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	OGGETTO : Indicazioni conseguenti all'inserimento dei medicinali a base di topiramato nella lista di trasparenza AIFA del 15.10.2012.

	DELIBERAZIONE
	N.
	
	IN
	19/10/2012

	
	
	del REGISTRO ATTI DELLA GIUNTA
	DATA
	


LA GIUNTA REGIONALE
RICHIAMATI

· l’art. 7 del D.L. n. 347 del 19.09.2001 convertito con modificazioni nella legge n. 405 del 26.11.2001 “Interventi urgenti in materia di spesa sanitaria“ con particolare attenzione rispettivamente al comma 2, che recita: “Il medico nel prescrivere i farmaci di cui al comma 1, aventi un prezzo superiore al minimo, può apporre sulla ricetta adeguata indicazione secondo la quale il farmacista all'atto della presentazione, da parte dell'assistito, della ricetta non può sostituire il farmaco prescritto con un medicinale uguale avente un prezzo più basso di quello originariamente prescritto dal medico stesso” e al comma 4 che recita: “ Qualora il medico apponga sulla ricetta l'indicazione di cui al comma 2, con cui ritiene il farmaco prescritto insostituibile ovvero l'assistito non accetti la sostituzione proposta dal farmacista, ai sensi del comma 3, la differenza fra il prezzo più basso ed il prezzo del farmaco prescritto è a carico dell'assistito con l'eccezione dei pensionati di guerra titolari di pensioni vitalizie”;
· il successivo art. 8 rubricato “Particolari modalità di erogazione di medicinali agli assistiti”; 

· l’art. 11, comma 9 del D.L. 31.05.2010 n. 78 convertito con modificazioni nella L. n. 122 del 30.07.2010 che innovando la materia sino ad allora disciplinata dal sopra richiamato art 7 del d.l. n.347/2001 riserva all’AIFA, sulla base di una ricognizione dei prezzi vigenti nei paesi dell’U.E, la fissazione dei prezzi massimi di rimborso per confezione, a parità di principio attivo, di dosaggio, di forma farmaceutica, di modalità di rilascio, di unità posologiche;

· la determinazione AIFA dell’8/04/2011 pubblicata sulla G.U. n.87 del 15/04/2011 che dispone che a decorrere dal 15 aprile 2011 i prezzi massimi di rimborso dei farmaci equivalenti siano definiti nell’elenco allegato alla stessa, e mensilmente aggiornato (c.d. lista di trasparenza), e pubblicato sul sito dell’Agenzia;

· l’art 11-bis del D.L. 6 luglio 2012 n. 95 convertito in Legge 7 agosto 2012 n. 135.
ATTESO 

· che in data 17.9.2012 l’Agenzia Italiana del Farmaco ha pubblicato sul proprio sito internet la comunicazione, approvata dalla Commissione Tecnico Scientifica in data 16 luglio 2012, riguardante l’inserimento delle due molecole ” topiramato e levetiracetam” nella lista di trasparenza pubblicata nello stesso giorno; 

· che, in particolare, i punti del comunicato rispettivamente n.4 (che recita: “Per i pazienti epilettici in trattamento, che risultano completamente controllati dalla terapia farmacologica (…omissis..) si raccomanda la non sostituibilità del farmaco assunto, indipendentemente dal fatto che sia brand o equivalente“) e n.5 (che recita: “Per i pazienti epilettici che non risultano completamente controllati dalla terapia farmacologica ma che, a giudizio del medico curante, abbiano avuto significativi miglioramenti in termini di frequenza o tipologia delle crisi … omissis… si raccomanda la non sostituibilità del farmaco assunto”) esortano a non sostituire il farmaco assunto;

· che, inoltre, il successivo punto 7 ribadisce la possibilità per il medico prescrittore di apporre sulla ricetta la non sostituibilità del farmaco (come previsto dal soprarichiamato art 7, comma 2 della L. 405/2001 s.m.i.); 

· che, infine, al punto 8, nel caso in cui il medico indichi la non sostituibilità del farmaco prescritto, viene raccomandato alle autorità sanitarie di non porre a carico dell’assistito la differenza tra il prezzo del farmaco prescritto e il prezzo del medicinale equivalente di riferimento;

· che in data 15 ottobre  2012 l’Agenzia Italiana del Farmaco ha, come di consueto, provveduto ad aggiornare la lista di trasparenza dei farmaci equivalenti di fascia A;

· che tra i medicinali inseriti in detto aggiornamento vi è il principio attivo antiepilettico “topiramato” che, tra l’altro, rinviando alle precisazioni del 17 settembre 2012, prevede per le seguenti confezioni di riferimento, quanto segue:
TOPAMAX “100 mg compresse rivestite con film” 60 compresse:  

Prezzo di riferimento 15 aprile 2011: euro 50,05  

Prezzo al pubblico 15 ottobre 2012: euro 100,07

Differenza euro: 50.02

TOPAMAX  “200 mg compresse rivestite con film” 60 compresse:

Prezzo di riferimento 15 aprile 2011: euro 96.30

Prezzo al pubblico 15 ottobre 2012: euro 192,59

Differenza euro: 96,29

TOPAMAX “50 mg compresse rivestite con film” 60 compresse:

Prezzo di riferimento 15 aprile 2011: euro 27,79

Prezzo al pubblico 15 ottobre 2012: euro 55,58

Differenza euro: 27,79;
· che, conseguentemente, la normativa che regola la spedizione delle ricette in regime convenzionale, nel caso in cui la specialità “Topamax” non sia sostituibile a seguito dell’indicazione del medico prescrittore, dispone che siano posti a carico dell’assistito oneri rilevanti e gravosi anche in considerazione della criticità della patologia.

