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| ASSESSORATO DELLA SALUTE

'DECRETO 2 aprile 2014.

/  Misure volte a promuovere F'utilizzo dei farmaci origina-

'toﬂobiosimﬂmiaminorwﬂoditemph.

LASSESSORE PER LA SALUTE

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge n. 833/78;

Vista la legge regionale 6 gennaio 1981, n. 6 e succes-
sive modifiche ed integrazioni;

Visti i D.PR. 9 agosto 1956, n. 1111 e 13 maggio 1985,
n. 256;

Visti i DD.LL.vi n. 502/92, n. 517/93 e n. 229/99;

Viste le leggi regionali nn. 30/93, 33/94 e relativi decre-
ti attuativi;

Vista la legge regionale 7 marzo 1997, n. 6, art. 30;

Vista la legge 16 novembre 2001, n. 405;

Vista la legge 24 novembre 2003, n. 326;

Vista la legge 2 agosto 2004, n. 202;

Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296;

Vista la determinazione dell’Agenzia italiana del far-
maco 25 luglio 2005, recante “Elenco aggiornato dei medi-
cinali rimborsabili dal servizio sanitario nazionale, con
indicazione del regime di fornitura”, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale n. 176 del 30 luglio 2005;

Vista la determinazione dell’Agenzia italiana del far-
maco 30 ottobre 2006, recante “Modifiche alla classifica-
zione ai fini della fornitura, della rimborsabilita e regime
dei prezzi di alcuni medicinali erogabili a carico del servi-
zio sanitario nazionale” pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 265 del 14 novembre 2006;

Vista la determinazione dell’Agenzia italiana del far-
maco 4 gennaio 2007 “NOTE AIFA 2006-2007" per 'uso
appropriato dei farmaci e successive modifiche e integra-

{ zioni;
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Visto il D.A. n. 365/13 di “Costituzione della Commis-
sione regionale per l'elaborazione, revisione, ed aggiorna-
mento, del prontuario terapeutico ospedaliero/territoriale
della Regione siciliana”;

Considerato che il buon uso dei farmaci sull’intero ter-
ritorio regionale non pud prescindere dall'appropriatezza
delle terapie intra-ospedaliere, per il loro effetto trainante
sulle scelte dei farmaci in ambito territoriale da parte del
medico di medicina generale, del pediatra di libera scelta
e del medico specialista;

Considerato che l'uso inappropriato dei farmaci si tra-
duce in una perdita di efficacia delle terapie, in un aumen-
to del rischio di eventi avversi e in un incremento ingiusti-
ficato della spesa farmaceutica;

Vista la legge n. 135/12 di conversione, con modifica-
zioni, del decreto legge n. 95, che all’art. 15 prevede, tra gli
altri, interventi sulla spesa farmaceutica ed in pa.rticolare
ridetermina nella misura dell'11.35% l'onere a carico del
servizio sanitario nazionale per l'assistenza farmaceutica
territoriale e del 3,5% per la spesa farmaceutica ospedalie-
ra;

Considerato che una rilevante quota della spesa far-
maceutica ospedaliera & ascrivibile a farmaci biotecnolo-
gici;

Considerato che a breve molti farmaci biotecnologici,
ad alto impatto sulla spesa farmaceutica, perderanno la
copertura brevettuale;

Considerato che il consumo di farmaci biosimilari
nella Regione Sicilia & di molto inferiore rispetto al dato
nazionale;

Visto il “position paper sui farmaci biosimilari” pu
blicato nel proprio sito da.ll'Agenzia italiana del £
(AIFA) il 28 maggio 2013, in cui I'AIFA: ° chlanscaérrc,?ﬁé/o
medicinali biologici e biosimilari non possono esse on-}
siderati sic et simpliciter alla stregua dei prodotti{ ﬁvﬁ-
lenti, escludendone quindi la vicendevole sosﬁ%nblﬁ!)/
terapeutica automatica.. Vi

LAIFA con51dera, tuttawa, che i biosimilasgi nom%’olo
costituiscono un’opzione terapeutica a dxsgo;lzlone dei
curanti, ma sono da prefenre, qualora costztm.sca,ﬁo un
vantaggio economico, in particolare per | il trattamento dei
soggetti naive (che non abbiano avuto pr e/dfg,u esposx-
zioni terapeutiche o peri quah le precedenn sizioni in
base al glud.lzm del clinico siano sufﬁmen}é;;)ente distan-

ti nel tempo)”; ~7 "%;,

Ritenuto che il farmaco onzmatoregblosumlare con
costo terapia piu basso, debba essere qtilizzato come
prima scelta nei confronti del?panente mai trattato per
tutte le indicazioni terapeutiche augrlzmte, o esposto a
nuovo trattamento dopo ad atq.ﬂ?ash out, salvo diverso
gludulo clinico, mentre m(caso.dl documentata ineffica-
cia terapeutica e/o into efo effetti collaterali, va
garantito il ricorso ad altro farmaco biosimilare o al far-
maco biologico originatéte;

Viste le decisioni lla- Commissione regionale
P.T.O.R.S. per quan attiene i farmaci biosimilari della
seduta del 19 marzo 2013, notificate alle aziende sanitarie
con nota prot. g‘?‘?r30449‘del 29 marzo 2013, cosi come
modificata con nota prot. n. 43191 del 20 maggio 2013 e
pubblicate neLsno istituzionale dell’Assessorato della salu-
te;

Vista la* senté'nZa del TAR Sicilia n. 603/2014 del 28
febbraio 2014 é@/

Vista,»l‘:i/detenmnanone ATFA n. 204 del 6 marzo 2013,
conla quzﬂe $éno adottate le “Linee guida sulla procedura

legge 6 luglio 2012, n. 95 (Dlsposmomﬁlgentl per la revi-
sione della spesa pubblica con invarianza dei servizi ai cit-
tadini nonché misure di rafforzame o‘pa(nmoma]e delle
1mprese del settore bancario), co Xﬁ’} to'con modificazio-
ni in legge 7 agosto 2012, n. 135”.

