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Ai Direttori Generali delle
Aziende Sanitarie del Lazio

Ai Direttori Generali delle
Aziende Ospedaliere del Lazio

Al Ditettori Generali
Degli LR.C.C.S.

Al Direttori Generali dei
Polictinici Universitan

ANAAO-ASSOMED
Via Barberini, 3
00187-ROMA

CIMO-ASMD
Via Cavour, 44
00184 —-ROMA

UMSPED (AAROI-AIPAC-SNR)
Via Barbazza, 154
00168 —ROM A

CIVEMP (SIVEMP-SIMET)
Via Nizza, 1]
NOISS—ROMA

FED. CISL MEDICI COSIME
Via Ferruccio, 9
00161 —ROMA

FESMED
Via G. Abamonti, 1
20129 -MILANO

FP CGIL MEDICI
Via S. Basilio, 51

00187-ROM A LITNDA e jimy

e Lo

SMI S o |

VIA MERULANA 272

00185 ROMA 27 AGD. 2009

06 4826742 e )

smi_lazio@dalice.it wEI L

FIMMG

Vit Rosr Reiimondi Garbalehl, 7 001145 Roma . iel, 06 531681
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PIAZZA MARCONI 25
00144 ROMA

06 5920078
segreteriaddfumme.org

SNAMI
VIA TODI 60
0018 ROMA

segroteriadhsnamiroma,org

SUMALI
VIA TOVAGLIER] 19
00155 ROMA

CISL MEDICI
VIAPO 116
00]98 ROMA

-,,...,....-___ ---------

FEDERAZIONE MEDICI UIL FPL
VIA DI TOR FIORENZA 35
00199 ROMA

FIMP
lazig@fimp.org

UNIONE NAZIONALE PEDIATRI

denovellisa@tiseali it

FEDERFARMA LAZIO
federfarmalazio@tiscali.it

FARMACAP
Via Ostiense 131L

CONFSERVIZI
Via OSTIENSE

Oggetto: nota applicativa del Decreto del Presidente in qualita di Commissario ad acta n. U0045 del 2
luglio 2009

In relazione al Decreto del Presidente in qualita di Commissario ad acta n. U0045 del 2 luglio 2009
avente per oggetto la “Promozione dell’appropriatezza diagnostica e terapeutica nelle dislipidemie ¢ dei
farmaci equnvaleml nelle classi CI0AA e C10BA degli inibitori del’'lHGM-CoA Reduttasi, singoli o in
asgociazione™. si ritiene opportuno emanare una nota esplicativa che ribadisca e chiarisca i punti salienti
de! decreto:

Win Rosa Raimendi Garbaldi, 7 00145 Roma - tel, 06 516R]T
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1) per i pazienti gia in terapia con statine verra considerato il precedente trattamento farmacologico che,
s¢ non in linea con quanto previsto dal decreto, dars luogo ad una rivalutazione della terapia in corso,
da parte del medico curante;

2) i Medici (si intendono i Medici di Medicina Generale, Pediatri di Libera Scclta, Specialisti
ospedalieri, territoriali ¢ universitari), all’atto della prescrizione di inibitori della HMG CoA
Reduttasi. semplici (ATC C10AA) o associati (ATC C10BA), devono attenersi rigorosamente alle
indicazioni previste dalla Nota ATFA 13 da riportare obbligatoriamente in ricetta;

3) la corretta alimentazione rappresenta, insieme all’aumento dell’attivita fisica, alla sospensione del
[umo ed al controllo di diabete ed ipertensione, il primo provvedimento da attuare nel controllo del
rischio cardiovascolare;

4) 1"uso dei farmaci ipolipemizzanti deve essere continuativo e non occasionale. Le CAPD effettueranno
il monitoraggio del numero di confezioni/anno prescritte per singolo paziente, evidenziando eventuali
eccedenze o, viceversa, trattamenti discontinui pur in presenza di ulteriori contatti prescrittore-
paziente:

5) si sottolinea 1’importanza di attento monitoraggio al fine di evidenziare cventuali effetti collaterali
cotrelati all*uso delle statine;

6) il trattamento in prevenzione primaria deve essere iniziato con Simvastating; in presenza di
potenziale interazione con altri farmaci o intolleranza all’uso della Simvastatina fino a 40 mg, pud
esscre scelta una dose infcriore o un prodotto alternativo comec la Pravastatina. Le CAPD
promuoveranno la diffusione e 1’applicazione di quanto gia previsto dalla DGR 232/08;

