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Il Responsabile dellistrutioria Hl Responsabile del procedimento
Dolt. Riccardo Baci Dotf. Riccarda Baci

Il Direttore della U.0.C. proponente con la sotioscrizione del presente atto, a seguito dell'istruttoria effettuata,
attesta che I'atto & legittimo nella forma e nella sostanza ed e utile per il servizio pubblico.

Data lﬁ@_!ff’f !&0-16 Firma %ﬂ ‘o @J‘g $ i
VISTO: |l Direttore del Dipartimento/Coordinamento I Direttore UQC Servizio Controllo di Gestione.
Dott. Frﬂﬁo Sarut {?"' Dolt.ssa Domenica Ruffini

PARERE DEL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

/@/ favorevole

0O non favorevole (con motivazioni allegate Figmepent

3o [/M ’ Tl Firma

Il Direttore Amministrativo: Dott, Maurizio Di Giosia

Data

PARERE DEL DIRETTORE SANITARIO

/E/ favorevole

O non favorevole (con motivazioni allegate

Data 50/ u | eolf Firma &(’p(w{,l,,{ I

Il Direltore Samtano Doft.ssa Maria Mattucci




_ REGIONE ABRUZZO
AZIENDA UNITA SANITARIA LOCALE TERAMO

Circ.ne Ragusa 1, 64100 Teramo
C.F. 00115590671

Direftore Generale: Avv. Roberfo Fagnano

IL DIRETTORE DELLA U.0.C. Servizio Conirollo di Gestione Dott.ssa Domenica Ruffini

PREMESSO che:

» con Legge regionale 24 dicembre 1996, n. 146, e s.m.i,, sono state emanate “Norme in materia di

programmazione, contabilita, gestione e controllo delle Aziende del Servizio Sanitario Regionale, in
attuazione del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, cosl come modificato dal decreto
legislativo 7 dicembre 1893, n. 517" & che la stessa stabilisce:

e art. 4:

- comma 4: 'Le Aziende sanitarie informano la loro attivita a criteri di efficacia, efficienza ed
economicita, sono tenute a perseguire il pareggio di bilancio nel rispetto degli indirizzi regionali,
salvaguardando il patrimenio aziendale nel lungo periodo attraverso I'equilibrio tra i costi, i ricavi e i
proventi della gestione, ivi compresi i trasferimenti”;

- comma 6: "Il Direttore generale di ciascuna azienda fornisce adeguata rappresentazione delle
politiche di gestione attraverso la predisposizione degli atti fondamentali dell'azienda. Sono atfi
fondamentali dell’Azienda: a) gli strumenti di programmazione; b) il bilancio di esercizio™:

e art. 5 "Le Aziende sono tenute a fornire alla Regione tutte le informazioni occorrenti alla
programmagzione sanitaria nazionale e regionale e al coordinamento dei servizi sanitari sul territorio. A
questo proposito la Giunta Regionale pud emanare linee guida, al fine di garantire I'omogeneizzazione
dei flussi informativi e la comparazione dei dati su base regionale e nazionale”,

e art. 6: "Sono strumenti di programmazione:
a) il piano strategico;
b) il bilancio pluriennale di previsione;
¢) |l piano programmatico di esercizio, costituito da:
1) il bilancio economico preventivo annuale;
2) il piano annuale di organizzazione;
3} il piano annuale delle dinamiche complessive del personale™:

e art. 7

- comma 1: "Il Piano strategico & adottato dal Direttore generale in conformitd agli indirizzi
programmatici emanati dalla Regione e costituisce il punto di riferimento per l'elaborazione del
bilancio pluriennale di previsione e del bilancio economico preventivo annuale”;

- comma 2: "Esso definisce le linee strategiche di sviluppo, gli obiettivi e gli indirizzi generali per la
gestione delle Aziende ed é articolato in programmi e progetti”;

> con Decreto del Commissario ad Acta n® 55 del 10/06/2016 é stato approvato il Piano di
Riqualificazione del Servizio Sanitario regionale per il triennio 2016/2018;

» con Deliberazione n. 1470 del 30/11/2015, ad aggetto “Adozione Strumenti di Programmazione 2016-

2018", questa Azienda ha approvato gli Strumenti di Programmazione per il triennio 2016-2018:

con Deliberazione n. 460 del 14/04/2016 avente ad oggetto “Deliberazione n. 1470 del 30/11/2015,
avente ad oggetio "ADOZIONE STRUMENT| DI PROGRAMMAZIONE 2016-2018 ", Chiarimenti ed
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elementi integrativi di giudizio” questa azienda ha risposto alle richieste di chiarimenti ed elementi
integrativi di giudizio fatte dalla Regione;

» con Decreto del Commissario ad Acta n® 95 del 12/08/2016 sono stati approvati gli Strumenti di
Programmazione delle Aziende sanitarie abruzzesi e della GSA per il triennio 2016-2018;

> con Deliberazione n. 71 del 25/01/2011, modificata da ultimo con Deliberazione n 1256 del 27/10/2016,
& stata definita I'organizzazione provvisoria della ASL di Teramo;

> con Deliberazione n. 565 del 22 maggio 2014, questa Azienda ha rideterminato la pianta organica
aziendale;

RICHIAMATA la Legge 6 agosto 2015, n. 125, avente ad oggetto "Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 19 giugno 2015, n. 78, recante disposizioni urgenti in materia di enti territoriali.”, ed in particolare
gli articoli da 9 - bis a 9 - septies concernenti la razionalizzazione e I'efficientamento della spesa del Servizio
Sanitario Nazionale;

VISTA la Deliberazione della Giunta Regionale n® 741 del 15/11/2016, con il quale sono stati emanati gli indirizzi
regionali per la redazione degli strumenti di programmazione delle Aziende Sanitarie regionali per il triennio
2017-2019;

VISTA |a nota Prot. n. RA/0103944/DPF012 del 24.11.2016 del Dipartimento per la Salute e il Welfare - Servizio
Programmazione Economico Finanziaria e Finanziamento del SSR — Ufficio Programmazione Economico -
Finanziaria con la quale & stata frasmessa la Deliberazione della Giunta Regionale n. 741 del 15/11/2016;

VISTO il Decreto Legislativo 23 giugno 2011, n. 118, avente ad oggetto “Disposizioni in materia di
armonizzazione dei sistemi contabili e degli schemi di bilancio delle Regioni, degli Enti Locali e dei loro
organismi, a norma degli articoli 1 e 2 della Legge 5 maggio 2009, n. 42",

CONSIDERATO che, data la necessita di adottare con urgenza gli Strumenti di Programmazione 2017-2019,
non ¢l sono i tempi fecnici per sottoporre preventivamente il presente atto al Collegio Sindacale per la
formulazione della prevista relazione, che verra comunque richiesta con sollecitudine;

RITENUTO di dichiarare il presente provvedimento immediatamente eseguibile in considerazione della
necessita di adottare con urgenza gli Strumenti di Programmazione 2017-2019;

VISTO il D.Lvo 30 dicembre 1992, n. 502, e s.m.i.;
VISTO il D.Lvo 30 luglio 1999, n. 286 e s.m.i,;
PROPONE

per quanto espresso in premessa che si intende integralmente riportato

1) DI ADOTTARE, in applicazione della L.R. 146/96 e s.m.i. e del D.Lgs n. 118 del 23/06/2011 i sottoelencati
strumenti della programmazione 2017-2019, che allegati al presente provvedimento ne costituiscono parte
integrante e sostanziale:

a) il piano strategico;
b) il bilancio pluriennale di previsione;
¢) il piano programmatico di esercizio, costituito da:
1) il bilancio economico preventivo annuale e piano dei flussi di cassa prospettici;
2) il piano annuale di organizzazione;
3) il piano annuale delle dinamiche complessive del personale;
4) la nota illustrativa;
5) larelazione del Direttore Generale;
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6) il piano degli investimenti

2) DI TRASMETTERE copia del presente provvedimento alla Direzione Politiche della Salute della Regione
Abruzzo, all'Agenzia Sanitaria Regionale Abruzzo, al Comitato ristretto dei Sindaci, al Collegio Sindacale,
all'Organismo Indipendente di Valutazione, alla Sezione Regionale di Controllo della Corte dei Conti;

3) DI TRASMETTERE alla Direzione Politiche della Salute della Regione Abruzzo, allAgenzia Sanitaria
Regionale Abruzzo, al Comitato ristretto dei Sindaci, all'Organismo Indipendente di Valutazione, alla Sezione
Regionale di Controllo della Corte dei Conti, la Relazione del Collegio Sindacale non appena acquisita;

4) DIDICHIARARE il presente atto immediatamente esecutivo

IL DIRETTORE GENERALE

Preso atto:

— che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, ha attestato che lo stesso, a
seguito dell'istruttoria effettuata, &, nella forma e nella sostanza, legittimo ed utile per il servizio pubblico,
ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall'art. 1 della legge 20/94 e successive modifiche;

— che il Direttore Amministrativo e il Direttore Sanitario hanno espresso formalmente parere favorevole

DELIBERA

- diapprovare e far propria la proposta di cui trattasi che qui si intende integralmente riportata;

IL DIRETTORE GENERALE
V. Ejarto agnano

/\,f \.,_/
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Non sostenibliita economica attuale organizzazione sanitaria ASL Teramo

L'ASL di Teramao ritiene doveroso segnalare che gia a partire dell’'anno 2017, a condizioni economiche e
organizzative invariate, non si & in grado di garantire I'equilibrio economico strutturale.

Le risorse economiche assegnate dalla Regione nei programmatici per il triennio 2017-2019 non sono infatti
sufficienti a coprire i costi dell’attuale organizzazione su quattro presidi ospedalieri. Il pareggio di bilancio
viene garantito soltanto attraverso I'utilizzo delle somme finalizzate assegnate dal 2014 al 2016 e rimaste
nel tempo accantonate.

Con le risorse attualmente a disposizione non & possibile tra I'altro attivare la RSA di Giulianova | cul lavori
di adeguamento strutturale stanno per terminare. Per poter procedere all'apertura della succitata RSA,
come specificato nella relativa scheda del Piano Strategico, sard necessario un ulteriore specifico
finanziamento da parte della Regione.

Sono state previste numerose manovre volte alla riduzione dei costi ove ritenuto possibile, tuttavia |
risparmi programmati non sono sufficlenti a coprire | costl. D'altra parte non & possibile comprimere i costi
oltre certi livelli in quanto si determinerebbe uno scadimento della qualitd dei servizi erogati e un
conseguente aumento della mobilita passiva.

L'ASL di Teramo chiede quindi un aumento delle risorse messe a disposizione per farmaci, per beni e servizi
e soprattutto per prestazioni da privato la cui assegnazione risulta essere fortemente sottostimata rispetio
alle effettive necessita e aj tetti negoziati con le strutture private.

L'ASL di Teramo consapevole dell’assenza dell’equillbrio economico strutturale per Il prossimo triennio,
ritiene di fondamentale importanza la riorganizzazione radicale della propria struttura di offerta
ospedaliera e territoriale. Da questo prende spunto la proposta di realizzare un nuovo ospedale con la
conseguente maodifica della destinazione dei tre presidi, spostandone I'attivita da ospedaliera a territoriale
(punto di primo soccorso, attivitdh ambulatoriale e RSA a Teramo, country hosplital, strutture per
lungodegent] e per riabilitazione, attivita ambulatoriale a Giulianova ed Atri). La concentrazione delle
attivita su un ospedale strutturalmente e tecnologicamente all'avanguardia consentirebbe una migliore
gestione delle attivitd istituzionali sia ospedaliere che territoriali mediante un piu efficace impiego del
personale, un aumento del numero di casi trattati con conseguente miglioramento degli eslti e dunque un
recupero di mobilita passiva oltre che il potenziamento delle attivita territoriali.

