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REGIONE LAZIO 
$r.:$' Dipartimento Sociale 

Direzione Regionale Programmazione Sanitaria 
Area politica del ~armaco D#/ #/ 07 

Ai Direttori Gciicrali delle 
Aziende Sanitarie del L0.zi.o 

A i  Direttori Generali delle 
Aziende Ospcdaliere del Lazio 

Ai Dire1:tori Generai i 
Degli I.R.C.C.S. 

Ai Direttori Cieiicrali dei 
Policliiiici Universitari 

ANAAO-ASSOMED 
Via Barberit~i, 3 
001 87- R O M A  

CIMO-ASMD 
Via Cnvour, 44 
00184-ROM A 

UMSPED (AAROI-AIPAC-SNR) 
Via Barl?aszn, 154 
00168-RO M A 

CIVFMP (SIVEMP-SIMET) 
Via Ni~7.8, 1 1 
00198-ROM A 

FED. CISI, MEDICI COSIME 
- e*r. Via Fcrniccio, 9 

00161 - R O  M A 

FESMED 
Via G.  Abarnoi~ti, 1 

FP CG11, MEDICI 
Via. S. Ra.silio, 5 1 

VIA MERULANA 272 
00 I85 ROMA 

FIMMG 

Vrn POTO Roimonrli Cnn'hnlrli'. 7 00145 Romn . 1 4  06 nlfin l 
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PIAZZA MARCONI 25 
00144 ROMA 
O6 5920078 
s c g r e t e i - ~ ! , l . l j , m j ~  - - , ,< . . . . . . . - 

SNAMI 
VIA TODI 60 
00181 ROMA 
s , ~ g ! ~ . ~ ~ ~ ! : , ~ . ~ ~ i ~ s ! ~  ?!!?j,i,!:<?!l!~Li?!x 

SUMA! 
VIA TOVAGLdIERI 19 
00 155 ROMA 

CISI, MEDICI 
VIA P 0  116 
00198 ROMA 
c&l.!n.xi ic i ((i~c,,isjA 

1;EDERAZIONE MEDICI UIL FPI- 
VIA DI TOR FIORENZA 35 
00199 ROMA 

FIMP 
Isaio@?f7rn~.~g ,.,., 

UNIONE NAZIUNA1,E PEDIATRI 
~,e~iovclli~~,@~tis~~~.li~j~ 

FEDERFARMA LAZIO 
~l.kdcr~ar~~~~l,~~ic~(~~t i$gddiA 

FARMACAP 
Via Ostiense 13 1 L 

CONFSERVIZI 
Via OSTI ENSE 

Oggetto: iiota applicativa del Decreto dei Presidente in qualità di Cornii~issario ad acto i l .  1J0045 dcl 2 
Iugtio 2009 

In reln~ioiie al Decreto del Presideilte i11 qualiti di Corninissario ad acta. n. U0045 del 2 luglio 2009 
avente per oggetto In ""Pornoziot~c dcll'appropriatezza diagnostica e terapeutica nelle dislipidemic e dci 
firmaci cquivaleiiti nclle classi C1.OAA e ClOBA degli inibhri del13HGM-CoA Reduttasi., singoli o in 
associazioite". s i  ritierie opportuno emanare un.a iiota espJicmtiva che ribadisca e chiarisca i pu.nti salienti 
dcl dccrcto: 

\'in Rosa Rnimnndi ~nri l~nlr l l ,  7 00145 Roma - fsl. 06 5768 7 
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1) per i pazieiiti gi l  in terapia con statine venA cori.sidera.to il precedente trattariieiito fai~iacologico che, 
sc non ii i  linea cui  quanto previsto d.a! decreto, darò luogo ad una rivalutazioiie della terapia in corso, 
d a  parte del medico cura.nte; 

2) i Medici (si intendano i Med.ici d.i Mcd.icina Geiicrale, Pediatri di Libera Scclt~, Specialisti 
nspdnSieri, territoriali e universitari), all'atto della prescrizione di inibitovi d.ella HMO CoA 
Rcdiittasi. semplici (ATC CIOAA) o associati (ATC CIOBA), devo110 attenersi ri.gorosa.mente alle 
indicazioiii prcviste dalla Nota ATFA 13 da riportare obbligatoriameiite in ricetta; 

