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Premesso che

s a fronte di una spesa farmaceutica tercitonale fissata a livello nazionale al 13,1% del Fondo
sapitario per I"anno 2012, Ja Regione Sicilia ha registrato un’meidenza pari a circa il 14%;

o perltanno 2013 il ¢etio di spesa per Ja Regione Sicilia € stalo ridotlo atd™§1,35%;

» nel orso dei primi nove mesi del 2012 {(dati Oslvled), Ja Regione Sicilia ha tatto registrare
Ia prescrizione di farmaci pia elevata d"Nalia (Sicilia 1.083,7T DDD/{1904) ab/die a fronte di
una snedia nazicnzle di 965,2 DDD/1000 abddie);

» nek corso dei primi nove mesi del 2012 (dati Oslvied), |a Regione Sicalia ha fatto registrare
la spesa fanmacewtica convenzionata di classe A-SSN pid elevata in Italia {Sicilia 18G,5 eurc
procapile, a fronte di vna mediz nazionale di 142, & ewro);

» 0 corso dei primd neve mesi de] 2012 1a Sicilia (rapporto OsMed) si presenta fra le Regions
ltaliane come:

- la prima pes spesa farmaceutica w assoluto,
Ja prima per spesa lorda pro capita (36,4 %6 15t pi rispetic alla media nazionale),

- Ja prima per quantitd &i fannaci prescritli (14,9% in pid di DDD rispetto alla sedia
nazionzle),
la seconda per con cosio medio di DD ¢17,1% in pit tispetto 2l)a media nazionale),

Rilevato che & compite di quests Azienda Sanitarta porre n essere wtili iniziative velte alla
riduzione deila spesa farmaceutica, in ossequic a guanto disposto dalla Mormativa Nazionale e
Regionale {Decreto Regionale 65/13) che regola Ja materia

Preso Afte che:

» ¢ farmacs biosimilart kansto un costo di gran Junga infestore des cispestivi fammaci brology
ortginafori ¢ rappresestano una delle novita terapeutiche pid vilevanti di quest ullimi annt
per |*ottimizzazicne delle risorse;

« i farmaci biosimilard, secondo i dati inseriti aclla Rete Nazionale di Fannacovigilanza, non
presentano ' incidenza magpiors di segnalazioni di saspetie reazioni avverse rispetto aglh
orginator] e comangee zon esisteno evidenze dy inefficacia terapeutica dovute all’ utilezao de
e55%,

Visto Quanio stabilito dalla Conymnissione Terapeutica Provinciale, dopo atfenta anahsi
dell’efficacia delle epoetine origmator e biosiimiiari ed une revisione dell'intera classe alla Juce
dell’efficacis , e del relativo imgpaiio economico , nella seduta del 21 febbrato 2013 e rportato nel
verbale n 5 che fa parte infegrante del presente atio deliberativo

Hitenufo di dover dare seguito a guanice disposto datla Commissione Terapeutica

Preso Atfo, aitresi, che 1] Divigente Pesponsabile che propone il presente provvedimento,
softoscrivendolc, attesa che (o stesso, a sepuito dell’istruftoria effettuata, nella forma e nella
sosianza & tofalmente Jegittirao ed utife per il servizio pubbiico, ai sensi e per glt effetty di quenio
disposte dall’art, 3 del D.L. 23 otfcbre 1996 come modificato dalla L. 20 dicembre 1396 n° 639;
Acquigifo il parere faverevole dei Direttori Antuninistrativo ¢ Seaitanio

DELIBERA

La presestidone delle Epoetine, nel aspetln di guanto riportato i scheda tecnica ,dovra fenere
confo delle seguenit indicazions

1) Epoctine in pazienti con insufficienza repale:



al nel paziesli i diafisi, “naive” al irattaniento, le due epoetine baosmulan dovranns cssere {a
{orma di epocting da previlegea;

) net paziensi in dialisi, “non naive” al trattamenia, il clisuco prescritiore poira continvare ia
terapia gid iniziatz dsadone opportuns motvazione in seds di prescrizione. In casa di
interruzione 0 in Casvu In CWl sla Opporiung ung switch, glla npresa della terapea, s dovrd
ulilizzaze il biosimilare,

c) fermao restande il principio della continuitd texapeutica per 1 pazienfi “non nave™, al fine dt
garanlire le {evapie a wits i pazienti, nel rispetto del tetti 4k spesa (nderaziendali, deve essese
valutato I'impiego del biosimilare, nei paziestti “naive™ 11 IRC non dialszzat).

d) qualora un clinico prescriéfore non sitenga opporfunc atlencrsl a quanio sogra stabilite, Ja
prescniziane dovra essere accompagnate da una esauriente documentazione esplicatsva, che
i} farmacislz dispensatore dovra successtvamenle inviare alla Commissione del PTOTP.

2) Epoefiue nel tratfamenfo dell’anemia assoctata a cliemioterapia:

al nel pazienti con anemia da chemioterapia, "naive™ aj Lrattamento, le ¢poetine biosimitari
dovrzaoso essece la forma di epoelina da privilegiare,

t) ner pazienti con zpemia da chesniolerapia, “non aaive” al trallamento, pefranno essere
utilizzale per continmta lerapeutica le alins epoctine dondo oppertuna motivazione isn sede 43
prescazione. [n caso i tnlecruzione 0 0 caso (0 Cui sia opportuno nno swisch, alla ripresa
della terapia, si dowes utilizzace d biosimilare.

3} Epoetine nel trattamento delle sind romi miclodisplastiche (MDS):

a) nel pazienti con MDS, “naive’ a] tratlamento, 1'epoetina brosimilare zela dovid essere la
forma  di epoeiina da pr'ivjlegjarﬁ

b) nel pazieati con MDS, “non naive™ al tratiamento, pmranm essere ulilizzase le altrc epoetine
per continuita (erapeutica.ln case di interruzione o in case in cui sia epporluno uno switch,
alta mipresa della ferapia, si davra ufilizzare it biosimilare.

Eventuali responsabilitd di inappropriatezza da cui derivasse un possibile danno emriale saranno
atinbuite a3 prescrittor;.
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