Si pone altresi una nota di riguardo alla Legge 208 del 28 Dicembre 2015 che prevede, a partire dal 2016
per le Aziende Ospedaliere ed Universitarie e per gli IRCCS e, a partire dal 2017, per i presidi a gestione
diretta delle aziende sanitarie locali, la verifica dell'esistenza di uno scostamento tra costi rilevati dal
modello di conto economico (CE) consuntivo e ricavi determinati come remunerazione dell'attivitd;
detto scostamento dovra essere pari o superiore al 10 per cento dei suddetti ricavi o, in valore assoluto,
pari ad almenc 10 milioni di euro.

Le aziende che violano questo parametro sono tenute a presentare alla Regione, entro i novanta giorni
successivi all'emanazione del provvedimento di individuazione, il piano di rientro di durata non superiore
al triennio, contenente le misure atte al raggiungimento dell'equilibrio economico-finanziario e
patrimoniale.

Tuttavia la recente legge di stabilitd approvata nel mese di dicembre 2016 ha modificato i parametri sopra
ripartati riducenda al 7 per cento lo scostamento ammesso tra costi e ricavi e a 7 milioni di euro il valore
assoluto dello scostamento.




In mancanza del Decreto attuativo per i presidi ospedalieri, I'ASL di Teramo ha cercato di applicare i criteri
gia previsti per le aziende ospedaliere (Decreto Ministero della Salute del 21 giugno 2016), con 1l seguente

risultato:

Anno 2014 Ospedale Atri Ospedale Giulianova |Ospedale Sant’'Omero |Ospedale Teramo
Ricavi per prestazioni (ricoveri e

attivita ambulatoriale) 19.818.058,00 21.055.350,00 21.028.521,00 82,887.753,00
Ticket 520.236,62 977.689,34 976.443,56 3.848.830,48
Contributi da Regione Extra

Fondo 53.244,30 56.568,47 56.496,39 222.690,84
Finanziamenti per funzioni 5.845.417,40 6.316.605,00 6.308.556,30 24.866.325,530
Altri ricavi relativi alle entrate

praprie, sterilizzazionl e

gestione finanziaria 1.062.215,34 1.128.533,76 1.127.695,76 4,442.653,64
Rettifica contributi per

investimanti -594.132,42 -631.225,63 -530.421,31 -2.484.920,64
Costo pieno -31.202.927,00 -33.221.781,00 -32.419.274,00 -129.521.875,00
Sopravvenienze passive 42.7¢4,84 45.371,11 45.313,30 178.610,65
Differenza ricavi costi -3.956.181,33 -4.272.888,94 -3.507.268,99 -15.959.931,14
Differenza % -14,23% -14,4T% -11,89% -13,73%|

Viene chiaramente dimostrata la non sostenibilita economica di 4 presidi ospedalieri sul nostro territorio.

Il presidio ospedaliero principale dei 4 della ASL 104, quello di Teramo, € I'unico che soddisfa entragmbi i
parametri (differenza costi ricavi superiore a 7 milioni di euro e in percentuale superiore al 7%). Gli ospedali
periferici rispettano il parametro secco ma sforano su quello percentuale, comunque dei tre, I'ospedale di
Sant’Omero presenta la situazione migliore.

L'analisi condotta conferma di nuavo I'opportunita di realizzare un nuovo ospedale che aumentando la
produzione e riducendo i costi, se non altro in conseguenza dello sfruttamento di economie di scala, potra
meglio rispettare | parametri in base ai quali viene valutato I'equilibric economico. Viene confermata anche
I'idea di conservare il presidio ospedaliero di Sant’Omero a condizione che si riesca a potenziarne le attivita
a parita di costi.
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Scheda 5 Sanita Veterinaria, Sicurezza Alimentare e Prevenzione Ambientale del
piano strategico aziendale

Descrizione

Gli indirizzi regionali per la programmazione triennale delle AASSLL della Regione Abruzzo, di cui alla
deliberazione di Giunta Regionale n. 741 del 15.11.2016, riferiti alla medicina veterinaria, alla sicurezza
alimentare ed alla prevenzione ambientale tengono conto delle indicazioni di cui al Decreto C. ad Acta n® 55
del 10 giugno 2016.

Le normative comunitarie in materia veterinaria (sanita animale, benessere e sicurezza alimentare) vincolano
gli Stati Membri ad una applicazione uniforme e coerente con il raggiungimento di un elevato livello di
protezione per i cittadini/consumatori dell’Unione, risulta pertanto indispensabile assicurare i livelli
essenziali di assistenza in tema di Sanita pubblica veterinaria e sicurezza alimentare, nonché I’adempimento
degli obblighi comunitari in materia di controlli ufficiali, previsti dal Regolamento (CE) 882/2004 ¢
successive modifiche,

Le azioni da porre in essere per gli anni 2017-2018-2019, nel rispetto delle linee di indirizzo regionali e dei
principi di cui al Dec, CA n®55 del 10 giugno 2016 sono meglio esplicitate nelle allegate schede suddivise
per ogni Servizio e riassunte nei quadri sinottici.

Anno 2017

Monitorare costantemente anche in collaborazione con |'osservatorio epidemiologico regionale i piani della
Sanita degli animali.

- Il controllo ufficiale delle imprese alimentari;

Tale azione dovra tenere conto della normativa comunitaria, nazionale e regionale in materia di alimenti; si
tratta, per il periodo corrispondente, di dare continuita all’attivitd programmata negli anni e di completare le
anagrafiche con I’analisi del rischio.

Nel 2017 sard data completa attuazione alle verifiche degli Audit come strumento di miglioramento continuo
delle condizioni igienico sanitarie (controlli ufficiali del Reg. 882/2004).

- Attivita di campionamento degli alimenti e delle acque

L'attivitd di campionamento di alimenti si concretizza sostanzialmente in tre situazioni diverse: durante
'esecuzione di specifici programmi di campionamento; durante |'esecuzione dei controlli ufficiali nelle
imprese alimentari e campionamento per piani mirati (Comunitari, Nazionali, Regionali).

- Al PPRIC per il periodo corrispondente (PNR,PNAA, Fitofarmaci, Molluschi,Acque potabili, ecc). 11
regolare svolgimento delle attivita previste nel piano pluriennale integrato consente al sistema regionale
I'allineamento con le verifiche dei LEA a livello nazionale.

- Agli Audit;

Sara data attuazione al programma regionale di audit sulle strutture che si occupano di sicurezza alimentare,
che rappresenta il consolidamento di un percorso gia attuato in coerenza con quanto previsto dal Reg.
882/2004, & previsto anche un piano di audit interno.

La predisposizione del programma annuale delle attivitd predisposto da ogni servizio del Dipartimento di
Prevenzione di ogni ASL sard inviato entro il 31 gennaio di ogni anno sulla base delle attivitd programmate
dal Ministero della Salute e dalla Regione.

Anno 2018

Potenziamento delle attivita di formazione sulla base del Piano regionale della Prevenzione e del Piano
Pluriennale Integrato dei Controlli Regionale.

- Il controllo ufficiale delle imprese alimentari;

Tale azione dovra tenere conto della normativa comunitaria, nazionale e regionale in materia di alimenti; si
tratta, per il periodo corrispondente, di dare continuita all’attivitd programmata negli anni e di completare le
anagrafiche con 1’analisi del rischio.

Nel 2018 sara data completa attuazione alle verifiche degli Audit come strumento di miglioramento continuo
delle condizioni igienico sanitarie (controlli ufficiali del Reg. 882/2004).

- Attivita di campionamento degli alimenti e delle acque

L’attivita di campionamento di alimenti si concretizza sostanzialmente in tre situazioni diverse: durante
I'esécuzione di specifici programmi di campionamento; durante I'esecuzione dei controlli ufficiali nelle
imprese alimentari e campionamento per piani mirati (Comunitari, Nazionali, Regionali).
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- Al PPRIC per il periodo corrispondente (PNR,PNAA, Fitofarmaci, Molluschi,Acque potabili, ecc), Il
regolare svolgimento delle attivita previste nel piano pluriennale integrato consente al sistema regionale
I'allineamento con le verifiche dei LEA a livello nazionale.

- Agli Audit;

Sara data attuazione al programma regionale di audit sulle strutture che si occupano di sicurezza alimentare,
che rappresenta il consolidamento di un percorso gid attuato in coerenza con quanto previsto dal Reg.
882/2004, ¢ previsto anche un piano di audit interno. La predisposizione del programma annuale delle
attivita predisposto da ogni servizio del Dipartimento di Prevenzione di ogni ASL sard inviato entro il 31
gennaio di ogni anno sulla base delle attivita programmate dal Ministero della Salute e dalla Regione.

Anno 2019

Perseguire ’obiettivo di eradicazione della Brucellosi , Tubercolosi ¢ Leucosi Bovina Enzootica in coerenza
con gli obiettivi sanitari di eradicazione delle zoonosi.

- 11 controllo ufficiale delle imprese alimentari;

Tale azione dovra tencre conto della normativa comunitaria, nazionale e regionale in materia di alimenti: si
tratta, per il periodo corrispondente, di dare continuita all’attivitd programmata negli anni e di completare le
anagrafliche con I’analisi del rischio.

Nel 2019 sard data completa attuazione alle verifiche degli Audit come strumento di miglioramento continuo
delle condizioni igienico sanitarie (controlli ufficiali del Reg. 882/2004).

- Attivita di campionamento degli alimenti ¢ delle acque

L’attivita di campionamento di alimenti 8i coneretizza sostanzialmente in tre situazioni diverse: durante
I'esecuzione di specifici programmi di campionamento; durante |'esecuzione dei controlli ufficiali nelle
imprese alimentari e campionamento per piani mirati (Comunitari, Nazionali, Regionali).

- Al PPRIC per il periodo corrispondente (PNR,PNAA, Fitofarmaci, Molluschi,Acque potabili, ecc). 1l
regolare svolgimento delle attivitd previste nel piano pluriennale integrato conscnte al sistema regionale
I’allincamento con le verifiche dei LEA a livello nazionale.

- Agli Audit;

Sara data attuazione al programma regionale di audit sulle strutture che si occupano di sicurezza alimentare,
che rappresenta il consolidamento di un percorso gia attuato in coerenza con quanto previsto dal Reg.
882/2004, & previsto anche un piano di audit intermo. La predisposizione del programma annuale delle
attivith predisposto da ogni servizio del Dipartimento di Prevenzione di ogni ASL sara inviato entro il 31
gennaio di ogni anno sulla base delle attivitd programmate dal Ministero della Salute e dalla Regione.
Descrizione degli obiettivi e degli indicatori generali 2017-2019

Continuila con il precedente programma e sulla base dei risultati del Piano Sanitario Regionale 2008 -2010
vengono definiti meglio gli obiettivi in malteria di sicurezza alimentare tenendo conto degli indirizzi
contenuli nel *“Patto per la Salute anni 2014-2016.

A tal fine le Regioni si impegnano a garantire che le Azicnde Sanitarie Locali, per quel che concerne la
sicurczza alimentarc c la sanitd pubblica veterinaria, rispeftino 1’articolazione organizzativa prevista dai
commi 2 e 4 dell’art. 7 quater del d.lgs 502/92 e s.m.i., riconoscendo "opportunita che le unitd operative
deputate alle funzioni specifiche sopra richiamate siano possibilmente configurate come unitd operative
complesse e siano dotate di personale adeguato.

In generale gli obiettivi si possono esplicitare in:

- Controllo delle popolazioni degli animali domestici e selvatici per le attivita di profilassi e risanamento con
la verifica al 100 % dei capi individuati dai piani regionali decritti sul PPRIC ed invio del piano annuale ASL
entro gennaio di ogni anno.

