Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 77 del 9-7-2019 53125

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 18 giugno 2019, n. 1088
Misure per la razionalizzazione della spesa farmaceutica - Interventi volti ad incrementare 'appropriatezza
prescrittiva sui farmaci biotecnologici ad alto costo a base di EPOETINE (ATC BO3XA01 - BO3XA02 - BO3XA03).

Il Presidente, sulla base dell’istruttoria espletata dal dirigente del Servizio Politiche del Farmaco, cosi come
confermata dal Dirigente della Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche e dal Direttore del Dipartimento
Promozione della Salute, del Benessere Sociale e dello Sport per Tutti, riferisce quanto segue.

Premesso che:

a seguito delle azioni di riqualificazione del Servizio Sanitario Regionale intraprese prima con il Piano di
Rientro 2010-2012 prima e- successivamente con il cosiddetto “Piano Operativo 2013/2015”, la Regione
Puglia ha approvato con D.G.R. 129/2018 il Piano Operativo per il triennio 2016/2018, nel quale sono
previste, tra l'altro, specifiche azioni peril contenimento della spesa farmaceutica regionale e per ricondurre
la stessa nei tetti di spesa previsti dalla normativa nazionale;

gli ultimi dati consolidati pubblicati dall’AIFA relativi al monitoraggio della spesa farmaceutica inerente
I'acquisto diretto di farmaci nel 2018, evidenziano per la Regione Puglia un elevato scostamento rispetto al
tetto di spesa stabilito (6,89%), quantificabile in circa 285 milioni;

il suddetto sforamento del tetto di spesa della Regione Puglia, tra i piu elevati a livello nazionale, e stato
recentemente certificato anche dal “Rapporto 2019 sul coordinamento della finanza pubblica” della Corte
dei Conti;

al fine di contenere la spesa farmaceutica per acquisto diretto di medicinali entro i limiti stabiliti dalla I.
n. 232/2016, con Deliberazione di Giunta Regionale n. 727/2019 sono stati determinati ed assegnati, per
singola Azienda pubblica del SSR, i tetti di spesa aziendali inerenti I'acquisto diretto di medicinali per I'anno
2019;

con la suddetta deliberazione inoltre, la Giunta Regionale ha stabilito specifici obiettivi, rivolti sia ai
Direttori Generali delle Aziende pubbliche del SSR che al Direttore Generale ed al Presidente del CDA di
Innovapuglia S.p.a., finalizzati nel primo caso ad incentivare un utilizzo pit appropriato dei medicinali da
parte dei medici prescrittori (cui viene raccomandato di prediligere le scelte terapeutiche con maggior
rapporto di costo/efficacia) e, nel secondo caso, ad una piu rapida definizione delle procedure centralizzate
di appalto sui farmaci, con particolare riferimento alle categorie ATC dei medicinali a maggiore impatto di
spesa;

con D.G.R. n. 983 del 12/06/2018, la Giunta Regionale ha individuato, inoltre, un elenco delle categorie
farmacologiche a maggior impatto sulla spesa farmaceutica per acquisto diretto di medicinali, definendolo
quale prioritario ai fini dell'implementazione delle azioni di governo e di appropriatezza prescrittiva da
effettuarsi da parte dei Direttori Generali delle Aziende pubbliche del SSR;

con la citata D.G.R. 983/2018, inoltre, & stato disposto che i Direttori Sanitari delle Aziende pubbliche SSR
redigano un piano di azioni tese alla riduzione della spesa farmaceutica per acquisto diretto delle suddette
categorie merceologiche con indizione degli obiettivi analitici assegnati ai singoli Dipartimenti ed unita
operative interessate;

nell'ambito delle azioni di governo della spesa farmaceutica per acquisto diretto di medicinali riveste un
ruolo di fondamentale importanza la corretta gestione delle terapie farmacologiche ad alto costo, con
particolare riferimento a quelle di natura biotecnologica, per alcune delle quali, essendo scaduta la
copertura brevettuale, risultano disponibili in commercio i relativi biosimilari che, oltre a garantire parita
di sicurezza ed efficacia clinica rispetto al farmaco originatore di riferimento, determinano la possibilita
per le Regioni di espletare procedure di appalto in (concorrenza, ai sensi di quanto definito dall’ art.1,
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comma 407, della L 232/2016 (Legge finanziaria 2017) e, conseguentemente, di effettuare I'acquisto a
prezzi maggiormente vantaggiosi per il Sistema Sanitario Regionale;

- secondo quanto riportato nel recente Rapporto pubblicato da Assogenerici-IBG, recante “Mercato
Italiano dei Farmaci Biosimilari Gen.-Sett. 2018”, con riferimento all’utilizzo dei farmaci biosimilari, nelle
categorie terapeutiche per le quali gli stessi sono disponibili, la Regione Puglia registra un valore pari al 5%,
sensibilmente inferiore alla media nazionale, pari al 14%, e di gran lunga inferiore a quello delle regioni piu
virtuose quali ad es. il Piemonte e la Valle D’Aosta, pari al 43%;

Rilevato che:

- tra i farmaci di natura biotecnologica ad elevato impatto sulla spesa farmaceutica rientrano, tra I'altro,
anche quelli riferibili alla categoria delle Eritropoietine, rispetto alle quali, nel 2018 la spesa annua relativa
all'acquisto diretto da parte delle strutture pubbliche del SSR e risultata pari ad euro 21.200.000 circa,
come rilevato dal Servizio Politiche del farmaco per il tramite del sistema informativo regionale Edotto;

