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L'Agenzia Italiana del Farmaco AIFA con Determinazioni n. 274/2015
pubblicata sulla G.U. n. 73/2015 ha riclassificato il medicinale per uso umano

Forxiga {Dapagliflozin) nella seguente formulazione:

-042494070 FORXIGA*28CPR 10MG - ASTRAZENECA Spa - Principio attivo:
DAPAGLIFOZIN - ATC : A10BX09CB -~ Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE;;

Forxiga (Dapagliflozin) & indicato per il Diabete di tipo 2, ai fini della
rimborsabilita & classificato nella Classe "A”, soggetta a prescrizione medica
limitativa {RRL), vendibile al pubblico su prescrizione di Centri ospedalieri o
di specialisti =Internista, Endocrinologo, Geriatria.

La prescrizione e soggetta a diagnosi e piano terapeutico (PT-rinnovabile
ogni sei mesi) per l'utilizzo appropriato dei farmaci inibitori del co-
trasportatore sodio-glucosio 2(5GLT-2), come da determina allegata alla
presente, ed & soggetto a quanto previsto dall’allegato 2 e successive
modifiche, alla determinazione AIFA 29.10.2004 —PHT Prontuaric della
distribuzione diretta.

Inoltre, la rimborsabilita a carico del SSN in regime di dispensazione RRL-
PT/PHT, nel rispetto delle avvertenze della scheda tecnica dei singoli
farmaci, & limitata ai pazienti adulti con diabete tipo-2 nelle seguenti

condizioni:
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1) In monoterapia, nei pazienti intolleranti alla metformina nei quali

Vutitizzo di un diverso ipoglicemizzante risulti controindicato o non

appropriato.

2) In associazione a metformina (duplice terapia), nei casi i cui I'utilizzo
di un diverso ipoglicemizzante risulti controindicato o non
appropriato.

3) In associazione a insulina, con o senza metformina.

Infine, per quanto stabilito al punto n. 15 in premessa del nuovo Accordo PHT,
in accordo con I"’AReS-Puglia, si valuta positivamente la Distribuzione per conto
di tale specialita medicinale.

Cordialmente,

|L;Poht|che del Farmaco Il Dirigenta di Ufficio

‘ enfa f Ur a/g .. ot} ssa Wariangela Lomastro
ook £ v
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GAzzZETTA UFFICLALE DELLA REPUBBLICA [T ALIANA

Serie generale -n. 73

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
13 gennaio 2015, con il quale é stata autorizzata ’emis-
sione integrativa, nell’anno 2015, di carte valori postali
celebrative;

Visto il parere della Commissione per lo studio e
I’elaborazione delle carte valori postali espresso in data
19 febbraio 2015;

Vista la scheda tecnica dell’Istituto poligrafico ¢ zecca
dello Stato S.p.A.;

Decreta:

E emesso, nell’anno 2015, un francobollo celebrativo
della Banca Popolare di Milano, nel 150° anniversario
della fondazione, nel valore di € 0,80.

Il francobollo & stampato dall’Istituto poligrafico e zec-
ca dello Stato S.p.A., in rotocalcografia, su carta bianca,
patinata neutra, autoadesiva, non fluorescente; gramma-
tura: 90 g/mq; supporto: carta bianca, autoadesiva Kraft
monosiliconata da 80 g/mq; adesivo: tipo acrilico ad ac-
qua, distribuito in quantita di 20 g/mq (secco); formato
carta: mm 40x30; formato stampa: mm 40x26; formato
tracciatura: mm 46x37; dentellatura: 11 effettuata con fu-
stellatura; colori: cinque; tiratura: ottocentomila esempla-
ri. Foglio: quarantacinque esemplari, valore «€ 36,00».

La vignetta riproduce |a cupoia che caratterizza ’in-
terno del palazzo di piazza Meda che dal 1931 ospita la
sede centrale della Banca Popolare di Milano, delimitata,
a destra, in basso e a sinistra, da una serie di particolari
della facciata esterna, In alto, affiancati, sono presenti i
loghi della Banca Popolare di Milano e del 150° anniver-
sario della fondazione, Completano il francobollo la scrit-
1a «iTALIA» e il valore «€ 0,80»,

If presente decreto é pubblicato nella Gazzeire Ufficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 12 marzo 2015

H direttare generale per i
servizi
di comunicazione elettroni-
ca, di radiodiffusione
e postali del Ministero dello
sviluppo economico
Liros

i Capo della direzione VI
del Dipartimento del Tesoro
del Ministero dell'economia

e delle finanze
PRoSPER!