- Accreditamento del sistema regionale di controllo (ASL, Regione) mediante il sistema degli audit
effettuando il programmato per anno;

-Implementazione dei dati ¢ gestione dei flussi informativi (BDR-SIVRA),

- Applicazione del sistema degli audit sugli OSA e OSM;

- Svolgere almeno un corso ogni anno di formazione per il proprio personale anche in collaborazione con
altri Enti (IZS, ARTA, Universita, Ordini ecc.) sulle malerie sanitarie delle varie branche e per ogni servizio
del dipartimento di prevenzione;

-Svolgere incontri / corsi formativi per gli utenti almeno uno ogni anno per ogni servizio del dipartimento
sulle materie di competenza (Benessere degli animali, Trasporio, Igiene e sicurezza alimentare, sanita
animale-TSE ecc.).

La predisposizione del programma annuale delle attivitd predisposto da ogni servizio del Diparti
Prevenzione di ogni ASL sard inviato entro 1] 31 gennaio di ogni anno sulla base delle attivita pro
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dal Ministero della Salute e dalla Regione.
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Spesa farmaceutica convenzionata

Analisi spesa farmaceutica convenzionata anno 2016 vs 2015

Di seguito si riporta una Tavola dove si evidenziano | macro indicatori della spesa farmaceutica

convenzionata per la ASL di Teramo per i primi @ mesi 2016 vs primi 9 mesi 2015 relativamente al numero

di ricette spedite, numero di confezioni, spesa, dosi e i relativi costi medi ed anche dosi per 1000 ab die.
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La tabella evidenzia una diminuzione della spesa lorda con uno scarto percentuale del -1,66%, del numero
delle ricette del -2,24%, e dei consumi del -1,35%.




Analisi spesa farmaceutica convenzionata ANNO 2016 vs ANNO 2015

La spesa farmaceutica convenzionata netta nel periodo gennaio-dicembre 2015 si & attestata a
€53.197.984,38, evidenziando un aumento dello 0,77%, rispetto all'anno precedente(2014).

Per i primi 9 mesi del 2016, invece, in controtendenza rispetto all’anno precedente, la spesa mostra una
diminuzione che sui nove mesi & quantificata rispetto all’anno precedente in 820.728 euro (-2,06%) .

Per quanto riguarda il ticket (comprensivo di ticket fisso + compartecipazione alla spesa), si evidenzia un
aumento dell’l,65%. Le singole componenti della compartecipazione totale perd mostrano una
diminuzione del ticket fisso (che & un componente del tetto di spesa della farmaceutica territoriale) ed un
aumento della compartecipazione, ovvero, quota a carico del cittadino sulla differenza di prezzo per
farmaci equivalenti.

Di seguito si riportano i 30 p.a. a maggior spesa per la ASL di Teramo nel primi 9 mesi del 2016 e relativo
posizionamento dello stesso p.a. nell’anno precedente (Fig.1)

FIGURA 1
| primi 30 Frincipi Attivi per Spesa
AsSLd Ttr:mln - Gennaio - Sentambre 2016 vs. Gannalo - Settembre 2015 Taw FiE
Pelnciplo At Setsembre 2016 | Senpmbre 2015| MO

Lansopmzolo (A0ZEC03) f 1 Brevsllo scadulo
Colecaladerolo (A110005) 2 a Bravetlo scadute
suling glargine (A 10AEDS) 3 2 Bravets scadulo
Dutastends (GOACS0Z) 4 5

Enmcspanna {EO1AS]S) 5 3

Svivastating =d szetmibe {C10BAD02) 1 [

Aferastatna (C104AAGS) 7 i0 Bravsito scaduto
Bosuvasiatina (C10AADT) g 7

Clmezartan medozons] (CO9CADS) 9 12

Pantoprazois (A02BL02) 10 9 Brevalla scaduto
Amaocihng ad inebiton enzmato (JO1CRD2) 11 12 Brevaito scaduto
Salmsterclo & fluteasons (ROIAKDE) 12 d

Esomeprazolo (A02BC05) i3 B Breveita scarjulo
Clopidogre! (BO1ACH) 14 17 Hrevatio scadule
Ceftnaxonz (J310004) 5 15 Brevatta searduto
Emoprolola (CTTABDT) {4 18 EBrevetlo scaduto
Clmesartan medoxamil e diurstic (CO90AQE) I7 1&

Cmeprarclo (A02BCOT) ] 1s Brevetto scaduio
Acido acefilzsaliclica (BO 1 ACOS) 19 L] Brevatto scaduto
Timnlolo, assaciazion: (S0 1EDS) 20 20 Brevello scadule
Clmesarian medoxamil & amiadipma 21 B

Pregabalin (ND3AX15) z 2 Brevetto scadulo
Ormega-2-nglicends nches altn esten & aod 23 24 Bresetio scaduto
Levatmaretam (ND2AX 1 4) 24 m Brevetio scaduls
Rarmpnl (C09AADS) 25 21 Brevetto scaduto
Insuling hapro (A 10ABDZ) 26 25

Amlodiping (COSCART) 27 25 Brevalt scadulo

Come & possibile vedere dalla Fig.1 gli Inibitori di Pompa Pratonica (IPP) hanno rappresentato |a categoria a
maggior spesa nella ASL di Teramo e ben 4 dei 5 principi attivi della classe compaiono tra i primi 20 principi
attivi per spesa anno 2015 per la ASL di Teramo. P i
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Gli Inibitori di pompa protonica (IPP) sono tra i farmaci pit prescritti in assoluto. Ma gli inibitori di pompa
protonica (PPI) dovrebhera essere prescritti al dosaggio inferiore e per il minor lasso di tempo possibile, in
relazione alla condizione trattata. € non certo all'infinito e senza alcuna rivalutazione, come purtroppo
spesso avviene. Gli IPP sono, quindi, una classe di farmaci ad alto rischio di inappropriatezza preserittiva,
come d'altronde, I'utilizzo in prima battuta in pazienti a basso rischio cardiovascolare, di statine ad elevata
potenza, come la Rosuvastatina e Simvastatina-Ezetimibe (8 e 6 posto). Inoltre al nono posto, {in ascesa
rispetto all’anno scorso che era al 13 posto), troviamo 'unico sartano della sua categoria terapeutica non
ancora genericato, I'olmesartan, che continua ad essere la molecola pili prescritta (anche tra le associazioni
con diuretici al 17 posto), nonché a maggior costo, senza che vi sia alcun vantaggio né in termini di efficacia
né di sicurezza rispetto alle altre molecole della stessa classe e anche rispetto agli ACE-i.

OBIETTIVI REGIONALI

Il Decreta Commissariale n.73/2015 del 20 Luglio 2015 definisce gli obiettivi sui farmaci equivalenti
assegnati ad ogni singola ASL per I'anno 2015. Il Decreto n.73 sostanzialmente riporta gli stessi obiettivi
presenti nel Decreto del Commissario ad acta n.12 del 12.02.2014 “Intervento 6-Azione 8 Programma
Operativo 2013-2015-Indirizzi alle Aziende Sanitarie Obiettivi Prescrizione Farmacl Equivalent! - anno
2014" in quanto in base ai dati di monitoraggio trimestrali & annuali nessuna ASL della Regicne ha raggiunto
gli obiettivi relativi all’anno 2014.

Finora non sono stati dati nuovi obiettivi per 'anno 2016 che supponiamo siano glj stessi dell’anna 2015.
Nella sottostante Tabella 1 si riportano le categorie oggetto di monitoraggio e gli obiettivi % relativi per
categoria unitamente al valore ottenuto nei primi 8 mesi nella ASL di Terama. Si ricorda che la Tabella 1 &
presente nel report personale che ogni medico della ASL di Teramo trova su Arno Medicl
(https://arnomedici.cineca.it/) .

Tabellal - Consumi farmaci equivalenti primi 8 mesi 2016 e obiettivl regionali =ASL Teramo

Categoria ' Obiettivi % DDD TERAMO% Differenza da obiettivo

Ace-inibitori associati al diluretlm e . 70,1 41,2 5 28,9
calcio-antagonisti : : :

Sartani 89,9 81,5 ; 8,4

Sartani+diuretici 754 § 62,2 -13,2

Ace-inib/Ace-inib + Sartani : 64,5 : 60,0 : -4,5
Ace-inib e diuretici/Ace-inib ‘ :

diuretici + Sartani e diuretici : oA : 45,3 : W

Calcioantagonisti : 94,4 : 90,6 ! -3,80

Statine : 77,7 78,2 : 0,5

Antidepressivi 71,9 : 69,7 g 2,2

Antiinf.- Cortisonici Inal. 91,6 86,4 52

Broncodilatatori ; 86,2 ; 73,6 : 12,6

Relativamente alla Tabella 1 & importante sottolineare il mancato rispetto della totalita degli obiettivi di
prescrizione dei farmaci equivalenti fissati dal Decreto del commissario ad acta n.12/2014 ad eccezione
della categoria dei farmaci antidepressivi e delle statine.

Il dato che perd merita piG di tutti di essere sottolineato é I'obiettivo n.1 ovvero Ace-Inibitori associati a
calcioantagonisti e diuretici. L'obiettivo valuta le DDD prescritte relativamente alla categoria Ace-Inibitori
associati a diuretici/Ace-Inibitori associati a diuretici + Ace-Inibitori associati a calcio antagapisti




Attualmente la Regione Abruzzo con il decreto n.85 del 26.08.2015 ha fissato degli indicatari per il
monitoraggio dell’appropriatezza prescrittiva solo per la categoria degli Inibitori di Pompa Protonica.

Il SFT della ASL di Teramo nelle Comunicazioni rivolte ai medici riporta in Tabella 2 gli indicatori fissati dal
Decreto n.85 del 26.08.2015 (oblettivi 1 e 2) ma anche quanto disposto dalla Regione in precedenza con i
Decreti n.3, n.4, n.41 del 2012 in quanto ritiene che siano indicatori di appropriatezza molto validi e per
guesto sottoposti ad un costante monitoraggio (obiettivi 3-4-5).

Tabella 2 -Macroarea Appropriatezza prescrittiva Primi 8 mesi 2016 ~ASL Teramo

INDICATORE ASLTER % OBIETTIVO% SCOSTAMENTO %
Trattati con PPl nota 48 meno di 28 | :
: . ; < ! 138
DOD in 12 mesi o 18k 5% !
Trattati con PPl nota 1 no prescriz. | : :
: ! < ! a4
FANS e ASA : 27.2% : 5% ' ¢
Nugvi trattati con farmaci :
antipartensivi diversi dai sartani, d? : 86,4 : 594% : -8,09
soli 0 in associazione, sul totale deij ' ¥ :
nucvi trattati con antipertensivi : : :
Trattati con statine in terapi : ! ;
rattati con sia Il1l:=! in terapia : 64 : S70% ; 8,57
continuativa H : H
Nuovi trattati con statine a brev. | : :
ovi icon ine a brev : 87.9 : >95% : 7,47
scaduto ; : '

Inoltre la Asl di Teramo ha lintento di perseguire obiettivi di appropriatezza prescrittiva e
contenimento della spesa farmaceutica territoriale entro i tetti di spesa programmati e di ribadire
la necessita che i Medici si attengano all'osservanza delle linee guida emesse dalla Regione
Abruzzo, delle schede tecniche dei farmaci, delle indicazioni terapeutiche approvate dall' AlFA e
della Note limitative AIFA di riferimento, nonché di tutti gli strumenti di salvaguardia
dell'appropriatezza che consentano di perseguire i principi di efficacia, efficienza, economicita (nel
rispetto dei LEA) e della qualitd delle prestazioni erogate; ravvisata altresi la necessita di
monitorare I'aderenza al trattamento per le principali aree terapeutiche ed i profili di utilizzazione
dei medicinali mediante I'analisi dei consumi farmaceutici in ambito territoriale incrociati con i
data base amministrativi, evidenziandone lo scostamento rispetto alle raccomandazioni
terapeutiche e alle linee guida regionali e stimando I'effetto di tale scostamento sugli esiti clinici
ed economici, attraverso |'utilizzo di indicatori di appropriatezza oggetto di analisi nel Rapporto
Osmed, consideratn, anche, che detti indicatori saranno disponibili dal 2016 anche con dettaglio
Regionale.