- ai fini della rimborsabilita in regime SSN dei farmaci a base di Eritropoietine, la prescrizione da parte dei
Centri autorizzati dalla Regione & soggetta:

a) a Piano Terapeutico specialistico, per cio che riguarda le indicazioni terapeutiche stabilite dall’AIFA
nel modello di Piano Terapeutico ex Nota 12 di cui alla Determinazione AIFA n. DG/580/2019 (G.U.
n.92 del 18-4-2019), da redigersi in maniera informatizzata mediante il sistema informativo regionale
Edotto, secondo le disposizioni regionali medio tempore emesse;

b) a prescrizione ai sensi della L. 648/96, per cio che riguarda le indicazioni terapeutiche inserite dall’AIFA
nell’elenco dei farmaci erogabili in base alla suddette normativa, da effettuarsi anch’essa in maniera
informatizzata mediante il sistema informativo regionale Edotto;

- gia con D.G.R. n. 216 del 26/02/2014, la Giunta regionale ha disposto che per le categorie di farmaci
biotecnologici a brevetto scaduto per le quali risultano disponibiliin commercio i relativi farmaci biosimilari,
iviinclusa la categoria delle Eritropoietine, i medici prescrittori prediligano I'utilizzo della scelta terapeutica
a minor costo;

- I’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha recentemente pubblicato sul proprio sito istituzionale il documento
recante “Secondo Position Paper sui farmaci Biosimilari” che, nel richiamare le definizione di prodotto
farmaceutico intercambiabile e di intercambiabilita di un farmaco, secondo cui:

a) “..e prodotto farmaceutico intercambiabile: “un prodotto che si prevede abbia lo stesso effetto clinico
di un prodotto comparatore e possa essere sostituito ad esso nella pratica clinica”;

b) “Uintercambiabilita si riferisce alla pratica medica di sostituire un farmaco con un altro, che si prevede
produca il medesimo effetto clinico in un determinato contesto clinico in qualsiasi paziente, su iniziativa
o con l'accordo del medico proscrittore”;

chiarisce altresi che “pur considerando che la scelta di trattamento rimane una decisione clinica affidata
al medico prescrittore, a quest’ultimo é anche affidato il compito di contribuire a un utilizzo appropriato
delle risorse ai fini della sostenibilita del sistema sanitario e la corretta informazione del paziente sull’uso
dei biosimilari. Come dimostrato dal processo regolatorio di autorizzazione, il rapporto rischio-beneficio
dei biosimilari é il medesimo di quello degli originatori di riferimento. Per tale motivo, I'AIFA considera i
biosimilari come prodotti intercambiabili con i corrispondenti originatori di riferimento. Tale considerazione
vale tanto per i pazienti naive quanto per i pazienti gia in cura;

- la stessa AIFA, con un recente comunicato pubblicato in data 12/12/2018 sul proprio sito internet
istituzionale recante “Biosimilari: prove di efficacia e real-world data ne confermano I'intercambiabilita”,
haresonotoche “..numerose analisi pubblicate in letteratura hanno messo a confronto gli effetti sui pazienti
del passaggio dai farmaci biologici originatori ai loro biosimilari (il cosiddetto “switch”) evidenziando esiti
del tutto simili, a parita di indicazione terapeutica...”.
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Considerato che:

'ultimo Rapporto OSMED 2017 (Tab. 1 Allegato A) pubblicato dall’AIFA e specificatamente relativo
alla Regione Puglia evidenzia una elevata spesa e consumo, a livello regionale, dei farmaci a base di
Eritropoietine, con uno scostamento dalla media nazionale della spesa procapite pesata che si attesta pari
al + 60,2% per la Regione Puglia;

I'analisi di dettaglio dei dati relativi alle Eritropoietine riportati sullo stesso Rapporto Osmed regionale
2017 (Tab. 1 e 2 Allegato A) evidenzia altresi come tale scostamento di spesa rispetto alla media nazionale
risulti evidentemente riferibile sia ad un maggior ricorso a farmaci Originatori (+ 20,8% in termini di DDD
consumate rispetto alla media nazionale) in luogo dei relativi biosimilari, sia ad un marcato ed anomalo
utilizzo di DARBEPOETINA (+ 65,7% in termini di DDD consumate rispetto alla media nazionale) che
rappresenta la scelta terapeutica a maggior costo;

i dati rilevati dal sistema informativo regionale Edotto su spesa e consumi 2018 dei farmaci a base di
Eritropoietine evidenzino come, rispetto ad una spesa totale annua regionale della Puglia pari ad euro
21.200.000 circa, il 62 % della stessa sia riferibile a farmaci a maggior costo (Tab. 3 Allegato A);

nellambito delle politiche finalizzate contenimento della spesa farmaceutica per acquisto diretto di
medicinali, riveste un ruolo fondamentale la definizione delle gare centralizzate su scala regionale dei
farmaci, con particolare riferimento a quelli a maggior costo e ad elevato impatto sulla spesa farmaceutica
regionale;

in data 30/01/2019, il Soggetto Aggregatore regionale Innovapuglia ha approvato gli atti di aggiudicazione
di gara inerenti 'Appalto Specifico n. 4, finalizzato all’acquisizione, mediante Accordo Quadro multifornitore
di cui all’art.54, co.4, lett. a), D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., di farmaci biotecnologici, ivi inclusi quelli a base di
epoetine di cui all’ATC V BO3XA01, addivenendo a prezzi di acquisto maggiormente vantaggiosi rispetto alle
precedenti contrattazioni applicate presso le singole Aziende Sanitarie Locali;