15402321

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 13 marzo 20]5.

Riclassificazione de! medicinale per uso umano «Forxiga» (Dapagliflozin), ai sensi del’articolo 8, comma 10, della legge

24 dicembre 1993, n. 537, {Determina n. 274/2015).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti glhi articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300;
Visto I"art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che

istituisce I’ Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e

finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia italia-
na del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Ministro della
salute, di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’economia e delle finanze
del 29 marzo 2012;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165,

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Ministro della salute deil’8 novembre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro «Visti semplicin, foglio n. 1282, in data 14 novembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’Agenzia italiana de] farmaco il Prof. Luca Pani, a decorrere dal 16 novembre 2011,

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento ali’art. §;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, n. 662, recante « Misure di razionalizzaziope della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisty;

Visto I"art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti
rimborsati dal $.8.N. tra Agenzia e titolari di autorizzazioni;
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Viste il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1'attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicinali per uso umano nonché deila direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001,

Vista ia determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n, 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la detenninazione AIFA de! 3 luglio 2006 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, serie generale n. 227 del
29 settembre 2006, concernente «Manovra per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata,

Visto il decreto con il quale la societd Astrazeneca AB & stata autorizzata all’immissione in commercio del medi-
cinale FORXIGA (Dapagtiflozin);

Vista la determinazione n, 291/2013 del 14 marzo 2013, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 75 del 29 marzo 2013, relativa alla classificazione del medicinale ai sensi dell*art. 12, comma 5, legge 8§ no-
vembre 2012, n. 189, di medicinali per uso umano approvati con procedura centralizzata;

Vista la domanda con la quale la ditta Astrazeneca AB ha chiesto la riclassificazione della confezione con n,
A.LC. 042494070/E;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico - scientifica nella seduta del 17 settembre 2014,
Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella seduta del 26 gennaio 2015;

Vista a deliberazione n. 5 in data 18 febbraio 2015 del Consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina:

Art. 1.
Classificazione ai fini della rimborsabilita

1l medicinale FORX1GA (Dapaglifiozin) nelle confezioni sotto indicate & classificato come segue:
Confezione:

10 mg - Compresse rivestite con film - uso orale - Blister Calendanzzato (ALU/ALU) - 28 compresse - A.LC.
n. 042494070/E (in base 10) 18JU3H (in base 32).

Classe di rimborsabilita: A,
Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa); € 35,78.
Prezzo al pubblico (1. V.A. inclusa); € 59,05,
Validita del contratto: 24 mesi.
Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini delia fornitura del medicinale FORXIGA (Dapagliflozin) & la seguente: medicinale
soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti -
Internista - Endocrinologo - Geriatra (RRL).

Art. 3.
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - piano terapeutico (PT), come da schedz allegata alla presente
determina (All. 1), ¢ a quanto previsto dali’allegato 2 e successive modifiche, alla determinazione 29 ottobre 2004 -
PHT Prontuario della distribuzione diretta -, pubblicata nel supplemento ordinario afla Gazzetta Ufficiale n. 259 del
4 novembre 2004,

Art. 4,
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal quindicesimo giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzersta Uf
ficiale della Repubblica italiana, e sard notificata alla societa titolare dell’autorizzazione all’ immissione in commercia.

Roma, 13 marzo 2013

H direttore generale: Pam
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ALLEGATO

PIANO TERAPEUTICO PER L'UTILIZZO APPROPRIATO DEI FARMACI
INIBITORI DEL CO-TRASPORTATORE SODIO-GLUCOSIO 2 (SGLT-2)
NEL DIABETE TIPO 2
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CONSIDERAZION] GENERAL] SULL'APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA:

