terapia:
con modifiche D
senza modifiche D

Posologia In duplice terapia In triplice terapia
In associazione con:

In associazione con:- 100 mg/die D - Metformina D
Sitagliptinb - 50 mg/die O - Pioglltazone" O - Metformina e pioglitazone O

- 25 mg/die O - Sulfonllurea" O - Metformina e sulfonilurea O

- Insulina basale D - Metformina e insulina basale D

In associazione con:
Sitagliptin/ - 50/850 mg/die x 2 O - Pioglitazone O
metformina - 50/1000 mg/die x 2 O - Sulfonilurea O

- Insulina basale O
In associazione con:

-50 mg/die O - Metformina O In associazione con:
Vildagliptinb

- Pioglitazonea O - Metformina e sulfonilurea O- 50 mg/die x 2 O
- Sulfonlluraa" O - Metformina e insulina basale D
- Insulina basale O

Vildagliptin/ - 50/850 mg/die x 2 O In associazione con:
metformina - 50/1000 mg/die x 2 O - Sulfonilurea O

- Insulina basale O
In associazione con:

-5 mg/die O - Metformina O In associazione con:
Saxagliptinb

- Pioglltazone" D - Metformina e sulfonilurea O- 2.5 mg/die D
- Sulfonilureaa D - Metformina e insulina basale D
- Insulina basale O
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Saxagliptinl - 2.5/850 mg/die x 2 Cl In associazione con:
metformina - 2.5/1000 mg/die x 2 Cl Insulina basale Cl

In associazione con: In associazione con:
Linagliptinb 5 mg/die D - Metformina O - Metformina e sulfonilurea D

- Insulina basale O - Metformina e insulina basale O
Linagliptinl - 2.5/850 mgfdie x 2 O In associazione con:

- Sulfonilurea Dmetformina - 2.5/1000 mg/die x 2 O
- Insulina basale O

In associazione con:
- 25 mg/die D - Metformina O In associazione con:

Alogliptin - 12.5 mg/die O - Ploglltazone" O - Metformina e pioglitazone O
- 6.25 mg/die O - Sulfonìlurea" Cl - Metformina e insulina basale D

- Insulina basale D
Alogliptinl - 12.5/850 mg/die x 2 D In associazione con:

- Pioglitazone Ometformina - 12.5/1000 mg/die x 2 O
- Insulina basale D

- 25/30 mg/die O
Alogliptinl - 25/45 mg/die D In associazione con:
pioglitazone - 12.5/30 mg/die D Metformina D

- 12.5/45 mgJdie O

- 5 ili x 2 per 1 mese, poi 10 ~g In associazione con:
In associazione con:- Metformina DExenatide x 2/die (10 prescrizione) D

- Suffonllurea" D - Metformina e sulfonilurea O
-10 ~g x 2/die (prosecuzione) D

- Ploglltazone" D - Metformina e pioglitazone D

Exenatide In associazione con:
In associazione con:- Metformina O"a rilascio 2 mg/settimana O

- Suffonllurea" O - Metformina e sulfonilurea O
prolungato"

- Pioglltazone" O - Metformina e pioglitazone O
In associazione con:

In associazione con:- 10 ~g/die per 14 giorni, poi 20 - Metformina D
- Metformina e sulfonilurea DUxisenatide ~die (r prescrizione) O - Sulfonlìuraa" D
- Metformina e pioglitazone O- 20 ~die (prosecuzione) D - Ploglitazone" D

- Insulina basale D - Metformina e insulina basale D
Penne preriempite 6 mg/ml In associazione con: In associazione con:

Llraglutide (posologia variabile da 0.6 a 1.8 - Metformina O - Metformina e pioglitazone D
mg/die a seconda della risposta - Sulfonllurea" D - Metformina e sulfonilurea D
clinica) O - Insulina basale D - Metformina e insulina basale O..

a In pazienti In CUIraggIUnta della metformina sia controindicata o non tollerata;
b Rimborsabile in monoterapia soltanto in pazienti con creatinina c/earance secondo
Cockcroft-Gault <50 mI/min.

Data valutazione: __j __ / _

Timbro e firma del medico prescrittore
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