in data 15/03/2019 sono state perfezionate le convenzioni con i fornitori vincitori da parte di innovaPuglia
e rese pertanto disponibili per I'utilizzazione da parte delle aziende pubbliche del SSR;

gli esiti di tale appalto specifico, con riferimento al lotto inerente il principio attivo Epoetina (ATC V
- BO3XA01), hanno condotto ad individuare n. 3 “vincitori” tra le specialita medicinali concorrenti (1
RETACRIT, 2 EPORATIO - quest’ultimo limitatamente ai soli dosaggi da 20.000 e 30,000 U.I -, 3 BINOCRIT);
utilmente posizionate in graduatoria in ordine del minor prezzo offerto dai fornitori, e nessun ulteriore
“aggiudicatario” in considerazione del fatto che, in un caso, I’ offerta pervenuta dal fornitore Teva Italia
S.p.a. relativamente agli altri dosaggi del farmaco EPORATIO disponibili in commercio é risultata superiore
alla base d’asta e, per l'effetto, non valutabile, mentre in altri casi i fornitori non hanno trasmesso alcuna
offerta per i prodotti da loro commercializzati (EPREX, NEORECORMON);

i farmaci a base di Eritropoietine aggiudicati nell'ambito dell’Accordo Quadro regionale rappresentano la
scelta terapeutica con maggior rapporto di costo/efficacia e garantiscono altresi la_copertura dell’intero
range di indicazioni terapeutiche autorizzate dall’AIFA in regime di rimborso SSN:

di converso gli ulteriori farmaci di cui all’ATC V BO3XA01 disponibili in commercio e non aggiudicati in
sede dell’Accordo Quadro regionale (EPREX, NEORECORMON ed EPORAZIO - quest’ultimo nei dosaggi
diversi da 20.000 e 30.000 U.l.), ovvero i farmaci di cui agli ATC V BO3XA02 (DARBEPOETINA) e BO3XA03
(METOSSIPOLIETILENGLICOLE), risultano caratterizzati da costi di acquisto sensibilmente superiori e
rappresentano, pertanto, le scelte terapeutiche con minor rapporto costo/efficacia (Tab. 4 Allegato A);

ai fini dell’ottimizzazione delle risorse risulta necessario provvedere ad una riqualificazione della spesa
regionale relativa ai farmaci a base di Eritropoietine e, per |'effetto, ridurre I'elevato gap rilevato nel
Rapporto Osmed 2017 per la Regione Puglia nei confronti della media nazionale, promuovendo un utilizzo
appropriato di detti farmaci e riducendo il ricorso alle scelte terapeutiche a maggior costo quali i medicinali
Originator di cui all’ATC BO3XAO01 ovvero i farmaci di cui agli ATC BO3XA02 (Darbepoetina) e BO3XA03
(Metossipolietilenglicole);
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Preso atto altresi che:

I’analisi dei dati rilevati dal Servizio Politiche del Farmaco (Tab. 5 Allegato A) mediante il sistema informativo
gestionale Edotto sui Piani Terapeutici prescritti nel mese di maggio 2019 a pazienti naive per i farmaci a
base di Epoetine vincitori dell’Accordo Quadro regionale, evidenziano in via del tutto anomala un marginale
ricorso al farmaco RETACRIT (3%), seppur classificato al primo posto nella graduatoria dei vincitori, in luogo
degli altri farmaci classificati successivamente in graduatoria (EPORATIO 16% - BINOCRIT 81%).

sulla base dell’analisi di tipo farmaco-economiche effettuata dal Servizio Politiche del Farmaco, 'eventuale
utilizzo in terapia dei farmaci a base di Epoetina risultati “vincitori” dell’Accordo Quadro regionale, in luogo
degli altri farmaci a base di Eritropoietine a maggior costo, per una quota pari al 30% dell’attuale consumo
degli stessi, porterebbe ad risparmio annuo stimato in circa euro 4.000.000 (Tab 6 - Allegato A), in virtu
dell'applicazione dei prezzi di acquisto pil bassi rivenienti dall’aggiudicazione della gara regionale;

Ritenuto, pertanto, necessario:

coniugare il contenimento della spesa farmaceutica con un uso appropriato dei farmaci a base di
Eritropoietine;

definire linee di indirizzo per i medici specialisti, operanti presso i centri autorizzati dalla regione alla
prescrizione di Eritropoetine, finalizzate ad incentivare I'utilizzo delle scelte terapeutiche a minor costo al
fine di usufruire dei vantaggi in termini di razionalizzazione della spesa farmaceutica rivenienti dai prezzi
di acquisto sensibilmente piu vantaggiosi rivenienti dalle procedure di gara riferibili al’Accordo Quadro
regionale indetto da Innovapuglia con Appalto specifico n. 4;

implementare la azioni di monitoraggio delle prescrizioni specialistiche su Piano Terapeutico ex Nota 12
ovvero di cui alla L. 648/96 a base di Eritropoetine a garanzia dell’appropriatezza prescrittiva.