L’uso delle statine ad alta potenza di azione va riservato ai casi che non rispondano dopo un periodo
congruo (12 settimane entro le quali non pud essere sostituita la specialitd prescritta, al fine di
valutare, senza alcuna distorsione dovuta a parametti di tipo farmacocinetico, il raggiungimento del
target previsto nel soggetto trattato; a tal fine il medico prescrittore & invitato ad apporre in ricetta la
dicitura “non sostituibile”™) di trattamento contihuativo con le statine a minor potenza di azione ¢ a pit
basso costo ¢ qualora si ravvisi Ja nccessitd di ridurre il livello de] colesterolo LDL oltre il 40%,
privilegiando 1ra gueste, in assenza di potenziali interazioni con aliri farmaci o particolari
intolleranze all'uso o controindicazioni, il principio attivo ed il dosaggio con rapporio costo-
beneficio piir faverevole,

La prescrizione dell’associazione Simvastatina-Ezetimibe in prevenzione primatia deve essere
limitata ai casi in cui sia clinicamente indicato raggiungere livelli target di colesterolo LDIL non
ragghmgibili con le singole statine anche a dosaggi elevati o ad alta potenza;

7) il trattamento in prevenzione secondaria deve cssere attivato immediatamente con Simvastatina; in
presenza di potenziale interazione con altri farmaci o intolleranza all’uso della Simvastatina fino a 40
mg. pud esserc scelta una dose inferiore o un prodotto alternativo come la Pravastatina. Le CAPD
promuoveranno la diffusione e "applicazione di quanto gia previsto dalla DGR 232/08.

Via Roza Raimandi Qariboldi, 7 00145 nma - tel, 06 51681
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I.’uso delle statinc ad alta potenza di azione va riservato ai casi che non rispondano dopo un periodo
congruo (12 scttimane cntro le quali non pud essere sostituita la specialitd prescritta al fine di valutare,
scnza alcuna distorsione dovuta a parametri di tipo farmacocinetico, il raggiungimento del target
prevmo nel soggetto trattato; a tal fine il medico prescrittore & invitato ad apporre in ticetta la dicitura

“non sostituibile™) di trattamento continuativo con le statine a minor potenza di azione ¢ a pit basso
costo e qualora si ravvisi la necessitd di vidurre il livello del colesterolo T.DL oltre i1 40%.
privilegiando  tra queste, in assenza di potenziali interazioni con altri farmaci o particolari
inmolleranze all'uso o comtroindicazioni, il principio attivo ed il dosaggio con rapporto cosio-
heneficio pin favorevole.

L.a prescrizione dell’associazione Simvastatina-Ezctimibe in prevenzione secondaria deve essere
limitata ai casi in cui sia clinicamente indicato raggiungere livelli target di colesterolo LDL non
raggiungibili con le singole statine anche a dosaggi elevati o ad alta potenza;

8) i Direttori Generali delle Aziende Sanitarie, delle Aziende Ospedaliere e dei Policlinici Universitari
dovranno adottare i provvedimenti necessari alla stretta osservanza di quanto disposto dal Decreto del
Presidente in qualita di Commissario ad acta n® U0045 del 2 Tuglio 2009, attivando iniziative tese a
monitorare le prescrizioni € ["andamento della spesa relativa ai farmaci della classe degli inibitori
dell"HGM COA Reduttasi, semplici o0 in associazione, ponendosi come obiettivo il raggiungimento
della quota prescrittiva di statinc a brevetto scaduto del 40% per I’anno 2009 e del 50% per 1’anno
2010, sul numero totale di confezioni erogate. Il raggiungimento o meno di tali obiettivi sard elemento
di valutazionc per Ditettori Generali.

9) i Direttori generali delle ASL, attraverso i responsabili di Distretto e dei Servizi farmaceutici

aziendali, sono incaricati di:

1. vigilare sul controllo dell*appropriatezza prescrittiva di tali medieinali;

2. cffettuare costantemente la verifica dell’ottemperanza di quanto sancito; relazionando tramite le

CAPD aziendali trimestralmente all’Arca Politiche del Farmaco- Direzione Programmazione
Sanitfnia Regionc Lazio;
. identificare i centri eape:cualhstlm primi prescrittori, monitorare attraverso i servizi farmaceutici
azlend'\h le CAPD i consumi degli inibitori della IMG CoA Reduttasi, collaborando con tutti i
medici prescrittori per la verifica dell*appropriatezza prescrittiva e della coutinuita terapeutica dei
pazienti in trattamento; il medico di mcdicina gencrale e 1 pediatri di libera scelta hanno facolta di
utilizzare Ia biffatura della casclla “suggerita” per la prima prescrizione specialistica;

10)i Direttori Generali in caso di inosservanza, oppottunamente documentata dalle CAPD, di quanto
disposto dal Decreto de] Presidente in qualitd di Commissario ad acra n® U0045 del 2 luglio 2009,
applicheranno quanto dettato dall’articolo 1 comma 4 della L. 425, 8 agosto 1996 e quanto previsto
dai vigenti ¢ rispettivi accordi contrattuali e convenzionali, nazionali e regionali, per i MMG, i PLS.
gli Specialisti SUMALI ed i Medici dipendenti: di Aziende Sanitarie Locali, di Aziende Ospedaliere cd
Universitarie, degli [RRCS nonché di strutture private classificate o accreditate con il SSR.