3) la corretta alimentazione rappresenta, iiisicmc all'auinento dell'attivitA fisica, alla sospeiisioiie dcl 
liiino ed al conirollo di diabete ed iperiensioiie. il primo provvedimento da attuare nel controllo del 
rischio cardiovascolare; 

4) l'uso dei farmaci i polipemizznnti deve essere continuativo e iion occasjonalc. Le CAPD effettueranno 
i l  innnitotaggio del iiuinero di confeaioni/aniio prescritte per singolo pazieiite, evidenziando eventuali 
eccedenze o. viceversa, trattameilti discontinui pur in preseiiza di ulteriori contatti prescrittore- 
pazieiitc; 

5) si sottolinea l'importanza di attcnto monitoraggio al fine di evidenziarc cventuali effetti collaterali 
corrctnti all'uso delle statine; 

Ci) i l  trattamento in prevcnzioiie primaria deve essere iniziato coi? Simvastatina; in prcsenza cli 
potenziale iiiterazione con altri farmaci o ititollcranza all'uso della Simvastaiiiia fino a 40 ing, p1113 

csscre scelta una dose iilfcriore o un prodotto alteriiativo comc la Pravastatina. Lc CAPD 
promuovcraniio la diff~~sione e l'applicazio~~c di quanto già previsto clalla DGR 232/08; 

L'uso delle st~tiiie ad alta poten7a di azione va riservato ai casi che non rispondano dopo un periodo 
coiigriio (1 2 settimane entro le quali non puO essere sostituita la specialitCi prescritta, cil .fine di 
valurarc, senza alcuna distorsion.e dovuta a parametri di tipo ~famacocinetico, i l  raggiui~gimciito de! 
target previsto nel soggetto trattato; a tal Rnc il inedico prescrittore d invitato ad apporre in ricetta la 
dicitura "non sostituibile") di trattarneiito contin~mtivo con le statine a mirior potenza. di azionc c a pih 
basso costo e qualora. si ravvisi la nccessitA di ridurre il livello del colcsterolo LDL oltre i l  40%, 
prii~ileginndo rr.a qucsle, in assenza di potenziali interiazioni con crllri ,farnzoci o purricolnri 
in/ollei'anzs nll'uso o conrroindicazioni. il principio alrivo ed il dosaggio con rapporto costo- 
herrcfìcio piUfii~orevole. 

La prescrizione clclf'associazione Siinvastatilia-Ezcti.mibe in prevenzione primaria deve essere 
liinitnta ai cg~qi in ciii sia clinicamente indicato raggiungere livelli target di colesterolo LDL iioii 
raggi~il~gibili con le singole statine anclze a dosaggi elsvati o ad alta potenza: 

7) il trattarncnto in prcveiizionc secondaria deve cssere attivato imrncdiatamentc con Siinvastutina; in 
prescnzsi di potenziale interazione con altri farmaci o intolleranza all'uso dcIla Simvastatino Fiilo a 40 
mg. pub essere scelta una dosc inferiore o un prodotto alterilativo come la Pravastatina Le CAPD 
prcimiioveraiinn la di.fTusionc e l'applicazione d i  quanto giA previsto dal.la DGR 232/08. 

Vio Rorn Rnimnnrli Oonl>nldi, 7 00 145 Pomo - te/. Ofi 5168 l 
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1,'uso delle statiiic ad alta potenza di azione va riservato ai casi che non rispondan.0 dopo un periodo 
congnio (1 2 scttiinane cntro le quali noti può essere sostituita la specialità prescritta al fine di valutare, 
senza alctina distorsione dovtita a ppara.metri di tipo farrnacocinetico, il raggiungiineiito clel target 
previsto nel soggetto trattato; a tal fine il inedico prescrittore .2 invitato ad apporre i11 ricetta la dicitura 
"non sostituibile") di trattamento continuativo con le statine a minor potenza di azione e a pii1 b a . a  
costo e qualora si ravvisi la necessità cii ridurrc il livello del colestcrolo T.,DL oltre il 40%. 
prii>ileqyini~do nAo quesrci, in a.warzza di parenziali inlarazl:oì?i con altri .furdrnaci o paipficolari 
ii~tollernnzc all'uso o coi~traìndicnzioni, il principio a1lA~o ed il dosaggio con rapporto co.rto- 
ken~f ic io  pifi,fivorevolc. 