La ASL di Teramo per il tramite del SFT intende per I'anno 2016 monitorare periodicamente gli
indicatori di utilizzazione dei medicinali e di aderenza al trattamento allo scopo di avviare un
processo di costante sensibilizzazione della pratica clinica e di miglioramento dei processi
terapeutici ed assistenziali.

In particolare, il SFT sviluppera attivitd di monitoraggio e valutazione dei percorsi terapeutici e
diagnostici applicati nella pratica clinica, nonché disporra di un insieme di indicatori di
performance in grado di descrivere I'appropriatezza dei processi assistenziali erogati e delle risorse
utilizzate, con I'istituzione all'interno del Servizio del SFT della figura del farmacista Facilitatore.
Quest’ultimo lavorera di concerto con un medico referente delle UCCP e/o delle AFT e del
Responsabile del Distretto competente per territorio e nelle riunioni di “Audit clinico” delle AFT
fornira i report oggetto dell’Audit stesso. ZRBIA
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Si ritiene, pertanto, al fine di ottenere risparmi utili all'allineamento tendenziale ai tetti di spesa
programmati, promuovere ulteriormente la prescrizione, da parte dei Medici, dei farmaci a
brevetto scaduto e dei farmaci biosimilari che, a parita di efficacia e nel rispetto delle indicazioni
autorizzate, rappresentano la scelta pill appropriata e vantaggiosa rispetto alle esigenze
terapeutiche del paziente e che in termini di costo-efficacia garantiscono la sostenibilita ed
efficienza del Sistema Sanitario Regionale, monitorando costantemente il rispetto degli indicatori
specifici che verranno indicati dai successivi provvedimenti Regionali; e comunque, in aggiunta agli
indicatori che verranno posti dalla Regione, la Asl intende adottare le misure di promozione
dell'appropriatezza e razionalizzazione d'uso dei farmaci e relativo monitoraggio degli indicatori di
seguito elencati per i quali & stato stimata una variazione % dell’'5% per gli inibitori di pompa
protonica e il raggiungimento degli obiettivi per le aree terapeutiche ipertensione e statine nel
2017 e in estensione ad altre aree negli anni successivi (dati forniti da Health-db) :

Categoria Terapeutica Inibitori di Pompa Protonica: Valori Locali e Impatto
Economico

7.1 Percentuale di pazienti in Variazione percentuale della Valorl
trattamento con inibitori della spesa ad una variazione
pompa protonica senza | criteri di dell's% dell'indicatore Asl Teramo

rimborsabilita previsti dalla Nota
AIFA 1 o dalla Nota AIFA 48

Spesa Complessiva 5,3 MIL

Varfaéiune del_lﬁ spesa comp]essiv.a. . -0,166 MIL

Area Terapeutica IPERTENSIONE: Valori Locali e Impatto Economico

Varazlone percentuale

Indicatori per i farmaci per il trattamanto della spesa ad una Variazione della spesa | Variszione dells spesa complessiva Asl
dellipertensione variazione dell’1% complessiva Asl Terama| Teramo al raggiungimento obiettivo

dell'indicatore

1.1 Percentuale di pazientl in trartamento con
farmaci antiipertensivi gon comorbidita trattati
con farmaci ad azione sul sistema renina- ~ 0,06% C7.601+ £70.459 +
angiotensina

[80,7% -> 90)
1.2 Percentuale di pazienti in trattamento con
farmaci antiiperiensivi antagonisti
dellangiotensina Il irattati con farmaci a - 0,42% € 53.205 - €1.101,345 -
brevelto scaduto

(69,35 -> 90)
1.3 Percentuale di pazientii in trattamenta con
farmaci antiipertensivi aderent al trattamento
{59,5% -> B0}

= 0.,54% C68.407 + € 1.401.649 +
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1.4 Percentuale di pazientl in trattamenta con
farmaci antiipertensivi occasionall al
trattamento

{6.3% > 2)

+0,14%

€17.735-

€ 75.729-

1.5 Percentuale di pazlentl in trattamento con
farmacl antlipertensivl in associazione fissa con
calcio-antagonista che non provengono dagl
stessi principl attlvi in monoterapia o
dalf' associazione estemporanes degli stessi
principl attivi

(80,7% -= 0)

= 0,04%

€ 5.067 -

£ A0B.767 -

1.6 Percentuale di pazienti In trattamento con
farmacl antlipartensivi in associazione
estemporanea con calcio-antagonista che non
sona passati all'assoclazlone fissa

(97.4% -» 10)

+0,05%

€633+

€ 553.713+

Spesa Totale IPERTENSIONE € 12.667.873 (Ottimo prescrittivo 13.107.854)

Area Terapeutica STATINE: Valori Locali e Impatto Economico

Indicatori per | farmaci per il
trattamento dell'lpercolesterclemia

Variazione percentuale della
spesa ad una varlazlone dall'1%
dell'indicatore

Variazlone della spesa complessiva
ASL Teramo

Variazione della spesa complessiva
ASL Teramo al mgglungimenta
ablattivo

2.1 Percentuale di pazlenti con
pregresso evento CV o diabete in
trattamento con statine

{51,1% -=B0%)

+0,53%

€22.387 +

€ 648.104+

2.2 Percentuale di pazienti in

trattamento con statine senza

pregresso evento OV o diabete
(75,9% ->50%)

-0,96%

€40.597 -

€ 1.051.866-

2.2.1 Percentuale di pazienti
ultraottantenniin trattamento con
statine senza pregressa evento OV o
diabete

{75,4% -50%)

-0,14%

€5.920 -

€ 150200 -

2.3 Percentuale di pazienti senza
pregresso eventa CV o diabate in
trattamento con statine a bassa
potenza

{41,6% -=80%)

-0,51%

€21.567 -

€ 1.042.986 -

2.4 Percentuale di pazienti con
pregresso evento CV o diabete in
ttamenta con statine ad alta

potenza
{63,9% ->80%)

+0,18%

€7.526 +

€ 1964393 +

2.5 Percentuale di pazlentiin
attamento con statine aderenti al
trattamento
{43,3% ->80%)

+0,47%

€ 19.876 +

€ 729434 +

2.6 Percentuale di pazienti in
trattamentd con statine occasianali
al trattamento

(7,8% ->2%)

-0,17%

£7.189 -

€ 41696 -

Spesa Totale STATINE € 4.228.846 (Ottimo prescrittivo 3.516.129)
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Spesa farmaceutica ospedaliera e distribuzione diretta: anno 2016 vs
2015

Di seguito si presentano dati di confronto 10 mesi 2015, 10 mesi 2016 per quanto riguarda i
farmaci utilizzati nei reparti e i farmaci in distribuzione diretta (compresi farmaci H), escludendo di
conseguenza solo la farmaceutica convenzionata.

Gru | Mas | Cont | Sottoco Costo 10 mesi | Costo 10 mesi
ppojtro | o | nto |  DESCRIIONE | 2015 | 2016 |  Delta
7 1 1| 010100 | Medicinali con AIC 37.732.142,50| 39.438.561,37| 1.706.418,86
7 1 1| 010200 | Soluzioni infusionali con AIC 364.155,90 360.882,12 -3.273,78
7 1 1| 010500 | Emoderivati con AIC 2,838.398,27| 2.581.610,89 -256.787,38
7| 1| 1|010600 | Medicinali senza AIC 5.771,35 10.286,69 4.515,34
Totale 40.940.468,02 | 42.391.341,06| 1.450.873,05

Malgrado la flessione dei consumi sulla voce emoderivati che tra I'altro e soggetta a forti
fluttuazioni nel tempo la voce farmaci con AIC fa registrare un aumento di circa 1.700.000 Euro
(pari al 4,52%) inferiore all'aumento di spesa fatta registrare in lalia che si & attestato nel primo
semestre sul 8,7%.

Facendo un focus sui farmaci innovativi si presenta la tabella seguente:

Costo 10 masi

Costo 10 mesl

aic descrizione 2015 2016 Delta
HERCEPTIN*1 flaconcino polv EV 150
1034949014 mg = 742.460,36 555,225,70 -187.234,67
1038016010 |REVLIMID*21 cps 5 mg 0,00 15.288,07 15.288,07
1038016022 |REVLIMID*21 cps 10 mg 158.037,13 97.212,58 -60.824,55
1038016034 | REVLIMID*21 cps 15 mg 142.926,06 51.485,60 -91.440,46
1038016046 | REVLIMID*21 cps 25 mg 44.475,98 182.091,60|  137.515,61
ABRAXANE*1 flaconcino EV 100 mg
1039399011 | polv 146.523,56 137.478,03 -9.045,54
1041275013 YERVOY*1 flacone EV 10 ml 5 mg/ml 11.813,74 11.813,74
1041275025 | YERVOY*1 flacone EV 40 mi 5 mg_/_ml 82.696,08 BE.E?__S_L{IE -0,62
ZYTYGA*120 compresse 250 mg
1041427016 |flacone 558.662,25 658.171,28 99.509,03
1042549030 | XALKORI*60 cps 250 mg 5.192,00 46.727,99 41.535,99
PERJETA*1 fiala EV 420 mg 14 m| 20
1042682017 | mg/ml 220.432,15 262.373,99 41.941,84
1043092016 | KADCYLA*1 flaconcino polv EV 100 mg 138.843,61 205.331,58 66.487,97
1043092028 | KADCYLA*1 flaconcino polv EV 160 mg 64.494,94 21.498,31 -42.996,62
1043195015 | TIVICAY*30 cpr riv 50 mg 13.865,41 72.298,33 58.432,92
1043196017 | SOVALDI*28 cpr riv 400 mg flacone 3.215.299,07 1.627.999,60| -1.587.299,47
1043332016 |SIRTURO*188 cpr 100 mg flacone 21.999,98 0,00 -21.999,98
1043441029 | OLYSIO*28 cps 150 mg 610.793,33 36.555,46 -574.237,87
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Costo 10 mesi | Costo 10 mesi
descrizione 2015 2016 Delta
1043519026 | KALYDECO*S6 cpr riv 150 mg 178.200,00 178.200,00
1043542036 | DAKLINZA*28 cpr riv 60 mg 462.156,59 392.259,58 -69.897,01
HARVONI*28 cpr riv 80 mg + 400 mg
1043731013 |flacone 343.236,75 634.359,25 291.122,50
1043840014 | EXVIERA*S56 cprriv 250 mg 51.919,49 83.372,74 31.453,26
VIEKIRAX*56 cpr riv 12,5 mg + 75 mg +
1043841016 |50 mg 606.187,97 942.965,44 336.777 46
Totale farmaci innovativi 7.630.202,72| 6.295.404,31| -1.334.798,40
Farmaci non innovativi 30.471.867,03| 33.514.325,86| 3.042.458,83
Emoderivati 2.838,398,27 2.581.610,89 -256.787,38
Totale farmaci| 40.940.468,02| 42.391.341,06| 1.450.873,05

L'aumento della spesa farmaceutica non & legata al maggiore utilizzo di farmaci innovativi

che anzi hanno fatto registrare una flessione di oltre 1.300.000. La flessione ha riguardato
soprattutto I'utilizzo di farmaci per la cura dell’epatite C che dopo un primo forte aumento ha visto
ridursi il numero dei pazienti trattati oltre che I'utilizzo di una gamma pil ampia di terapie.

270.756,60

Infine viene proposta I'analisi delle variazioni di consumo per atc.