Alla luce di tutto quanto su esposto, si propone alla valutazione della Giunta regionale:

di prendere atto dell’analisi farmaco-economica di cui all’Allegato A, quale parte integrante e sostanziale
del presente provvedimento, effettuata dal Servizio Politiche del Farmaco regionale, su spesa e consumi
della Puglia registrati nel 2018 in relazione ai farmaci a base di Eritropoetine, che evidenzia un marcato
orientamento delle scelte mediche prescrittive verso le specialita medicinali a maggior costo in luogo di
quelli a minor costo;

di disporre che i medici prescrittori si attengano, nei protocolli di trattamento con farmaci a base di
Eritropoietine, al rispetto delle limitazioni prescrittive di cui al Piano Terapeutico AIFA ex Nota 12, ovvero
alle limitazioni di cui alla L 648/96 (con riferimento alle indicazioni terapeutiche autorizzate in regime di
rimborso ai sensi della stessa norma), registrando obbligatoriamente in maniera informatizzata le suddette
prescrizioni mediante |'utilizzo del sistema informativo regionale Edotto;

di dare atto che in data 30/01/2019, il Soggetto Aggregatore regionale Innovapuglia ha approvato gli atti
di aggiudicazione di gara inerenti 'Appalto Specifico n. 4, finalizzato all’acquisizione, mediante Accordo
Quadro multifornitore di cui all’art.54, co.4, lett. a), D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., di farmaci biotecnologici, ivi
inclusi quelli a base di epoetine di cui all’/ATC V BO3XA01;

di dare atto che a fronte dell’aggiudicazione di tale Accordo Quadro, i farmaci a base del principio attivo
Epoetina di cui all’ATC V BO3XAO01 risultanti quali “Vincitori” in graduatoria, in ordine di minor prezzo di
acquisto offerto in sede di gara, sono rappresentati da:

a) RETACRIT (Primo classificato - prezzo iva esc. per U.l. pari ad euro 0,00127);

b) EPORATIO - limitatamente ai soli dosaggi da 20.000 e 30.000 U.I. (Secondo classificato - prezzo iva esc.
per U.l. pari ad euro 0,0015);
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c) BINOCRIT (Terzo classificato - prezzo iva esc. per U.l. pari ad euro 0,00159);

e che gli stessi rappresentano pertanto le scelte terapeutiche con il miglior rapporto di costo/efficacia
all'interno della categoria terapeutica delle Eritropoietine;

di dare atto gli ulteriori farmaci di cui all’ATC V BO3XA01 disponibili in commercio e non aggiudicati in
sede oggetto dell’Accordo Quadro regionale (EPREX, NEORECORMON ed EPORATIO - quest’ultimo nei
dosaggi diversi da 20.000 e 30.000 U.l.), ovvero i farmaci di cui agli ATC V BO3XA02 (DARBEPOETINA) e
BO3XA03 (METOSSIPOLIETILENGLICOLE), sono caratterizzati da costi di acquisto sensibilmente superiori
e rappresentano, pertanto, le scelte terapeutiche con minor rapporto costo/efficacia (Tab 4 Allegato A).

di disporre che, per i tutti i nuovi pazienti (naive) da avviare al trattamento con Eritropoetine di cui all’ATC
V B03XAO01, i medici operanti presso i Centri autorizzati dalla Regione alla prescrizione di Eritropoietine,
cui oltre alla scelta del trattamento & affidato anche il compito di contribuire ad un utilizzo appropriato
delle risorse ai fini della sostenibilita del sistema sanitario, conformino i loro comportamenti prescrittivi
prioritariamente all’utilizzo del farmaco a minor costo posizionato al primo posto (RETACRIT) nella
graduatoria dei “vincitori” dell’Accordo Quadro indetto da Innovapuglia ovvero, in caso di documentata
motivazione clinica (da riportare prescrizione informatizzata Edotto) che ne giustifichi la scelta in deroga,
all’utilizzo di altro farmaco a basso costo tra quelli posizionati al secondo (EPORATIO - limitatamente ai soli
dosaggi da 20.000 e 30.000 U.I. ) o al terzo posto (BINOCRIT) nella graduatoria dei “vincitori” dell’Accordo
Quadro regionale di cui all’Appalto specifico n. 4 indetto da Innovapuglia;

di disporre che eventuali prescrizioni relative ad altre specialita medicinali a base di Eritropoetine di cui
all’ATC V BO3XAO01 disponibiliin commercio e differenti dai vincitori del’Accordo Quadro regionale (EPREX,
NEORECORMON e EPORATIO - quest’ultimo nei dosaggi diversi da 20.000 e 30.000 U.l.), tenuto conto dei
costi sensibilmente maggiori che le stesse inducono in termini di incremento della spesa farmaceutica
regionale, siano riservate da parte dei medici operanti presso i Centri autorizzati dalla Regione Puglia
alla prescrizione di epoetine esclusivamente a garantire la continuita terapeutica per gli assistiti gia in
trattamento, da dichiarare espressamente all’atto della prescrizione informatizzata nel sistema Edotto:
in tali casi, comunque, resta ferma la necessita, da parte dei medici prescrittori, di tenere in debita
considerazione le indicazioni emesse dall’AIFA nel “nuovo Position Papar sui biosimilari” in merito
all'intercambiabilita dei farmaci e, per I'effetto, valutare 'opportunita di attuare sotto controllo medico,
nei pazienti gia in trattamento con farmaci ad alto costo a base di Epoetina lo switch terapeutico verso
quelli a minor costo tra i “vincitori” dell’ Accordo Quadro regionale;