La prescrizione dcll'asociazione Simvastntina-Ezctimibe in preveiizione secondaiia dcvc essere 
limitata ai cmi in cui sia clii~ica~nente indicato raggitingere livelli targct di colesterolo LDT, non 
raggiungibili con le siilgole statine anche a dosaggi elevati o ad alta poter-17~; 

8) i Dirctlori Generali delle Aziende Sa~~itarie, delle Aziende Ospedaliere c dci Policlinici Universitari 
d%vranno adottare i provvediinenti necessari alla stretta osservanza di quanto disposto dal Decreto dcl 
Presidcntc in qualitA cli Coinmissario ad acla n" U0045 del 2 lilglio 2009, attivando iiiiziaiive iesc a 
monitorare le prescrizioni e I'andainento della spcso relativa ai farmaci dclla classe degli jnibilori 
dell'l-TGM COh Rdutlzisi, semplici o in associazioiie, ponendosi come obiettivo i l  raggiungimento 
della quota prescifttiva d i  siatinc a brevetto scaduto del 40% per l'anno 2009 e clel 50% pcr l'anno 
201 0. sii! nuinero to~ale di confezioili erogatc. II i*aggiungiinento o meno di tali obiettivi sarà elemento 
di vslutnzionc Dcr Direttori Geiierali. 

9) i Direttori generali delle ASL, attraverso i responsabili di Distretto e dei Servizi. farmaceutici 
a7,ieiidali. sono incaricati di : 
l .  vigilare sul controllo dell'appropriatezza prcscrittiva di ta.li medicinali; 
2. effettuare costantcttieiltc la veri:fica dell'otteinperanza di quanto sancito: relazionando tramite le 
CAPD w.ieiidali tri.iiiestralmente all'hrea Politiche del Farmaco- Dii+ezioiie Prograinmazione 
Sanitaria Regionc T,azio; 

3. identificare i centri specialistici primi prescrittori, moni1:orarire attraverso i servizi farinaceutici 
aziendali t: le CAPD i consumi degli inibitori della. HMG CoA Redutiasi, collaborando con tutti i 
mcdici prescrittori per la vcrifico dell'appropriatezza prescrittiva e della con~:iiiuit8 tcrapeutica dei 
pazieilli in trattamento; il medico di mcdiciiin genera.1.e e i pediatri di I.ibera scelta ha.nno :facolta di 
ut ilizzare la. bi fratura della cmcl la "su.ggeritaW per l a prima presci4zioiie specialistica; 

10) i Dircttori Generali in caso di inossewa~iza, opportunamente documentata dal1 e CAPD, di quanto 
disposto dal Decrclo dcl Presidente in qualita di Commissario ad acta no U0045 del 2 luglio 2009, 
appliclierani~o quanto dcttato dall'articolo I comina 4 della L. 425, 8 agosto 1996 e quanto previsto 
dai vigenti C rispetiivi accordi conirattuali e convcnzioiiaii, nazionaIi e regionali, pcr i MMCI, i PLS. 
gli Specialisti SLJMAI cd i Medici dipendeliti: di Azietide Sanitarie Locali, di Aziende Ospedaliere cd 
Universitarie, degli IRRCS nonchd di strutturc private classificate o accrcditate coi1 il  SSR. 

Al fine di promuovere I'informazioiie indipelidente si allegano lc seguenti tabelle, anchc se noi1 
esaristivc C soggette a periodichc rcvisioi~i: 

Vin Rncrn Roimondv Gnri?iolrJi, 7 001 4 6  Rnmn - tel. 06 5168 l 
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Il Dirigente del17Areii i. l1 Direttore Rcpionalc 

( . D ~ a o l o  Grippa? 