172.670,33

-98.086,27

A Apparato gastrointestinale e metabolismo 1.757.448,26 1.912.476,44| 155.028,18
B Sangue e sistema emopoietico 7.089.861,28 7.657.272,67 567.411,39
& Apparato cardiovascolare 1.097.777,83 1.170.661,23 72.883,40
D Apparato tegumentario e pelle 116.714,25 128.546,16 11.831,91
G Apparato genito-urinario e ormone sessuale 422.987,25 436.908,12 13.920,87
Sistermna endocrino, esclusi ormoni sessuali e
H insulina 1.821.784,01 1.815.049,51 -6.734,50
J Anti-infettivi per uso sistemico 8.553.879,16 6.973.802,53 | -1.580.076,63
L Antineoplastid e immunomodulatori 15.812.268,10 16.699.250,78 886.982,68
Sistema muscolare - sistema scheletrico e
M articolazioni 542.061,57 560.083,93 18.022,36
N Sistemna nervoso 1.783.476,24 2.481.348,00 697.871,76
Prodotti antiparassitari, insetticidi e
P repellenti 1.916,12 4.248,47 2.332,35
R Apparato respiratorio 266.690,42 543.178,48 276.488,06
5 Organi di senso 510.097,19 729.192,28 219.095,09
Vv Vari 892.749,72 1.106.652,10 213.902,38
Totale 40.940.468,02 42.391.341,06 | 1.450.873,05
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ATC A: 120.000 Euro dellincremento complessivo sono da

attribuire allaumento dei
pazienti trattati con 1 nuovi farmaci per la cura del diabete (DPP4 e nuove associazioni orali di
incretino mimetici).




ATC B: 430.000 Euro di aumento sono riconducibili all'uso di nuovi anticoagulanti orali
(NAQ), inoltre si segnala un incremento dei pazienti trattati rispetto al 2015 e il trattamento di un
paziente a partire dal 1/10/2015 con remodulin (250.000 Euro).

ATC J: la contrazione dei consumi & dovuta alla diminuzione di pazienti in terapia con i
farmaci contro l'epatite ¢, non si evidenziano invece scostamenti significativi nei consumi di
farmaci antibiotici.

ATC L: F'aumento dei consumi va attribuito alle seguenti specialitd: vidaza, herceptin,
avastin, sutent, sprycel, zelboraf, jakavi, tafinlar e zytiga, compensato in parte da minori consumi
di specialita meno costose. | farmaci biologici e biosimilari appartenenti a questa categoria non
hanno subito variazioni significative nel periodo in esame.

ATC N: I'aumento di costi ha riguardato soprattutto abilify maintena (+390.000 Euro),
risperdal (+100.000 Euro), xeplion (+70.000 Euro), vi & stato inoltre un aumento di costi per circa
130.000 Euro per |'utilizzo di farmaci per il trattamento del dolore oncologico ed epilessia grave.
Tutto questo ha vanificato il risparmio dovuto all'impiego di quetiapina generico.

ATC R: 'aumento & legato al maggior uso di xolair per la cura dell'asma grave.

ATC S: 'aumento & conseguenza dell'incremento del trattamenti in corso per la terapia
della degenerazione maculare.

Nel corso dell’anno 2016 'ASL di Teramo si & pil volte confrontata con i dirigenti medici al
fine di valutare |'uso appropriato dei farmaci a pil alto costo. Diversi sono stati gli argomenti
trattati.

Il piu importante sforzo & stato volto ad aumentare I'utilizzo di farmaci biosimilari in
particolare per quanto riguarda le eritropoietine, ma anche per quanto riguarda I'insulina glargine,
il somatotropo, l'infliximab (il cui impatto economico & molto pill contenuto rispetto alle
eritropoietine). Purtroppo in corso d’'anno 2016 la principale eritropoietina biosimilare ha fatto
registrare una carenza a livello nazionale che ha praticamente vanificato le azioni poste in essere.
Certamente c'é stato un leggero aumento nei consumi di biosimilari su pazienti naive ma non tali
da determinare i risparmi attesi.

Il consumo di farmaci per pazienti affetti da AIDS é risultato appropriato sia dal punto di
vista clinico che dal punto di vista economico.

L'utilizzo di farmaci biologici per il trattamento dell’artrite reumatoide & risultata
appropriato in azienda, & perd emerso che molti pazienti residenti sono trattati in altri centri di
riferimento della Regione ed extra Regione. Si & progettato di dare maggiore visibilitd al centro
prescrittore aziendale, anche attraverso l'organizzazione di un convegno. Llintento & quello di
condividere anche con i centri prescrittori esterni alla asl una modalita prescrittiva comune per i
pazienti residenti (ovunque trattati) che tenga conto di criteri di appropriatezza.




L'utilizzo di farmaci biologici per psoriasi  risultato molto esiguo in considerazione del
basso numero di pazienti trattati dalle strutture asl e in considerazione del fatto che la maggior
parte dei pazienti sono seguiti da centri esterni. In questo settore & risultato difficile impostare
una strategia di condivisione tra centri degli schemi terapeutici utilizzati.

Per quanto riguarda I'area oncologica sono stati definiti gli schemi terapeutici per il
trattamento del tumore del colon (escluso retto) e del tumore del polmone. Anche in questo caso
partendo dalle linee guida internazionali si & cercato di individuare gli schemi terapeutici pil
appropriati, sono stati definiti i criteri in base ai quali decidere il passaggio alla terapia palliativa. E’
stato anche impostato un sistema di monitoraggio degli schemi terapeutici utilizzati sul pazienti. |
due schemi terapeutici verranno deliberati nel corso dei primi mesi dell’anno 2017. C'& in progetto
di definire identico schema terapeutico per il trattamento del tumore della mammella.

Spesa farmaceutica ospedaliera e distribuzione diretta azioni previste
per ’anno 2017

L'immissione sul mercato di nuovi farmaci (nel corso del 2016 e in base a quanto & possibile
prevedere per il triennio 2017-2019), per il trattamento di diverse patologie, alcuni con
prospettive di forte aumento dell’efficacia rispetto ai trattamenti precedenti, soprattutto nell’area
oncologica, lasciano pensare che vi sara un ulteriore aumento della spesa farmaceutica che non
trova copertura nel programmatico messo a disposizione dalla Regione ma che non pud essere
ignorato.

Di seguito I'analisi sui principali nuovi farmaci gid immessi sul mercato o che verranno
immessi nei prassimi anni:

Categoria/pat | Nome Nome

ologia trattata | farmaco | Commerciale Costo Utilizzo farmaco Note

Devono essere

Ceftoloza . considerate le
no E\EfianﬁfA ANTIBIOTICO : Infezioni intra—addominali linee guida
solfato/ta POLV 916,70 |complicale - Pielonefrite acuta; - Infezioni | ufficiali sull'uso
zobacla 1640 5G complicate del tratto urinario 3pplr‘uprlatﬁ
i ' egli agen
ANTIBIOTICI m sodico antibatterici.
Vantaggloso
Dalbavan | XYDALBA'E ex perc:hgg
cina V 1FL factary monosomminitr
cloridrato | 500MG 400,00 azione o dopo
5 gg 500 mg
Carcinoma TAGRISSO e indicato per il trattamenlo dEi
del polmone TAGRISSO" pazienli adulli con carcinoma polmonare non

Goh & OSIMER 28CPR RIV CN a piccole celiule (NSCLC) localmente

TINIB avanzalo o melaslatico positivo per la
piccole 80MG mutazione T790M del re?:etlare ger il fattore
cellule di crescila epidermico (EGFR).

Carcinoma polmonare non a piccole cellule
OPDIVO*IN | 1638,12 |(NSCLC)OPDIVO & indicato per il
NIVOLU |FUS 1F cicle ogni | traltamento del carcinoma polmonare non a
MAB 10ML 14 gg 3 | piccole cellule (NSCLC) localmente avanzalo
10MG/ML mglkg |© melasialico dopo una precedente
chemiolerapia negli adulti. -
OPDIVO*IN
FUS 1F 4ML | 655,74
10MG/ML
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Categoria/ | Nome |Nome
patologia (farmac (Commerci | Costo | Utilizzo farmaco
trattata o ale Note
Indicazione
Approvata da
REMUS! | cYramza FDA EMA. In
ltalia solo Ca
gastrico
NINTED
ANIB
NIVOLU
MELANOMA [ MAB OPDIVO
PEMBR |KEYTRUDA KEYTRUDA in monoterapia & indicato nel
OLIZUM |*1FL POLV | 1.899,00 | trattamenio del melanoma avanzato (non
AB EV 50MG resecabile o metastatico) nei pazienti adulli.
Indicazione
CYRAMZA" Approvata da
Carcinoma EV 1FL 595,65 FDA EMA In
del colon RAMUCI | 50ML ltalia solo Ca
retto RUMAB | 10MG/ML gastrico
Lonsurf & indicato per Il traltamento di
pazienti adulti affetti da carcinoma
* metastatico colorettals (CRC), gia
TRIFLUR ;gggg grv precedentemente trattatl o non
IDINA/TI 15MG+6.14 CN considerati candidati per il trattamento
PIRACIL MG ’ con altre terapie disponibili, tra cui
chemioterapia a base di fluoropirimidine,
oxaliplatino e irinotecan, farmaci anti—
VEGF ed anti-EGFR.
Carcinoma
differenziato | SORAFE Autorizz AIFA
della tiroide [NIB | NEXAVAR 6/02/2016
LENVATI Autorizz AIFA
NIB LENVIMA 18/10/20186
Lynparza & indicato come monoterapla
per il trattamento di mantenimento di
pazienti adulte con recidiva platino—
sensibile di carcinoma ovarico epiteliale
ex sleroso di alto grado, di carcinoma alle
Factory |tube di Falloppio o carcinoma
5.409,96 | peritoneale primario, BRCA-mutato
(mutazione nella linea germinale e/o
LYNPARZA* mutazione somatica), che rispondono
Carcinoma |OLAPAR |FL 448CPS (risposta completa o risposta parziale)
Dall'Ovalo  |IB 50MG alla chemioterapia a base di platino. Scheda AIFA
BEVACI
ZUMAB | AVASTIN Nuova Indicazione AlFA dal 18/10/2016
Ancora
non
ra C |IBRANCE | autorizza
Carcinoma toin
| mammella Italia.
Carcinoma
Dello REMUC! | cYramMZA
stomaco
NUOVA INDICAZIONE: in monoterapia
per Il trattamento dal carcinoma a cellule
Carcinoma [NIVOLU renali avanzato dopo precedente terapia
del rene MAB OPDIVO negli adulti.




Categoria/
patologia
trattata

Nome
farmac
o

Nome
Commerci
ale

Costo

Utilizzo farmaco Note

Carcinoma
del collo
dell'utero

BEVACI
ZUMAB

AVASTIN

Nuova Indicazione AIFA dal 18/10/2016

Carcinoma
del
pancreas

IRINOTE
CAN
LIPOSO
MIALE
CAMPT
0

In combinazione con 5-flucrouracile (5-
FU} & laucovorina (LV), per il
trattamento dell'adenocarcinoma
metaslatico del pancreas, in pazienti
adulti che abbiano precedentemente
ricevuto un trattamento conlenente
gemcitabina.

Approvato
ottobre 2015
FDA Farmaco
Orfane.
Approvato
Ema ottobre
20186.