il razionale dej piano terapeutice reiativo al farmaci inibitori del co-trasportatore sodio-giucosio 2
(SGLT-2) nel diabete tipo 2 & basato sujla revisione delia jetteratura al momento disponibile aj fine di
garantire ie necessarie appropriatezza prescrittiva e sostenibilitd. Come gid per altre classi di
ipogiicemizzanti, ia terapia con inibitori di SGLT-2 va intrapresa nei pazienti in compenso glicemico
inadeguato dopo falimento e In agglunta ad opportuna modifica delio stile di vita (dieta ed esercizio
fisico). In accordo alla necessitad di un approccio “individuaiizzate™ ai paziente con diabete lipo 2,
enfatizzata daile principali linee guida nazionaii e internazionali, gli inibitori di SGLT-2 andrebberc
selettivamente prescritti ai pazienti che, per le ioro caratteristiche cliniche, possano trame i maggiori
benefici 0 in cui ie atkemativa terapeutiche risultine inadeguate. A tal proposito si osserva che negii
studi randomizzati e controliati in doppio cieco, sia in monoterapia che in associazione, gii inibRori di
SGLT-2 hanno dimostrato un'efficacia sul controlio glicemico non dissimile da altre classi di
Ipogilcemizzanti, attestandosi su riduzioni di emogiobina glicata intomo a 0.5-1%. | principali benefici
aggiuntivi degli inibitori di SGLT-2 sono risultati la ridotta incidenza di ipoglicemie, ia possibilitd di
mono-somministrazione giomaliera e un moderato effetto sul peso corporeo e sulla pressione
arteriosa. D'alira parts son¢ riportali una maggiore incidenza di infezioni urogenitali e # potenziale
rischio di disidratazione; 'utiizzo nei pazienti >75 anni non & raccomandsto cosi come in caso di
insufficienza renale a partire dal grado moderato.

in aggiunta a tali considerazioni di approprietezza prescritiva si rtiane opporiuno limtare la
rimborsabilith degh inibitori di SGLT-2 ad alcune indicazioni in base alie consistenza dei dati in
letteratura, in particolare riguardo il mantenimento deil'efficacia nel tempo, ¢ alia disponibitita o meno
di altemative tarapeutiche,
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control. Kidney int. 2014;85:962-71.
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La prescrizione dei farmaci inibitori di SGLT-2 & soggetta a diagnosi e piano terapeutico rinnovabile
ogni sei mesi da parte di centri specializzati, Universitari o delie Aziende Sanitarie, individuate dalle
Regioni e dalie Province autonome di Trento e Bolzano.

La rimborsabilitd a carico del S.SN. in regime di dispensazione RRL-PT/PHT, nel rispetio delie
avverlenze della scheda fecnica dei singoli fanmaci, & limitata ai pazienti adulti con diabete tipo 2 nelle
seguenli condizioni:

1. In monoterapia, nei pazienti intolleranti alla metformina nei quaii l'utilizzo di un diverso
ipoglicemizzante risulti controindicato ¢ non appropriato.

2. In associazione a metformina (duplice terapia), nei casi in cui Putilizzo di un diverso
ipoglicemizzante risulti controindicato o non appropriato.

3. In associazione ainsulina, con ¢ senza metformina,
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Piano Terapeutico

per la prescrizione degll Inibitori di SGLT-2 nel trattamento del diabete tipo 2

(dta compiiarsi ai fini della imborsabilita a cura delie strutture diabetologiche ospadaliere o teritoriali de! SSN o convenzionate
con i $5N, da rinnovarsi samestra'mente e consegnare al paziente in formalo cantaceo)

Data nascita

Regione

Azienda Sanitarig,

infarmazioni generalianagrafiche

Unith Operstive del medico prescrittare
Nome e Cognome del medico prescritore

Paziente (nome 8 cognome)

Tel

Sessc M O F O Codice Fiscale

Indirizzg

Tel,

Dati clinici

AUSL di residenza

Peso (kg) ___ Atezza(cm) = BMI___  circonferenza vita (em)_

Dursia di malattia (solo alla 1* prescrizione): anni ___ Mimo Valore HbA;,, _

'poglicemie severe o condizionanti ie attivitd quotidiane negil uttimi tra mesi? SioNa 0

ipoglicemie dak'ultima valutazione? {solp gl follow-yp) Si (ievi 0, condizionanti le attivita quotidiane O, severe O) No O

Reazioni avverse? Si O (compilare la scheda di segnalazione ADR Ministeriaie come de Normativa vigents) No O

Maedico curanie

["Frima prescridone O Frosecuzions ferapia;
con modifiche 0
l senza modiiche 11
Princlpio attivo | Posologia/regime terapeutico
*  Monoterapia O
Dapagiifiorin 10 mg/die 0 » !nassociazione a matformina O
» In associazione @ insuling {con o senza metformina) O
Dapagifiozin/ SMs0mgidisx 2 O
Metforming 51000 mgidie x 2 0 = inassociaziona a ineuina: 8i 0 no D
Data valutazione: Timbro e firma del medico prescrittore
15A02250




	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10