di disporre che eventuali prescrizioni relative alle eritropoetine a base dei principi attivi DARBEPOETINA
(ATC BO3XA02) ovvero METOSSIPOLIETILENGLICOLE (ATC BO3XAO03), caratterizzati rispettivamente da
una durata di emivita intermedia e lunga (rispetto alle epoetine a breve emivita di cui all’ATC BO3XA01),
tenuto conto dei costi sensibilmente maggiori nonché dei dati rilevati dal Rapporto Osmed 2017 che ne
evidenziano un anomalo sovra utilizzo nella Regione Puglia (+ 65%) rispetto alla media nazionale, siano
riservate esclusivamente nei casi clinici in cui risulti effettivamente necessario far ricorso ad epoetine
con emivita a durata intermedia (Darbepoetina) o lunga (Metossipolietilenglicole), ovvero a garantire la
continuita terapeutica per gli assistiti gia in trattamento;

di disporre che per I'utilizzo nei casi di cui al precedente punto, i medici specialisti operanti presso i Centri
prescrittori autorizzati dalla regione provvedano obbligatoriamente a motivare clinicamente la scelta in
deroga a maggior costo effettuata sul modulo di Piano Terapeutico ex Nota 12 implementato nel sistema
informativo regionale Edotto;

di disporre I'implementazione delle azioni di monitoraggio e controllo sul rispetto delle disposizioni di
cui ai precedenti punti, mediante la verifica dell'appropriatezza prescrittiva sui Piani Terapeutici inerenti
i farmaci a base di Eritropoetine di cui agli ATC BO3XA01, BP3XA02 e BO3XA03, da effettuarsi parte delle
Direzioni Sanitarie delle Aziende del SSR per il tramite delle strutture aziendali all'uopo dedicate, ivi
compresi i servizi farmaceutici;
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- di disporre quale obiettivo per I'anno 2019 per i Direttori Generali delle Aziende pubbliche del SSR, il
raggiungimento di un grado di utilizzo dei farmaci a basso costo a base di Eritropoetine (tra i tre vincitori
dell’Accordo Quadro Regionale di cui all’Appalto Specifico n. 4 indetto da Innovapuglia) non inferiore al
80% sul consumo totale (in termini di DDD) rilevato per gli ATC BO3XA01, BO3XA02 e BO3XA03 nel canale
degli acquisti diretti (Distribuzione Diretta, Distribuzione Per Conto e Consumi Interni Ospedalieri).

“COPERTURA FINANZIARIA Al SENSI DEL D.Lgs. n. 118/2011 e DELLA L.R. 28/01 E S.M.E.l.”
La presente deliberazione non comporta implicazioni di natura finanziaria sia in entrata che di spesa e dalla
stessa non deriva alcun onere a carico del bilancio regionale.

Il provvedimento del quale si propone I'adozione rientra tra quelli di competenza della Giunta regionale ai
sensi dell’art.4, comma 4, lett. k) della Legge regionale n.7/1997.

Il Presidente, sulla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate, propone alla Giunta I'adozione del
conseguente atto finale.

LA GIUNTA

- udita la relazione e la conseguente proposta del Presidente;
- viste le dichiarazioni poste in calce al presente provvedimento;

- avoti unanimi espressi nei termini di legge:
DELIBERA

1. di prendere atto dell’analisi farmaco-economica di cui all’Allegato A, quale parte integrante e sostanziale
del presente provvedimento, effettuata dal Servizio Politiche del Farmaco regionale, su spesa e consumi
della Puglia registrati nel 2018 in relazione ai farmaci a base di Eritropoetine, che evidenzia un marcato
orientamento delle scelte mediche prescrittive verso le specialita medicinali a maggior costo in luogo di
quelli a minor costo;

2. di disporre che i medici prescrittori si attengano, nei protocolli di trattamento con farmaci a base di
Eritropoietine, al rispetto delle limitazioni prescrittive di cui al Piano Terapeutico AIFA ex Nota 12, ovvero
alle limitazioni di cui alla L. 648/96 (con riferimento alle indicazioni terapeutiche autorizzate in regime di
rimborso ai sensi della stessa norma), registrando obbligatoriamente in maniera informatizzata le suddette
prescrizioni mediante |'utilizzo del sistema informativo regionale Edotto;

3. di dare atto che in data 30/01/2019, il Soggetto Aggregatore regionale Innovapuglia ha approvato gli atti
di aggiudicazione di gara inerenti 'Appalto Specifico n. 4, finalizzato all'acquisizione, mediante Accordo
Quadro multifornitore di cui all’art.54, co.4, lett. a), D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., di farmaci biotecnologici, ivi
inclusi quelli a base di epoetine di cuial’ATC V BO3XA01;

4. di dare atto che a fronte dell’aggiudicazione di tale Accordo Quadro, i farmaci a base del principio attivo
Epoetina di cui all’ATC V BO3XAO01 risultanti quali “Vincitori” in graduatoria, in ordine di minor prezzo di
acquisto offerto in sede di gara, sono rappresentati da:

e RETACRIT (Primo classificato - prezzo iva esc. per U.l. pari ad euro 0,00127);

e EPORATIO - limitatamente ai soli dosaggi da 20.000 e 30.000 U.I. (Secondo classificato - prezzo iva esc.
per U.l. pari ad euro 0,0015);

e BINOCRIT (Terzo classificato - prezzo iva esc. per U.l. pari ad euro 0,00159);

e che gli stessi rappresentano pertanto le scelte terapeutiche con il miglior rapporto di costo/efficacia
all'interno della categoria terapeutica delle Eritropoietine;

5. di dare atto gli ulteriori farmaci di cui all/ATC V BO3XA01 disponibili in commercio e non aggiudicati in
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sede oggetto dell’Accordo Quadro regionale (EPREX, NEORECORMON ed EPORATIO - quest’ultimo nei
dosaggi diversi da 20.000. e 30.000 U.l.), ovvero i farmaci di cui agli ATC V BO3XA02 (DARBEPOETINA) e
BO3XA03 (METOSSIPOLIETILENGLICOLE), sono caratterizzati da costi di acquisto sensibilmente superiori
e rappresentano, pertanto, le scelte terapeutiche con minor rapporto costo/efficacia (Tab 4 Allegato A).