Sistema
cardiovasco
lare

Sacubitril
valsartan
compless
o di sale
sodico

ENTRESTO
diversi
dosaggi

CN

In pazienti adulti per il trattamento
dell'insufficienza cardiaca sintomatica
cronica con ridotta frazione di eiezione

Colesterolo

REPATH
A

EVOLOCU
MAB

1272,00
CN

Ipercolesterolemia e dislipidemia mista
Repatha & indicato nei pazienli adulli
affetti da ipercolesterolemia primaria
(familiare eterozigote e non familiare) o
da dislipidemia mista, in aggiunta alla
dieta:

- in associazione ad una statina o ad
una statina con altre lerapie
ipolipemizzanti in pazienti che non
raggiungono livelli di LDL-C target con la
dose massima tollerata di una statina,
oppure

- in monoterapia o in associazione ad
altre terapie ipolipemizzanti in pazienti
intolleranti alle statine o per i quali l'uso
di statine & controindicato.
Ipercolesterolemia familiare omozigole
Repatha & indicato in associazione ad
allre terapie ipolipemizzanti negli adulli e
negli adolescenti di aimeno 12 anni di
etd con ipercolesterolemia familiare
omazigote.

L'effetto di Repatha sulla morbilita e
sulla mortalita cardiovascolare non &
ancora stato determinato.

PRALUE
NT

ALIROCUM
AB

1272,00
CN

In adulti con ipercolesterolemia primaria
(familiare eterozigote o nan familiare) o
dislipidemia mista, in aggiunta alla dieta:
- in associazione con una statina o una
statina con altre terapie ipolipemizzanti
in pazienli non in

grado di raggiungere gli obietlivi per il
colesterolo LDL (C-LDL) con la dose
massima tollerata

di statine oppure

- in monolerapia o in associazione con
altre terapie ipolipemizzanti in pazienti
intolleranti alle

statine o per i quali una statina &
controindicata.

L'effelto di Praluent su morbilita e
mortalita cardiovascolare non & stato
ancora delerminato. ;
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Categoria/ | Nome |[Nome
patologia |farmac |[Commerci [ Costo
trattata o ale Utilizzo farmaco Note
CNN
UPTRAV Autorizza
I*10CPR zione
RIV SELEXIPAG AIFA
Ipertensione  200MCG giugno | Trattamento degli adulti affetti da
polmonare 2016 | iperensione arleriosa polmonare
CNN
approvaz
ELBASVI ione
R EMA
IGRAZO luglio
Epatits C PEVIR |ZEPATIER 2018
Approvaz
SOFOSB jone
UVIR/VE EMA
LPATAS giugno |Farmaco antiepatite C attivo contro tutti
VIR EPCLUSA _2016 ] e 6 1 genotipi del'Hev
ORKAM
Bi*112C (LUMACAFT Per il trattamento della fibrosi cistica
i PR RIV |ORIVACAF | 244330 | (FC), in pazienti di eta pari o superiore a
200 + TOR 12 anni omozigoti per la mutazione
125mg F508del nel gene CFTR
CN
Autorizza | Per il rattamento della psoriasi a
Psoriasi to EMA | placche di grado da moderato a severo
IXEKIZU da luglio | in adulti che sono candidati alla terapia
MAB TALTZ 2016 | sisternica.

Per il lrattamenta della psariasi a
placche di grado da moderato a savero
in adulti che sono candidati alla terapia
sistemica.

Da solo o in associazione con
metotressato (MTX), & indicato peril
SECUKI tratlan.'lan!n dell'.artrlle psuﬁqsica attiva
NUMAB COSENTYX | 431,17 |in pazienti adulti quando la risposta a
precedente terapia con farmaci
antireumatici in grado di modificare il
decorso della malattia (DMARD) &
risultata inadeguata.
Trattamento della spondilite
anchilosante attiva in adulti con risposta
inadeguata alla terapia convenzionale.
Emtricita
bina/rilpiv
iina | ODEFSEY* |, SNN
HIV cloridrato | 30CPR i dal
ftenofovir | 200MG+25 21.10.20
alafenam | MG+25MG Ty ﬁ.
ide
fumarato Farmaco anti HIV
CNN | Nei pazientl aduiti per il trattamento
Sclerosi Autorizza | della sclerosi multipla nelle forme
multipla DACLIZ to dal |recidivanti (relapsing mulliple sclerosis,
UMAB | ZINBRYTA | 05.11.16 | RMS)




Categoria/ | Nome |Nome Costo
patologia |farmac |Commerci
trattata [+] ale Utilizzo farmaco Note
Per i pazienti adulti con sclerosi multipla
recidivante—remittente (SMRR) con
5.169,63 | malaltia attiva definita clinicamente o
ALEMTU attraverso l& immagini di risonanza
ZUMAB |LEMTRADA magnetica

In base a queste informazioni si & cercato di fare una stima dei maggiori costi attesi.

Tipologla farmacl Stima variazione spesa | Spesa 2016 | Previsione 2017 | Differanziale annuo

Oncologici (LO1) Incremento del 15 % 8.778.600,84| 10.095.390,97 1.316.790,13

Antibiotici (JO1) Incremento del 10% 1.143.767,58 1.258.144,34 114.376,76

Sislemna cardiovascolare

(Ipertensione polmonare

colasterolo) (ATC

TUTTO C) Incremento 20% 1.309.326,45 1.5671.191,74 261.865,29

Ipotesi di estensiona

Epatite C (SOVALDI, della indicazioni

DAKLINZA, VIEKIRAX, |terapeutiche rispetio alla

EXVIERA, OLYSIO, situazione attuale:

HARVONI) | incremento del 5% 4.674.852,00 4.908.594,60 233.742,60

Sclerosi Multipla Incremento 5% 2.645.060,00 2.777.313,00 132.253,00
18.551.606,87 | 20.610.634,64 2.059.027 77

Si & anche tenuto conto del fatto che nel corso degli anni per alcuni farmaci sono stati immessi nel
mercato degli equivalenti a minore costo verso i quali ovviamente intendiamo orientare i consumi.
L'effetto & stato previsto con una sfasatura temporale di un anno.

EQUIVALENTI

bravetto scaduto 2016 Stima abbattimento Previsione Differanziale

con effetti sul 2017 pes Spesa 2016 | 2017 annuo

VORICONAZOLO 50% 11.969,32 5.984,66 -5.084,66

EMTRICITABINA 50% 20.830,59 10.415,30 -10.415,30

LINEZOLID 50% 164.607.88 82.303,94 -82.303,94

RANIBIZUMAB 50% 441.001,13 220.500,57 -220.500,57

DARBEPODIETINA

ALFA 50% 685.012,75 342.506,38 -342.506,38

IMATINIB MESILATO 50% 445.477,03 222.738,562 -222.738,62
1.768.898,70 884.449,35 -884.440,35
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[EQUIVALENTI :

brevetto scaduto Stima

2017 con effetti sul abbattiment Differenziale

2018 sl i Spesa 2016 Pravisione 2018 annuo

ERTAFPENEM

S0DICO 50% 47.056,35 23.528,18 -23.528,18

BOSENTAN 50% 563.167.86 281.583,93 -281.583,93

BIMATOPROST 50% 287,09 143,55 -143,55

CASPOFUNGIN 50% 96.249 .81 48.124 91 -48.124.21

TIGECICLINA 50% 119.181,64 59.590,82 -59.590,82

ABATACEPT 50% 109.561,67 54.780,84 -54.780,84

OMALIZUMAB 50% 264.178,46 132.088,23 -132.089,23

PEGFILGRASTIM 50% 146.815.97 73.407,99 -73.407,99
1.346.498,85 673.249,43 -673.249,43

Stima

EQUIVALENT! brevetto scaduto | abbattimento Differenziale

2018 con effetti sul 2019 spesa Spesa 2016 Previsione 2019 | annuo

ADALIMUMARB 50% 1.317.952,57 658.976,29 -658.976,29

EVEROLIMUS 50% 188.391,71 94.195,86 -94 195,86

DARUNAVIR 50% 191.777,09 95.888,55 -95.888,55

EMTRICITABINA TENOFOVIR

DISOPROXIL ED EFAVIRENZ 50% 95.439,70 47.719,85 -47.719,85

ABIRATERONE 50% 763.829,97 381.914,99 -381.914,99

2.557.391,04 1.278.695,52 -1.278.695,52

Di queste valutazioni si & tenuto conto nella definizione del tendenziali dei vari anni.

Manovre
La manovra pil rilevante che si intende porre in essere per I'anno 2017 & relativa
all'acquisto di farmaci biologici posti in equivalenza terapeutica.

I farmaci biosimilari sono diversi dagli eriginator?

| farmaci biotecnologici vengono prodotti attraverso processi biologici che impiegano organismi
geneticamente modificati (es. batteri, lieviti etc.) che portano alla sintesi di specifiche proteine (il
farmaco appunto) in grandi quantita.

Il farmaco biosimilare viene definito farmaco simile al prodotto biclogico di riferimento
(medicinale di riferimento o “originator”), gid outorizzato nell’Unione Europea, per il quale é
scoduta la copertura del brevetto. Considerata la complessitad di struttura e di produzione dei
farmaci biologici, 'uguaglianza assoluta & impossibile da ottenere.

Un farmaco biotecnologico presenta, nel suo corso di vita, un certo grado di variabilitd naturale.
Per la loro complessita, le tecniche produttive di un farmaco biotecnologico sono, infatti,
particolarmente difficili da caratterizzare e da riprodurre, a tal punto che possono sussistere
differenze anche tra lotti di uno stesso prodotto, ottenuto con le stesse metodiche di produzione.
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E stata la stessa Agenzia Europea per i Medicinali (EMA), nel documento EMA/837805/2011, a

L

dichiarare che “..proprio questa complessita strutturale, oltre al metodo di produzione, pud
determinare un certo grado di variabilitd nelle molecole del medesimo principio attivo, soprattutto
nei diversi lotti del medicinale”.

Potremmo ritenere concettualmente errato pensare che esista un originator ed un biosimilare per
i seguenti motivi:

1.

| batteri che costruiscono le proteine (il farmaco) hanno una durata di vita certamente
inferiore alla persistenza nel mercato del farmaco. Ne deriva che i batteri che producono il
farmaco oggi non sono gli stessi che lo producevano al momento dell'immissione in
commercio.

Il processo di lavorazione delle proteine (produzione, estrazione, purificazione,
confezionamento) subisce frequenti aggiornamenti tecnologici per migliorare I'efficienza
dello stabilimento. Alcuni farmaci hanno subito, nel corso degli anni, oltre 30 modifiche del
processo produttivo. In questi casi le aziende che vendaono |'originator distribuiscono, in
sostanza, blosimilari via via diversi.

Il processo di lavorazione cresce a dismisura dal momento in cui sono testati ed approvati a
guando si affermano sul mercato. E’ evidente che devono essere messe a punto piu linee di
produzione o pil stabilimenti di produzione per far fronte alle richieste di mercato. Queste
nuove linee sono ovviamente biosimilari anche se chiamate originator.

Il processo di approvazione di un farmaco, e quindi i dati di efficacla clinica, sono testati su
piccole dosi di farmaco create in laboratorio. Solo dopo aver provato la propria efficacia il
farmaco sara prodotto su larga scala. Il passaggio da un piccolo laboratorio ad uno o pil
laboratori con una o pill linee produttive fa si che fin dall’inizio si utilizzi un biosimilare e
non un originator.

Tutti i farmaci biotecnologici hanno avuto modifiche strutturali del processo produttivo,
determinando negli utilizzatori, di fatto, uno shift da un biosimilare ad un altro senza che
questo abbia causato preoccupazioni o danni. £’ pretestuoso pensare che il passaggio da
un biosimilare ad un hiosimilare di ditta diversa possa causare danni con una probabilita
diversa rispetto a quanto accade nell’'utilizzo di lotti diversi dell’originator. Anzi, in taluni
casi pud accadere che il farmaco biosimilare derivi da processi produttivi pili innovativi
rispetto a quelli del farmaco originator, tali da far si che il prodotto biosimilare presenti
profili di efficacia e di sicurezza persino superiori ("hio-better”).