- 
l;io Roso Roirnnndi Citarilinldi, 7 0014.5 Romn - re!. 06 5.1681 

STAT_E 
cnd poiirt primario 

MortepsrCHDslNIAnonfat8(82,40% 

Evsr~tocomnsrico acuto 
rivascolirlzzerlane ICTUS 
IMA fatale e non falals, Anglnc 
instabile, Morte cardlaca 

Moh per CHD o IMA non fatalo 
(~nche IMA dlente) 
Iniafarto miocardlw, ~troke, 
rivua~alarinarlons 

IMA o ichs 

Morle per CHD o lMA nm fatale 

Morte lMA 'On 

fatale (anche IMA silente) 

anni 

bIdo 

e52998 

157.855 

6107,OO 

162,717 

t m0 670 

E Z.037 

f 21.188 

f 23023 

RAR 

3,206h 

2,10% 

2,40% 

i.iO% 

DELLA 
l lollaw 
up 

5 

3,9 

5,2 

3,3 

4,9 

5,4 

3,3 

PRINCIPAI.1 TRIALS RANDOMI224TI SULL'USO 

HPS diabetici Slmmst~tlna 40 Benil CV maggiori 31 E 30.BBO 

--p 

40 E 50.474 

5 

NNT 
--P 

42 

32 

48 

---. 

250 

23 

-- 
31 

23 

HPS diabetici 

HPS 

PROVE 

TNT 

PROVE 
* 

IDEAL 

nome 

WOSCDPS 

CAROS 

AFCAPS 
.. 

ASCOT- LLA 

JUPITER 

l 
prrzienS 

-p-- 

e CT > 252, LDl, 172 
Diabete tipo 2, LDL CIBO, TG 
e260 

CT ~ 2 6 0 ,  LDL 4 3 0  

Ipertesi, CT< 250,3 Fattori 
rischio 

LDL430, PCR z20MG 

stritina mgldlo 

Pracastatlna40 

Aionmtatlnn 10 

Low~latina m40 

Atocvasiatina 10 

Rosmlaliria 40 

Ia.excnh: CT: Colcsterolo Totale; TG: Trigliceridi; CHD: malnr~in coi.oriarica; 
[MA: Iiifai'to Miocnrdico Acuto; CV:Cardio Vascolari: PCR: Proteina C Reattiva; 
RAR: Rischio Assoluto; NNT: Niimbei' Nceded tn Trcni - Paziciiti da. trattare per 
evitare un evcilto. 

SImmslatina 40 

Slmwstatma 40 

Pfmasiatlna 40 

Atmstallne 10 o 
80 

Aio~astdina 80 

simwsaiiatina 2040 
LS Atorwslalina 

n. 

6,%5 

, 

6.665 

17,802 

205536 HPS 

- 

Alta riichio morte coronarica 
(CHD, A~riosclerosi, diabete) 
C 1  medio 228, LDL medio 131 
Alto rlschio morie coronatica 
(CHD, Atteriosclerosl, diabete) 
C7 medio 228, LDL medio 131 

l(nA o Angina e C M 6 0  

Angina stabile, LDLc 130 

IMA o Angina e CP260 

Anglna stabile, IMA pregresso e 
LDLi 120 

Alto rlschio m o h  coronarica 
Sim\nslatina 40 (CHD, Arterlosclerosi, diabete) 

CT medio 228,LDL rnedb 131 
4s 

PROSPER 

20.536 

20.536 

4 162 

10.001 

4,162 

8,188 

Smivastatina 204 

Prmslatina 40 

4 8  

IMA O Angina e CF260 1 4,444 

ldus 

Malaitla vascolare a Alto rischio 
(Fumo, lpertebsione o diabete) 

4,9 Morte per CHD 

5,m 

71 

I 

4,9 

2 

4,8 

€@.M7 

Mone per CHQ IMA, anglna 
Instabile, dvasmlarlzzazione a 30 

Qg. 
Mom coronatica IMA non Lkle, 

ICTUS htale e non faiale 
Mortc pct CHD, IMA, Angina 

inabile, rivaseolarlzzazlone a 30 
9.9 

Mark coronanca IMA n a i  fatalo 
mdiaco da 
rianimaxlone 

- 

38 

34 

38 

NS 

E 72.818 

E B4.709 

E114844 

- 