6. di disporre che, per i tutti i nuovi pazienti (naive) da avviare al trattamento con Eritropoetine di cui all’ATC
V B03XAO01, i medici operanti presso i Centri autorizzati dalla Regione alla prescrizione di Eritropoietine,
cui oltre alla scelta del trattamento e affidato anche il compito di contribuire ad un utilizzo appropriato
delle risorse ai fini della sostenibilita del sistema sanitario, conformino i loro comportamenti prescrittivi
prioritariamente all’'utilizzo del farmaco a minor costo posizionato al primo posto (RETACRIT) nella
graduatoria dei “vincitori” dell’Accordo Quadro indetto da Innovapuglia ovvero, in caso di documentata
motivazione clinica (da riportare prescrizione informatizzata Edotto) che ne giustifichi la scelta in deroga,
all’'utilizzo di altro farmaco a basso costo tra quelli posizionati al secondo (EPORATIO - limitatamente ai soli
dosaggi da 20.000 e 30.000 U.l. ) o al terzo posto (BINOCRIT) nella graduatoria dei “vincitori” dell’Accordo
Quadro regionale di cui all’Appalto specifico n. 4 indetto da Innovapuglia;

7. di disporre che eventuali prescrizioni relative ad altre specialita medicinali a base di Eritropoetine di cui
all’ATC V BO3XAO01 disponibili in commercio e differenti dai vincitori dell’Accordo Quadro regionale (EPREX,
NEORECORMON e EPORATIO - quest’ultimo nei dosaggi diversi da 20.000 e 30.000 U.l.), tenuto conto dei
costi sensibilmente maggiori che le stesse inducono in termini di incremento della spesa farmaceutica
regionale, siano riservate da parte dei medici operanti presso i Centri autorizzati dalla Regione Puglia
alla prescrizione di epoetine esclusivamente a garantire la continuita terapeutica per gli assistiti gia in
trattamento, da dichiarare espressamente all’atto della prescrizione informatizzata nel sistema Edotto:
in tali casi, comunque, resta ferma la necessita, da parte dei medici prescrittori, di tenere in debita
considerazione le indicazioni emesse dall’AIFA nel “nuovo Position Papar sui biosimilari” in merito
all'intercambiabilita dei farmaci e, per l'effetto, valutare l'opportunita di attuare sotto controllo medico,
nei pazienti gia in trattamento con farmaci ad alto costo a base di Epoetina lo switch terapeutico verso
quelli a minor costo tra i “vincitori” dell’ Accordo Quadro regionale;

8. di disporre che eventuali prescrizioni relative alle eritropoetine a base dei principi attivi DARBEPOETINA
(ATC BO3XA02) ovvero METOSSIPOLIETILENGLICOLE (ATC BO3XAO03), caratterizzati rispettivamente da
una durata di emivita intermedia e lunga (rispetto alle epoetine a breve emivita di cui all’ATC BO3XA01),
tenuto conto dei costi sensibilmente maggiori nonché dei dati rilevati dal Rapporto Osmed 2017 che ne
evidenziano un anomalo sovra utilizzo nella Regione Puglia (+ 65%) rispetto alla media nazionale, siano
riservate esclusivamente nei casi clinici in cui risulti effettivamente necessario far ricorso ad epoetine
con emivita a durata intermedia (Darbepoetina) o lunga (Metossipolietilenglicole), ovvero a garantire la
continuita terapeutica per gli assistiti gia in trattamento;

9. di disporre che per |'utilizzo nei casi di cui al precedente punto, i medici specialisti operanti presso i Centri
prescrittori autorizzati dalla regione provvedano obbligatoriamente a motivare clinicamente la scelta in
deroga a maggior costo effettuata sul modulo di Piano Terapeutico ex Nota 12 implementato nel sistema
informativo regionale Edotto;

10.di disporre I'implementazione delle azioni di monitoraggio e controllo sul rispetto delle disposizioni di
cui ai precedenti punti, mediante la verifica dell'appropriatezza prescrittiva sui Piani Terapeutici inerenti
i farmaci a base di Eritropoetine di cui agli ATC BO3XA01, BP3XA02 e BO3XA03, da effettuarsi parte delle
Direzioni Sanitarie delle Aziende del SSR per il tramite delle strutture aziendali all’'uopo dedicate, ivi
compresi i servizi farmaceutici;

11.di disporre quale obiettivo per 'anno 2019 per i Direttori Generali delle Aziende pubbliche del SSR, il
raggiungimento di un grado di utilizzo dei farmaci a basso costo a base di Eritropoetine (tra i tre vincitori
dell’Accordo Quadro Regionale di cui all’Appalto Specifico n. 4 indetto da Innovapuglia) non inferiore al
80% sul consumo totale (in termini di DDD) rilevato per gli ATC BO3XA01, BO3XA02 e BO3XA03 nel canale
degli acquisti diretti (Distribuzione Diretta, Distribuzione Per Conto e Consumi Interni Ospedalieri);
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12.di dare atto che tale azione concorre al raggiungimento della riduzione della spesa farmaceutica regionale
che rappresenta obiettivo di mandato per i Direttori Generali e deve essere ricompresa nei piani aziendali
di cui alla D.G.R. 983/2018;

13.di dare mandato alla Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche di provvedere agliadempimenti rivenienti
dal presente provvedimento ivi inclusa la notifica alle Aziende del SSR;

14.di disporre la pubblicazione sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia.