Visto il Piano operativo di cﬁnsohdamemo e sviluppo
2013-2015, in corso di vahdaz:pne, che prevede I'adozione
di misure volte a promuovere I’imhzm dei farmaci biosi-
milari; —y o
Considerato che i farm@cx biosimilari, secondo i dati
inseriti nella Rete nazwnal dﬁarmacowgllanza, non pre-
sentano un’incidenza, maggxo di segnalazioni di sospet-
te reazioni avverse nspetto‘ﬁa li originatori e comunque
non esistono evidenze di jhefficacia terapeutica dovute al
loro utilizzo; ,s%:; i q{

Ritenuto di dever intrgdurre misure volte a promuove-
rel’ approprlateizapresgnttlva e I'allineamento alla media
nazionale del consumo’dei farmaci biosimilari, dotati di
pari efflcacm’,tera%gguca e tollerabilita e di minor costo;

,«%i?/ rad

A j % Decreta:
__, j Art. 1
11 farm biologico originatore o biosimilare, a

nunpr 'cosm“' erapia, deve essere utilizzato come prima
egvg lente “naive”, cioé mai trattato o esposto a
tragtamento dopo adeguato wash out, salvo diverso
gmdlzlcmlxmco in caso di documentata inefficacia tera-
i:peutégﬁe/o intolleranza e/o effetti collaterali, va garantito
corso ad altro farmaco biosimilare o al farmaco biolo-
gico originatore.
caso di interruzione o in caso in cui sia opportuno
ino switch, alla ripresa della terapia, si dovra utilizzare il
rJ:uologlco originatore o biosimilare, a minor costo terapia.

Art. 2

Qualora il medico prescrittore non ritenga di poter
utilizzare il farmaco biologico originatore o biosimilare a
minor costo terapia & tenuto, contestualmente alla prescri-
zione, a produrre alla direzione sanitaria una relazione
dalla quale si evincano le motivazioni della scelta, secon-
do il modello allegato, che costituisce parte integrante del
presente decreto.

Tale motivazione dovra essere riportata sulla richiesta,
per singolo paziente, da trasmettere alla farmacia ospeda-
liera o territoriale.

In caso di centro prescrittore privato-accreditato, le re-
lazioni vanno inviate all’ASP territorialmente competente.

Art. 3

Deve essere garantito il principio della continuita tera-
peutica. Pertanto, nei pazienti “non naive” al trattamento,
il clinico prescrittore potra continuare la terapia gia ini-
ziata dandone opportuna motivazione in sede di prescri-
zione.

Art. 4

E fatto obbligo ai direttori generali delle aziende sani-
tarie, per il tramite dei dipartimenti del farmaco delle
AA.SS.PP. e dei servizi di farmacia delle aziende ospedalie-
re e dei policlinici universitari, di trasmettere le schede di
cui all'articolo 2, che riportino motivazioni ritenute non
appropriate, entro trenta giorni dalla ricezione, ad un
nucleo tecnico appositamente identificato, presso il servi-
zio 7 Farmaceutica dell’Assessorato della salute.

di apphc‘z/lzwne dell'articolo 15, comma 11 ter, del decreto

sa”//

2
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Eventuali misure sanzionatorie a fronte di prescrizio-
ni che non rispondono alle suddette indicazioni, saranno
applicate ai sensi di quanto previsto dall’art. 9, comma 15,
della legge regionale n. 12/2007 e potranno comportare la
revoca dell’autorizzazione del centro prescrittore.

Art. 5

Sono revocate le decisioni della Commissione regiona-
le PT.O.R.S. della seduta del 19 marzo 2013 per quanto at-

-

é
tiene i farmaci biosimilari, notificate alfé.aziende sanitarie
con nota prot. n. 30449 del 29 marzo 201 3,£0sl come mo-
dificata con nota prot. n. 43191 del:lQ maggio 2013 e pub-
vlicate nel sito istituzionale dell’ﬁggessdr to della salute.

11 presente decreto verra inviato allﬁ’gauetta Ufficiale

della Regione siciliana per la pﬁb.}b’li/o&ii\éne per esteso.

Palermo, 2 aprile 2014. g—“’/ y %v"
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SCHEDA DI PRESCRIZIONE FARMACO BIOLOGICO O BIOSIMILARE

A MAGGIORE COSTO Ay { v
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Farmaco biologico originatore o biosimilare a costg maggiore prescritto

S/ A

Ly 4
Motivare la prescrizione del farmaco biologicgFériginatore o biosimilare a costo maggiore:
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Durata prevista per il tratlan}e;g;) % ...........................................................
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Firma e timbro medico prescrittore