EVIDENZIATO, tuttavia che:
· espressamente la comunicazione dell’AIFA sopra richiamata dà atto che “… la terapia con medicinali a base di levetiracetam e topiramato (di seguito LEV e TPM) deve essere prescritta dal medico e richiede un attento monitoraggio da parte di specialisti esperti in epilessia”;

· le indicazioni dell’AIFA connotano, dunque, inequivocabilmente, i medicinali a base dei due principi attivi in modo tale da poterli includere nella “…. categoria dei medicinali che richiedono un controllo ricorrente del paziente…” di cui al citato art. 8 comma 1, lett a) del DL 347/2001 convertito con L 405/2001.
DATO ATTO CHE

· la giurisprudenza amministrativa ha riconosciuto alle Regioni la potestà – in forza del DL 347/2001 convertito in L. 405/2001 – di ampliare l’elenco dei farmaci che per caratteristiche oggettive, modalità di erogazione o per l’elevato costo possono fruire del sistema di distribuzione diretta o mista;

· le Regioni sono attesa di conoscere gli esiti della prossima audizione dei rappresentanti dell’Aifa innanzi alla Commissione salute – come richiesto formalmente lo scorso 26  settembre - al fine di acquisire ulteriori delucidazioni sulle modalità di redazione di liste di trasparenza dei farmaci.

RITENUTO, PERTANTO, CHE

· la Regione sia tenuta a garantire nel rispetto delle indicazioni dell’AIFA, la continuità della terapia farmacologica della specialità medicinale “topamax”;
· che nella fattispecie in esame, trattandosi di una specialità medicinale destinata a pazienti cronici che richiedono un controllo ricorrente, sussistano i presupposti previsti dalla vigente normativa per attivare forme di distribuzione diretta della specialità medicinale “  topamax” in attesa di eventuali ulteriori indicazioni da parte dell’AIFA ovvero della rideterminazione del prezzo della predetta specialità.

ATTESO CHE

· lo scorso 31 gennaio è stato sottoscritto tra questa Regione e i Rappresentanti regionali delle Associazioni Titolari di Farmacia private e pubbliche convenzionate l’“Accordo Quadro Regionale: per la distribuzione di farmaci da parte delle farmacie pubbliche e private convenzionate in nome e per conto del Ssr e per lo sviluppo dell’integrazione delle farmacie pubbliche e private convenzionate con il Ssr: servizio Cup-Web”;
· in attuazione di detto accordo quadro si è concordato che le Aziende sanitarie locali definissero e sottoscrivessero con i rappresentanti  provinciali delle farmacie convenzionate autonomi accordi attuativi locali per la distribuzione in nome e per conto dei farmaci; 
· sulla base di detti accordi attuativi le Aziende sanitarie possono definire, modificare e integrare l’elenco dei farmaci in distribuzione in nome e per conto indicati al comma 1, dell’art. 3 del vigente accordo quadro.
RITENUTO PERTANTO

· di prevedere per i pazienti cronici per i quali il medico prescrittore ritenga non sostituibile la terapia in corso con la specialità medicinale Topamax l’attivazione di modalità di distribuzione diretta della predetta specialità;

· di demandare alle singole Asl la definizione e l’attivazione delle modalità di distribuzione presso le farmacie aperte al pubblico, ai sensi dell’art. 8, comma 1 lett. a) del DL 347/2001 convertito in L. 405/2001, e/o le strutture aziendali della specialità medicinale “Topamax” nei casi in cui non sia consentita la sostituibilità della predetta specialità.
Su proposta dell’Assessore alla Salute.
Per le ragioni illustrate.
DELIBERA

Di prevedere per i pazienti cronici per i quali il medico prescrittore ritenga non sostituibile la terapia con la specialità medicinale Topamax l’attivazione di modalità di distribuzione diretta della predetta specialità.

Di demandare alle singole Asl la definizione e l’attivazione delle modalità di distribuzione presso le farmacie aperte al pubblico, ai sensi dell’art. 8, comma 1 lett. a) del DL 347/2001 convertito in L. 405/2001, e/o le strutture aziendali della specialità medicinale “Topamax” nei casi in cui non sia consentita la sostituibilità della predetta specialità

Di riservarsi ulteriori provvedimenti qualora il quadro di riferimento e le condizioni in ragione delle quali è assunto il presente provvedimento, subiscano modificazioni significative.

FINE TESTO


Si attesta la regolarità amministrativa, tecnica e contabile del presente atto.
	Data - IL DIRIGENTE
	Data - IL DIRETTORE GENERALE

	             (Dott. Giovanni Della Luna)
	             (Dott. Franco Bonanni)
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