Al fine di promuovere I'informazione indipendente si allegano le seguenti tabelle, anche se non
esaustive ¢ soggette a periodiche revisioni:

Vi Rasa Raimondi Garihaldi, 7 00145 Rema —tel. 06 51681



27/88/2289 B9:34 B651685458 PAG 85/85

. REGIONE LAZIO

i Dipartimento Sociale
Direzione Regionale Programmazione Sanitaria
Area Politica del Farmaco D4/ 45/ 07

| PRINCIPALI TRIALS RANDOMIZZATI SULL'USO DELLA STATINE 5 anni
nome statina my/die pazienti n.T fo:l:w end point primario RAR NNT| Costo
WOSCOPS  |Prawstatinad0  |CT > 252, LDL> 172 6565 | 5 | Morta por CHD ¢ IMA non fatale 1240% | 42 | €529%8
Diabete tipo 2, LDL. <160, TG Evanto coronarico acuto o an
CARDS Atonastating 10 <280 ! 26838 | 39 fvascolaizazione ICTUS 320%| 32| €57.855
1MA fatsle e non falale, Angine
AFCAPS Lowetatina 2040 |CT <260, LDL <130 6605 | 52 | instablle, Morfe cardiaca 210%| 48 | €107.080
Improvwis
. Ipertesi, CT< 250, 3 Fatfori | Morts per CHD o IMA non faale |, .
ASCOT-LLA  |Atonastating 10 achio 10297 33 (anche INA ellents) 110% | 90 | €162717
JUPITER  |[Roswastalna 0 LDL€130, PCR >20MG 1| 4 | 'Martomiocardieo, ehroke, 20| €700570
i ! ’ rivascalarzzaziona
Alto rischio morte coronarica
HPS Simvastatina 40 (CHD, Arterlosclerosi, diabete) | 20.836| 49 IMA o ictus B €y
CT medio 228, LD medio 131
48 Simvastatina 20-40|IMA o Angina e CT>260 4444 | 54 | Morle per CHD o IMA non fatale |240% | 31 | €24188
Malattia vascolare o Alto rischio Morte per CHD o IMA non
Prawslating 40 5804 | 33 . 110% | 23 | €280
PROSPER rastalia {fumo, ipertensione o diahete) fatale (anche IMA silenta) '
| Alto rischio morte coronarica
HPS diabetici |Simvastatina 40 (CHD, Arteriosclerosi, diabete) | 20526 49 Event] GV maggjiori R €30880
€T medlo 228, DL medio 131
CARE Prawstatiia 40 |pregresso IMA e CT<240 415 | 5 | Morte per CHD 0 IMA non fatale | 40| €50474
LIPID Prastaiina 40| Coronaropatici con CT 155271 | 8014 | 61 | Morte per CHO H 53 | €68AT8
e Alto rischio morte coronarica
HPS diabetiei |Simvastatinn 40 | (CHD, Areriosclerosi, diabete) |20.538) 48 letug 711 €880
CT medio 228, L DL medio 131 L
Alto rlschio morte coranarica
HPS Simastatna 40 | (CHD, Ateriosclerosl, diabete) | 20536| 49 Morte per CHD 83 | 679524

CT medio 228, LDL medio 131

Morte per CHD, IMA, angina
Instabile, ivascolarizzazione a 30 38| €72818
a4

™T @t)orvastaﬂna 100 Angina stabile, LDL< 130 10001 | 48 Mon;:cgzgot;:’n;:elr::n n;:r; ::tale.

j Morte per CHD, IMA, angina
PROVE fonastafina 80 |(MA o Angina e CT>260 4162 | 2 |instabile, rivascolarizzazione a 30 38 | €114844

[

™

PROVE Pravastatina 40 |IMA o Angina e CT>260 kez

34| €B4T09

89
Morte coronarica IMA non fatalo
48 arresto cardiaco seguito da — | N8 -
rianimazione
Legendas CT: Colesterolo Totale; TG: Trigliceridi; CHD: malattia coronarica,
IMA: Infarto Miocardico Acuto; CV:Cardio Vascolari; PCR: Proteina C Reattiva;
RAR: Rischio Assoluto; NNT: Number Needed to Treat - Pazienti da trattare per
gvitare un evento.

Simvastatina 2040 |Anglna stabile, IMA pregresso e
ws Atenastating 80 | L DL= 120

IDEAL 8.868

1} Dirigente dell’ Area T 11 Dircttore Regionale

(Drﬂeﬂa Immi) ( DA §ampaolo Grippa)
28

Via Rosa Raimondi Garibaldi, 7 00115 Roma - tel. 06 5168)