L'affidabilitd dei farmaci biotecnologici & garantita da EMA. La dimostrazione di
comparabilitd (comparability exercise) & dimostrata per ognuna delle indicazioni
dell'originatore ed & basata su analisi bioanalitiche, precliniche e cliniche. In assenza di
confronti diretti, qualsiasi estrapolazione deve essere supportata da un’adeguata
giustificazione scientifica.

EMA sorveglia centralmente e rigorosamente I'efficacia dei farmaci biotecnologici, sia nelle
modifiche di linee di produzione esistenti, sia nella messa a punto di nuove linee di
produzione. Sono lo stesso istituto, le stesse persone e gli stessi metodi impiegati.

| dati di farmacovigilanza disponibili non hanno finora rilevato una diversa incidenza di
sospette reazioni avverse (ADR) neli biosimilari rispetto agli originator.
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Situazions mendiale e realta regionali

La percentuale di utilizzo dei biosimilari @ estremamente variabile tra gli Stati (tobello 1) e,
addirittura, tra le Regioni italiane (figura 1), a seconda degli assetti normativi e per motivi
indipendenti dalle esigenze cliniche o da ragioni epidemiologiche.

tabella 1 % UTILIZZO BIOSIMILARI ANNO 2013 fonte OSMED

STATO HGH | EPO | G-CSF
AUSTRIA 12% | 27% | 80%
BELGIO 9% 0% 2%
BULGARIA 6% 62% | 83%
CROAZIA 0% 1% 100%
REPUBBLICA CECA 3% 2% | 98%
DANIMARCA 34% | 15% | 57%
FINLANDIA 9% 30% | 87%
FRANCIA 12% | 16% | 35%
GERMANIA 9% 53% | 51%
IRLANDA 0% 4% 15%
ITALIA 8% 20% | 53%
NORVEGIA 2% 58% | 82%
POLONIA 99% | 21% | 71%
PORTOGALLO 0% 34% | 83%
ROMANIA 28% | 13% | 100%
SLOVACCHIA 0% 66% | 96%
SLOVENIA | 3% 17% | 59%
SPAGNA 19% | 28% | 73%
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SVEZIA 18% 53% 91%
SVIZZERA 4% 4% 35%
UK 5% 20% 73%
UNGHERIA 2% 50% 99%

BIOSIMILARI: FOCUS SU REGION! ANNO 2014
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Lo scenario nazionale & quanto mai variegato: alcune Regioni hanno emanato delle linee guida di
massima per la prescrizione dei biosimilari, indicando sulla scia delle raccomandazioni AIFA, che il
biosimilare diventi il farmaco di prima scelta per il trattamento dei pazienti naive; altre hanno
emanato documenti tecnici di valutazione clinica dei biosimilari; altre ancora non hanno preso
alcun provvedimento in merito.

Tale disomogeneita deriva proprio dalla mancanza di un indirizzo chiaro da parte delle autorita
regolatrici italiane. 'EMA si limita, infatti, ad autorizzare il farmaco biosimilare, ma non lo designa
come “intercambiabile” con loriginator di riferimento; in UE, pertanto, la decisione di
intercambiabilitd spetta ai singoli Stati Membri (in Francia e Germania, ad esempio, & prevista, in
particolari circostanze, la sostituzione da parte del farmacista, mentre in altri, come il Regno Unitg,
I'ltalia e la Spagna, non & affatto prevista la sostituzione automatica).
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Riepilogo Direttive regionali a favore dell'indicazione del principio attivo come riferimento anche
per le gare di acquisto dei farmaci biologici (dati  oggiornati  al
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LA POSIZIONE DELL'AIFA

L'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ritiene che i biosimilari non solo siano un'opzione
terapeutica a disposizione dei medici, ma sono da preferire, qualora costituiscano un vantaggio
economico, in particolare per il trattamento dei soggetti “naive” (che non abbiano avuto
precedenti esposizioni terapeutiche o per i quali le precedenti esposizioni in base al giudizio del
clinico siano sufficientemente distanti nel tempo). E stata ormai acclarata la legittimita delle
procedure d’acquisto che prevedano un unico lotto dove concorrono il farmaco originator e il suo
biosimilare.

Altro discorso, invece, sono i medicinali contenenti differenti principi attivi che possono essere
considerati in equivalenza terapeutica (“jumbo class”) e, quindi, posti in concorrenza nelle
procedure acquisitive previa valutazione dell’AlFA.
Recentemente, infatti, la suddetta Agenzia ha adottato le “Linee guide sulla procedura di
applicazione dell’articolo 15, comma 11 ter del decreto legge 6 luglio 2012 n. 95" (determina n.
458 del 31/03/2016), al cui interno sono stati inseriti i “Criteri da applicare per la valutazione da
parte di AIFA delle richieste di equivalenza terapeutica fra due o pit farmaci” individuati ed
approvati dalla Commissione Tecnico Scientifica dell’AlFA.
In particolare, specifica che possono essere ammessi alla valutazione farmaci in possesso dei
seguenti requisiti:

= essere dei principi attivi in commercio e a carico del 55N da almeno 12 mesi;

= presentare prove di efficacia che derivino da studi che non consentono la dimostrazione di

superiorita;

= appartenere alla stessa classificazione ATC di 4° livello;

= possedere indicazioni terapeutiche principali sovrappenibili;

= utilizzare la medesima via di somministrazione;
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= prevedere una posologia che consenta di effettuare un intervento terapeutico di intensita
e durata sostanzialmente sovrapponibili.

Le richieste di valutazione devono essere avanzate all’Agenzia dalle Regioni e dagli Enti strumentali
ad esse riferibili (N.B.: le ASL hanno gia dal 1993 perso il carattere di organo della Regione,
acquisendo una propria soggettivita giuridica).

A seguito di richiesta di parere da parte del TAR Puglia (ordinanza n. 807/2014), riguardo
Finserimento in un unico lotto di gara dei farmaci a base di epoietina alfa, beta e teta originator e
biosimilari, la Commissione Tecnico Scientifica dell’AIFA (parere del 18 febbraio 2015) ha
dichiarato di ritenere che “quanto esplicitato nella gara per le epoletine....omissis....sia
condivisibile e supportato da dati di letteratura®.

Tale parere & stato presentato, successivamente, anche tra le memorie di un’Azienda
Farmaceutica nel ricorso al TAR Piemonte, la cui discussione del merito si & svolta proprio in questi
giorni e che ha portato a chiarire se l'epoietina teta e I'epoietina beta (attualmente entrambi
farmaci originator) possano considerarsi © meno prodotti aventi aree di sovrapponibilita
terapeutica.*

L'ultimo rapporto Osmed individua tra le categorie di farmaci a maggior incidenza di spesa, delle
strutture sanitarie pubbliche, proprio i preparati antianemicl, tra cul tutte le eritropoietine.

Occorre ricordare sul punto anche il Parere dell’lstituto Superiore di Sanita, il quale ha affermato
che il criterio di equivalenza terapeutica non & necessariamente da escludersi in relazione ai
farmaci biotecnologici. Astrattamente, infatti, tale criterio potrebbe essere applicato anche a tali
farmaci qualora “per una data patologia, pil prodotti hanno mostrato, attraverso studi clinici
differenti un livello accettabile di qualita, sicurezza ed efficacia per il trattamento di quella
specifica patologia contemplata nelle indicazioni terapeutiche autorizzate”.

LA POSIZIONE DELLA SIF (Societa Italiana di Farmacologia)
La SIF, come dichiaratc nell’aggiornatissimo documento “Working paper 2016”7, ritiene |l
comparability exercise, cosi come condotto dal’lEMA (Agenzia Europe per i Medicinali), “una
procedura regolatoria pill che corretta, che consente la commercializzazione, in un tempo
ragionevole, di farmaci sicuri ed efficaci”. Dichiara, inoltre, che “sono proprio gli studi preclinici e
clinici richiesti per I'autorizzazione all'immissione in commercio di un biosimilare a garantire la
qualita dello stesso.....omissis...una volta concluso positivamente il comparability exercise, é
possibile affermare che vi é sovrapponibilita tra il biosimilare e il suo originator....omissis...|
biosimilari di somatropina, epoletina e fattori di crescito possono essere ritenuti sovrapponibili non
solo da un punto di vista regolatorio ma anche da un punto di vista clinico” e che “per i biosimilari
di epoietine, fattori di crescita e somatropina e i rispettivi originator non sono state riscontrate
differenze sostanziali in termini di efficacia in caso di switch, né nuovi rischi di reazioni avverse”
(RWE: real world evidence).
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IL CASO DELLA REGIONE TOSCANA (unico lotto originator e biosimilare)

Delibera regionale 592/2010: “Nelle procedure pubbliche di acquisto dei biosimilari devono essere
indicate esclusivamente la composizione, la via di somministrazione, le indicazioni terapeutiche e
gli eventuali dosaggi”. La scelta da parte del curante di prescrivere un farmaco diverso da quello
aggiudicato con la procedura pubblica di acquisto deve essere motivata alla direzione sanitaria di
appartenenza. Eventuali oneri economici aggiuntivi, derivanti dalla prescrizione di farmaci diversi
da quelli oggetto di gara, non possono essere posti a carico del SSR.

Al provvedimento citato sono seguiti ricorsi di | (TAR Toscana n.6702 e n.6703/2010) e Il grado
(Consiglio di Stato n.3572 13/6/2011), entrambi respinti. In particolare il Consiglio di Stato

conclude: "l _Collegio_ritiene _che lg soluzione prescelta dall’ente sanitario sio rogionevole e
legittima”.

Successive pronunce giurisprudenziali (es. Tar Puglia-Lecce, n. 97 del 25 gennaio 2012)
confermano I'orientamento del Consiglio di Stato 3572 del 13/06/2011.

La pil recente ordinanza del Consiglio di Stato del | ottobre 2015 sull'utilizzo dei medicinali
biosimilari, nel respingere il ricorso di Msd Italia contro la Regione Toscana (relativamente al p.a.
Infliximab), ha sottolineato come il passaggio dal medicinale di riferimento al biosimilare sia
possibile anche nei paziente non naive, poiché “secondo il position paper dell'Aifa e l'ulteriare
letteratura scientifica richiamata nell'atto d'appello, sussistono casiin cui il farmaco gia utilizzato
pud o addirittura deve essere sostituito con altro biosimilare (quando la precedente esposizione al
farmaco sia sufficientemente distante nel tempo e quando dall'impiego dello specifico farmaco
siano emersi degli inconvenienti per il paziente)”.

IL CASQ DELLA REGIONE LOMBARDIA (unico lotto originator e biosimilare)

Il TAR della Lombardia (ordinanza 4125 del 31 agosto 2010) ha stabilito che “tra originator e
biosimilari la concorrenza in un lotto unico deve essere la regola”.

IL CASO DELLA REGIONE MOLISE (incoraggiamento impiego biosimilari)

La Regione stabilisce, con Decreto regionale n.5/2010, che i biosimilari debbano essere utilizzati
come prima scelta nei pazienti drug noive, salvo diversa indicazione terapeutica e/o giudizio
clinico, che sara oggetto di specifica relazione tecnica da inviare alla Commissione Terapeutica
Regionale.

Successivamente, con Decreto n.81/2010, approva le “Linee guida per l'uso dei farmaci
biosimilari” e stabilisce che debba essere garantito, nei pazienti gia trattati con farmaci biologici,
Iimpiego alternativo di un farmaco biosimilare - laddove questo sia disponibile nel ciclo
distributivo regionale ad un minor prezzo di acquisto - salvo difforme giudizio clinico e condizioni
di complessita assistenziale, oggetto di specifica relazione tecnica da inviare alla Commissione
Terapeutica Regionale (CTR).