IL SEGRETARIO DELLA GIUNTA IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA
SILVIA PIEMONTE MICHELE EMILIANO



53133

Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 77 del 9-7-2019

T ‘Sed -y o1e83)|v

7'e9 G'LT- ST zoL ¢T- 66'7 aunaoda any
§'eT 1< 61 8'gp 0'92 15T JHejuisorg
s> T 80 'S 0'se- LT jojeusliQ
0'6 16 I'y (iR 9% 98's euiody
3feuoizeu ap 3jeuojzey ayde> oddnJdon05
9T-LT %V 9T-LT %V
Blpaw 57 9e000T/00  Elpaw %V 04d esads oddnig

£T0Z NSS 3|eli03143) auoiziasaud 3 aydijqqnd aun1nuis 3| 0siane.le auoizedols ‘Luejiwisolg *

I”HYTIAISOIE 3 01LNAVIS OL113NA3HE V DVINYVYA

el|3nd auoi3ay (TOZ ouue ajeuoizeu ojoddey "eije3| ul 12ew.e} 1ap osn,
3jeuoizeu elpaw ej|e 033adsu auatodouii3 3j|e IAIle[as 1jeuoiSas ownsuod 3 esads Ip 13ep 19p OJUIWE}S0IS
:el]8nd auoi8ay £T10zZ pawsQ oyuoddey jep o13e43s3 'T B||2gEL

".(EOVXE0E — ZOVYXEDE — TOVXEDE DLV) INILIOJ3 Ip 3seq e 03502 O}|e pe 12150|0ud301q 1dew.ley Ins eAllISaId ezzajeldoadde,|
alejuswaloul pe [}OA 1JUDAIIU| - BIIlnadewue) esads e||ap auolzezzijeuoizel e| Jad aunsi, dIUEIAL Yoq ejje v oied9d|vy




Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 77 del 9-7-2019

53134

z ‘8ed -y 01e339||y

0'9¢ 9°SZ- 00 T'LE 8'Se- 8.0 (23ueUIqWIOdL ‘Buoize|nGe0d Ip X1 310118)) ejje Fodeuou

088 v'6€ 00 6'88 §it (80 eulwejo Sedoquionje

S'6L S0 0'0 166 L'61 76'0 PUBIQRIIM UOA Ip 210}18}/2U0I1ZE|NGE0) Ip OuewWN ||IA 210338}

7’06 67 00 £06 Tk 91T jlunsoidan

‘ ‘ p " ’ ‘ (aueuquodu

V8L Ho oo s ee el eup ep auoizejngeod Ip ||A 21011e4) oleanie eyje §ooelds

€T €7 8'C LT 15 6'T UB(EXOIBALI
L8 §'81 £7 V'EE v'91 607 ____—uenedigep

C t's9 O L 01 5'G9 STT- 17T eyje eunaodaguep
CTEB 8'1T v'e 79 0'67 87 ———ueqexie

8'sS v'Ee LT g'L8 ¥'s- 98T ej|e eujaoda

66T L't 00 81T 8- ST9 1IA 210118}

6'Z1- a4 0've T 60 S8'1E prejodows juedio 3 andues - g

o_r..“._.oﬁ_.c 9T-L1 apqe _._”_..h_s..! 9T-LT ayides oud i iy

%V ooot/aaa %V esads
%V %V
el|8nd auoiday /107 OuUe ajeuoizeu oypoddey "elje3] Ul 19BWIRY 13p OSN,]

9jeuoizeu eipaw ejje o}3adsil euiaodaqieq “e-d |e 1A13e|34 IjeuoiSal ownsuod 3 esads Ip 13ep 19p 0JUSWE}S0IS
:e1j8ng auoiSay £T0Z pawsQ oxoddey |ep 013es3s3 “Z ej|aqeL

“(EOVXE0E — ZOVXE0E — TOVXEODE D1V) INILIOJ3 IP @5eq e 03502 O}je pe 12130|0ud3}01q 1Pewney Ins eAlsad ezzajeludoadde, |
2iejusawWwaidul pe 1}JoA 1JUaAIlu| - edlnadewdse) esads e|jop auoizezzjjeuoizes e| 1ad ansiy, 2juedIds YoQg ejje y oieda||y




53135

Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 77 del 9-7-2019

¢ ‘Sed -y 01e83||y

01500 0L 01500 0ssva
By3ng oIy - - (E0WXE0Q) #13q PUR3003 0150 0LV 01509 0150 OL1V - (Z0wx£0a) - (TowXg0a) “39y 0ipenD
auj30d3 g507 esads 330l foBuaptod ¢ - (vowxeoa) 0LV - (FovXE08) x21d3 eye eu2odagieq 0PICNY DLIUIA U003
. ) L 03
E6T'SS63 LES'OOP'T3
00000053
959°01I8°'E3
ey3ng 2uoiBay - JuR0d3 8TOT es2dS AWOL = OTI8'E00°L3
" 000000073
OLS0) OLTV - (E0VXE0R) €3G euR30d3-2j02Fu R0 1S50N3N m ST6°LEO'B3
01502 OLTY - (TOVXE0E) UOWI03103N m i \
01502 OL1¥ - (T0VXE08) %3403 W
01502 0L7V -(Z0WXE08) »je Rup0dagRq B ,
0LS02 0SSVE - (TOVXE0S) "33y 04penD 0pI0IY PIRRUIA JuRIcdI B aunaod3 ajeuoi8al 110} esadsejjap _+ 000000°ST3
%79
000000073
IZ1°80Z°1Z3
000000523

elj8nd auoifay
aunaod3j Ip aseq e pewuey ipoisinboe,| Jad g1z ouue,jje e)ia)1 esads ejjap auoiznquiysiq

"€ ejjaqey

"(E0YXE09 — ZOVXE09 — TOYXE0E D1Y) INILIOJ3 IP @Seq B 03502 O3je pe 1PISojouda}0lq 1DewIey Ins eAlldsald ezzajelidoadde,|
2JejUBWaIOUl pE 13JOA 1JUBAJIIU| - edljnadewle) esads e|@p auoizezzijeuoizea e| Jad 3unsj|pl,, dIuedIAI Yoqg ejle v oleday




Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 77 del 9-7-2019

53136

¢ ‘8ed -y o1ed9|v

rn

000°0€ 2 000°0Z
ep (33esop ojos)
(01502 01) (01502 O11V) (01500 017%) (01500 017v) LMDONIE B2y OLLY¥Od] - 32y LnOviy - 33y
dSINVEY VHIONIN qud3 NOWMODIMOIN  ©I8D 2JOJDUIA§  BIED UOIDUIA,Z 4RO JIOIDUIA T
i L L - 0002
f
©
(o1s02 onv) dSINVHEY
A4 00'T3
(o1s02 o11v) VHIDUIW = = = o £
v e ' p—
{o1sod o11v) X3yd3m 6513 0sT3
(01503 O17v) NOWNO23¥OIN B L oo'ss
LINDONIg 39y e18D 2103OUIA oE & 00’3
+ 00'r3
('rn oooos
2000°0Z P 133esop 0jos) OLLYHO43 - "3y BIED 3J03UIA T m
+ 00'S3
LI¥DV13Y - "33y eiep 3103PUIA (T W f
vs's3 P 00'93
elj8nd auoiday
INILIOdOYLIYT 1A ISVE VIDVIANYYL 130 (3S0a Aliva omz_ume aaa v109NIS ¥3d (0s3 VAI) 01S0D
‘¥ ejjaqeL

*.(E0VXE09 — ZOVXEDE — TOVXE0D J1V) INILIOJ3 IP 2Seq e 03500 0}|e pe 1d130joudajolq 1Dewey Ins eAllLsald ezzajelidoadde, |
2JejuaWaioul pe 1}JOA 1JUBAIdIU| - edjnadewde} esads ejjap auolzezzijeuoizes e| Jad ainsipy, djuedal yYoa e|je vy oeda||y




53137

Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 77 del 9-7-2019

g ‘8ed -y o1e3da||v

S|EJ0L 1IHOVIIY =

2|€10L OlIYHOdI =

S|E10L 1IHDONIg =

. %91
%E 2|e310] OlLVd0d3
ajejo] 114DVI13y

eljS3nd suoiday W
ajeuoi8al oipeny OpJ022Y LIOMDUIA 1DewIeH 19d gT0Z o183e 1p 9saw DU IssawWwa onlop] Id _

‘Se|eqel

.(E0VXE08 — ZOVXE0E — TOVXE0E D1V) INILI0C3 Ip 35eq € 03500 O}e pe 12150|0ud3101q 1oeWEY INS BAILOSI e2Zaleldoidde,|
2JEjUBWIAIOUI PE 130N 1JUdAIIU| - BdlInadewle) esads e||ap auoizezzijeuoized e] Jad 3Jnsi|Al,, 2IUeI3L Yoq eje y oieda|y




Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 77 del 9-7-2019

53138

B e e e e e S I T ~ 000'000'S 3

- - 01S0D
mmo Hmm m WI OSSVE € Peuse] 19p % 0+ |2p oluswiny pa
01S0D OLTV pe Pewse] 1I9p % 0€- (9P OZZ11IN 1P sunsod3y
auoINpy Ip oses ul aunaod]y jad esadg ip iIsajod] 1p aseq e peuue) sad e18ng ‘Say esads afenyy
it s \ ’ ) -
000 000>
. { ooocoooor3
Iauasm |
1 |
| |
Tl i O - 3 \ = = | 00000C0'STI I
|
1 0000000Z3
Z90°LST LT 3 ,
[
- - 000 000'ST2
TZT'80Z°IZ 3 -

01s0) osseg e 3jeuoiSai oipenb Oopi020V,||2P 1PLIDUIA 2unaod] Ip 0ZZIRN 1P 9§ O + [2P Ocludwne -
0O1S0D 011V pe 2unaod]j 1p aseq e Deuwlle) 1I9p 0ZZI|I3N,||2P % 0€- |2P 2UoIZNpla -
:1p osed ul eljSnd auoiSay ojunsaid onuue olwaedsiy

‘9 ejjaqel

"»(E0VXE0E — ZOVXE0E — TOVXE0E DLV) ANILIOC] IP 35eq € 03502 O}je pe [2130|0ud3301q 1DELUIR) INS BAIIIOSALd ezzajeldoidde,|
aJejuswiaidul pe [} OA [JUdAJSlU| - edlInadewle) esads ejj@p auoizezzijeuoized e| Jad ainsiAl,, Ul Yoq eje v oleda||y