IL CASO DELLA REGIONE CAMPANIA (prescrizione biosimilare a minor costo)

Con Decreto regionale 34/2012 (D. 44/2010 e 15/2009), la Regione Campania afferma che “tutti i

medici prescrittori, all'atto della prescrizione di farmaci biologici, devono prediligere | farmaci
AETA A T
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biosimilari, a parita di indicazioni terapeutiche e modalita di somministrazione”. Devono, inoltre,
utilizzare il farmaco biologico a pil basso costo nel caso di pazienti naive, a parita di indicazione
terapeutica in scheda tecnica. | medici devono motivare, tramite apposita scheda da inviare al
Nucleo di controllo dell’appropriatezza, la eventuale diversa scelta terapeutica.

*IL CASO DELLA REGIONE PIEMONTE (equivalenza terapeutica)

Il Tar Piemonte, con la recentissima sentenza del 15/11/2016, sembra proprio non avere dubbi sul
principio di equivalenza terapeutica, ritenendo “infondato sotto tuttl | profili dedotti” il ricorso
presentato dall'azienda Roche, in merito alla gara indetta nel dicembre 2015 dalla societa di
committenza regionale (S.C.R.), avente ad oggetto la fornitura di farmaci ed in particolare quella
del principio attivo «epoietina beta o epoietine con pari efficacia dimostrata da studi comparativi
registrativi» (lotto 722).

La ricorrente, che detiene Il diritto di esclusiva del principio attivo epoietina beta, name del
farmaco Neorecorman, ritiene infatti che trattandosi di un originator non esiste una molecola
biosimilare sostenendo che «nessun confronto concorrenziale potrebbe mai essere istituito tra
I'epoietina beta e I'epoietina teta - in quanto — si tratterebbe di due molecole diverse non
assimilabili da rapporto di biosimilarita ne sovrapponibili dal punto di vista terapeutico».

| giudici amministrativi piemontesi, nell'udienza dell'aprile scorso, hanno disposto una
verificazione tecnica, incaricando il Direttore del Dipartimento di Scienza e Tecnologie del Farmaco
dell'Universita di Torino, al fine di chiarire sia cosa debba Intendersi al fini chimico farmaceutici per
“principio attivoe” nonché se I'epoietina beta e I'epoietina teta possano considerarsi principi attivi
identici o diversi.

Il Direttore del Dipartimento ha designato Roberto Fantozzi, ordinario di Farmacologia del
Dipartimento che si & avvalso per gli aspetti regolatori di Roberta Cavalli, ordinario di Tecnologia e
Legislazione farmaceutica presso lo stesso Dipartimento.

| verificatori, per i quali i togati della Sezione seconda riconoscono di aver svolto una relazione
completa ed esaustiva condotta con rigore logico e metodologico, riportano come «in accordo con
la letteratura scientifica sopra riportata e da quanto recepito nel documento della Commissione
Tecnico Scientifica dell'Aifa del 18 febbraio 2015 (...) I'epoietina beta e I'epoietina teta sono due
originators. Sulla base di quanto sopra discusso riteniamo che le due macromolecole possano
configurare principi attivi diversi. Tuttavia, I'epoietina beta e |'epoietina teta condividono la
struttura amminoacidica essenziale per |'interazione con il recettore, stimolano lo stesso
recettore, e dunque definiscono un comune meccanismo molecolare che sottende il medesimo
effetto farmacologico e la sovrapponibile attivita terapeutican.

Le conclusioni rassegnate dai verificatori e ciog che: «I'epoietina beta e I'epoietina teta sono due
originators, due principi attivi diversi, ma hanno la stessa classe ATC e negli studi clinici di
confronto evidenziano la medesima attivita terapeutica» sono state fatte proprie dal collegio del
Tar Piemonte che, dungue, ritiene infondata la richiesta della ditta Roche.

s



VANTAGGI ECONOMICI ATTESI NELLA ASL TERAMO
A titolo di esempio, I'impiego del farmaco economicamente pil vantaggioso dei 4 principali
farmaci determinerebbe, nella ASL di Teramo, un risparmio di cassa stimato in circa 840.000 euro
che pud facilmente essere arrotondato ad 1 milione di euro se si estende il principio a tutti i
farmaci biologici disponibili. Risparmio verosimile se si considera pilt o meno stabile il dato
epidemiologico attuale.

ERITROPOIETINE

P2

costo | costo differenza
consum costo totale . .| setutto
farmaco o ASL casto medio | costo £ROTel | e biosimilar | . mstn.
2015 2015 ctorico | 2015 | 28372 tgara F (-_putenz_aale
2016 | 2012 risparmio)
aranesp 10 277 11,9 13,39] 3296,3
aranesp 20 2945| 23,8 26,79 70091
aranesp 30 2146 35,7 40,19 76612,2
110527,
aranesp 40 2322| 47,6 53,59 2
aranesp 50 268| 59,5 66,99 15946
108456,
aranesp 60 1519) 714 20,38 B
133089,
aranesp 80 1398| 95,2| 107,18 6
aranesp 100 157 119| 133,98 18683
aranesp 150 768|178,5| 200,97| 137083
aranesp 300 1|365,4| 401,894 3654
aranesp 500 17| 609| 6&79,88| 10353
eprex 2.000 1957| 9,8 10,78| 19178,6 4 3,38 7828 11350,6
‘eprex 3.000 309| 14,7 16,17 45423 5] 5,7 1854 26883
eprex 4.000 3895| 19,6 21,56 76342 8 6,76 31160 45182
‘eprex 5.000 470| 24,55| 26,95| 11515 8,45 3971,5 7543,5
eprex 6.000 1293| 284 32,49 38014,2 10,14| 1311102 24903,18
eprex 8.000 86| 39,2 43,11 3371,2 13,52 1162,72 2208,48
eprex 10.000 1077 49 53,9 52773 18 16,9 19386 33387
eprex 40.000 1568 | 196 215,6| 307328 67,6 105996,8 2013312
mircera 50 81 58 66 5278
mircera 75 165 87 99 14355
mircera 100 41| 116 132 4756
mircera 120 9]139,2 158,4| 12528
mircera 150 7| 180| 212,85 1260
mircera 200 12| 232 313,5 2784
mircera 360 22(417,6| 53294| 91872
neorecarmon
2.000 450 7 11,76 3150 4 3,38 1800 1350
neorecormon
3.000 163|10,05| 14,04| 1638,15 6 5,7 978 660,15
neorecormon 1687| 14|  dato| 23618 8| 6,76 1349675/ 17 +10122

"




4.000 anomalo

neorecormon

5.000 178| 17,5 19,25 3115 8,45 1504,1 1610,9

necrecormon

6.000 818 21 25,03 17178 10,14 8294,52 8883,48
neorecormon dato

10.000 893 35 anomalo 31255 18 16,5 16074 15181
neorecormon dato

30.000 1406| 105|anomalo| 147630

L I . ] €366.401,8
N.B.: aranesp e mircera lento

rilascin gl BT, e PRSP MU b

Contabilizzato l'intero risparmio pit iva a partire_&'al prirhu gennaio 2017. -
ETANERCEPT

se tutio c
CONsum costo costo G o differenza costo
farmaco o ASL s medio totale stimato Bigsimitar (=potenziale
2015 costo 2015 : eda5s0 :
2015 starico benepali s risparmia)

enbrel 50 mg 209,6 1012125,3

sir 4827 8 6 -30% | 708487,75 303637,61
enbrel 25 mg 104.,8

sir 684 4 71710,56

enbrel 50 mg 209,86

pen 1368 8 286842,24 -30% | 200789,57 86052,67
enbrel bb 10
(Mg fl 32| 43,57 1394,24

totale 13720724 € 389.690,28
N.B.: al maomento il biosimilare & solo da

50 mg sir e pen

Ipotizzata immissione sul mercato a partire da luglio 2017 e da quel momento conseguimento
intero risparmio ipotizzato.

INFLIXIMAB
consum costo totale | costo se tutto | differenza costo
farmaco o ASL 3:::; medio costo | inflectra | biosimilar {=potenziale
2015 storico 2015 ‘ gara 2016 e risparmio)
remicade 100 4429 122248,6 |
mg flac 276 3] 8 272,5 75210 47038,68
remsima 100 322,2 i
mg flac 6 3 193338 2725 1635 298,38
124182,0 e
totale 282 6| € 47.337,06




Non contabilizzato alcun risparmio considerato che lo schift & problematico e non sono previsti
pazienti naive.
FOLLITROPINA ALFA

differenza
consum costo totale costo se tutto costo
totale | costo : R .
farmaco o ASL ul 2015 medio costo bemnfola | biosimilar | (=potenzial
2015 storico 2015 |gara2016 e e
risparmio)
Gonal F 1050 361,7
Ul fiala 23| 24150 9 8321,17 0,24 Ul
Gonal F75 Ul
fiala 147 | 11025 25 3675 0,24 Ul
Gonal F 300 1033
Ul pen 23 6900 7 2377,51 0,24 Ul
Gonal F 450 155,0
Ul pen 6 2700 5 930,3 0,24 U|
Gonal F900 39780
Ul pen 442 0| 283,5 125307 0,24 Ul -
442.57 140610,9
TOTALE 5 8 106216 | €34.395,0

Si intende richiamare i centri prescrittori anche extra regionali al rispetto delle indicazioni regionali
abruzzesi e in mancanza si conta di fatturare la differenza di costo per il relativo rimborso.
Contabilizzato tutto il risparmio atteso.

Gli importi sopra riportati sono iva esclusa quindi il risparmio complessivo stimato ammaonta a
655,205 Euro per il 2017 e 869.534 Euro annui per il 2018 e il 2019.

RIALILOCAZICNE DEI RISPARMI OTTENUTI

| risparmi derivanti dal passaggio integrale al farmaco economicamente pil vantaggioso, fatti salvi
casi particolari, non determinerebbe alcuna modifica nei livelli di salute consegnati alla
popolazione. Al contrario, il risparmio atteso potrebbe essere reinvestito in favore dei malati. Ad
esempio:

' PATOLOGIA | COSTO MEDIO UNITARIO TRATTAMENTQ | PAZIENTI TRATTABILI

Epatite C 15.000 € 56 pazienti

HIV 8.000 € 105 pazienti

PROPOSTA DELLA ASL DI TERAMO IN LINEA CON GLI INDIRIZZ] REGIONALI 2017-2019

In_aggiunta alle indicazioni previste nel Decreto del Commissario ad Acta 08.03.2016 n.21 che
stabilisce I'impiego del farmaco originator/biosimilare a minor costo (per alcuni & gia previsto il
lotto unico in gara regionale - es. follitropina alfa, infliximab), la ASL di Teramo, sulla base del

citato parere AIFA del 18 dicembre 2015, avvalorato dalla recentissima sentenza del TAR
Ve '\'-_'f"{\ Rig
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Piemonte, intende disporre I'uso esclusivo, fatte salve situazioni specifiche motivate, dei farmaci in
equivalenza terapeutica a minor costo (previa procedura di acquisto aziendale).

Eventuali utilizzi dei farmaci in equivalenza terapeutica a costo maggiore sono autorizzati, al fine di
garantire il diritto_del malato ad ottenere le cure pil appropriate, nei casi, opportunamente

motivati, in cui non sia possibile raggiungere |'obiettivo terapeutico con il farmaco di riferimento.

PIANO DI COMUNICAZIONE

COINVOLGIMENTO DELLA REGIONE
Il presente progetto & presentato alla Regione comunicandone la realizzazione salvo diverse

disposizioni.

COINVOLGIMENTO DEGLI ORGANI DI STAMPA
Il presente progetto sara presentato alla cittadinanza in un apposito evento avente carattere
scientifico al quale saranno coinvolti anche gli organi di stampa.

COINVOLGIMENTO DEI CLINICI
Verra organizzato un corso di formazione specifico rivolto ai clinici per spiegare il razionale della
scelta.
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