Allegato 1

I Zegume Melise
Presidente della Regione Molise
COMMISSARIO AD ACTA PER LA ATTUAZIONE
DEL PIANC DI RIENTRO DAl DISAVANZ!

DEL SETTORE SANITARIO
Delibera de! Consiglio dei Minisiri in data 28.07.2009

Allegato al Decreto tecante “Piano di contenimento spesa farmaceutca ospedaliera — anno 2008,
Tavolo tecnico verfica adempimenti regionali e Cornitato Permanente per la venfica der Livell
Essenziali di Assistenza: punto 12), allegaro 1 ai verbali del 10 dicembre 2009 e del 28 gennaio 2010..

Trasmissione documentazione: scadenza 31 gennaio 2010.

PIANO DI CONTENIMENTO DELLA SPESA FARMACEUTICA OSPEDALIERA
- ANNO 2008 -

Il Tavolo tecnico per la verifica degli adempimenti regionali e il Comitato permanente per la
verifica dei Livelli Essenziali di Assistenza, reladvamente alla valutazione del’adempimento in
materta di spesa farmaceutica — verifica adempimentt 2008 (kttera I} - ha registrato per la Regione Molise d
superamento del tetto riferito alla soglia del 2,4% - pesa farmacentica ospedaliera anne 2008 -, con uno

sforamento certificato di circa 10 mihiom di eure.

1l piano di contenimento in oggetto individuato & collegato all’obiettivo specifico n. 15 del “Puano &
Rientro di individuazione degh intervents per 1l perseguimento dellequilibrio economico ar sensi dell'art. 1, comma 180
della Jegge 30 dicembre 2004, n. 3717 ed & attuativo del punto 7 della deliberazione del CdM del 28.07.09,
che prevede, wa laltro, “misure per l'incremento dellappropriatezza prescrittiva ¢ della spesa farmacentica
ospedaliera, finaligzate al suo riallinsamento agh obiettivi programmati in sede nazzonal ¢ adogrone ed aftuazione del
nuowo piano di contenimento della spesa farmacentica ospedaliera ™. .

L'analisi dellandamento della spesa farmaceutica ospedaliera relatva allanno 2008 /mesi gennalo-
dicembre "08) - fonte Mod. CE Consuntivo 2008, Molise Dati/ ASReM - fa registrare, per I'anno in
trattazione, uno sforamento del tetto di spesa legislativamente previsto pari ad € 9.881.599,50, dal
momento che c st & attestad al 4,22% del Fondo Sanitario Regionale 2008. Nellambito del
procedimento di verifica degli “Adempimentt LEA 2008” la percentuale di spesa & stata ricavata dal
modello CE TV timestre 2008 e, pertanto, presenta una lieve differenza (4,25% FSR).
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Tanto premesso, nel’ambito della strategia generale di contemmento della spesa farmaceunca adottata
dalla regione Molise, tenuto conto di quanto previsto dalla legge 29 novembre 2007, n. 222 “Conversione
in legee, con modificazions, del decreto-legge 1° ottobre 2007, n. 159, recante infervenit wrgenll tn materid econonmio-
finanziaria, per lo sviluppo ¢ lequita’ soiiale”, che al comma 5 dell’art. 5 dispone che I'eventuale sforamento
del valore pari al 2,4% del finanziamento cui concorre ordinariamente lo Stato, €' recuperato
interamente a carico della regione - che non abbia fatto registrare un equilibrio economico complessivo
- artraverso misure di contenimento della spesa farmaceutica ospedaliera, si descrivono di seguito le
azioni di conterumento dirette a opianare 1 superamento del tetto.

Si rileva che la spesa farmaceutica “ospedaliera”, dconducibile alla somma delle voci contabili B01010
(Prodotu farmaceutici ed emodenvati) e BO1015 (Ossigeno) del modello CE, comprende :

e i farmaci erogat in regime di ricovero ordinanio, day hospital, day surgery , prestazioni
ambulatoriali e ODO (ospedalizzazione domiciliare oncologica);
» ifarmaci di classe H (OSP 1 ed OSP 2) erogati in forma diretta dai presidi ospedaliery

In sintesi, il meccanismo su cui & fondata la presente manovra di contenimento consta di aziont volte,
nellimmediato, a recuperare il debito accumulato nell’anno 2008, ma che dispiegheranno 1 proprt effetti

anche per I prossimi anni,

Nellambito della strategia generale di razionalizzazione della spesa farmaceutica 2 livello regionale, si
sta provvedendo alla individuazione di interventi tali da garantire dsultati di riordino del sistema

farmaceutico ospedaliero,

Detti interventi, nello specifico, vanno a sostarziate la manovra di contenimento della spesa
farmaceutica ospedaliera e sono attuativi del punto 7 della deliberazione del CdM del 28.07.09, che
prevede, tra laltro, “misure per lincremento dell'appropriatesza prescrittiva ¢ della spesa farmacentioa opedaliera,
finalizyate al suo riallineamento agli obiettivi programmati in sede nasgonale ¢ adozione ed attuagione del nuovo prano di
contentmenio della spesa farmacentica ospedaliera”.

Nella considerazione, inoltre, che Vinnovazione farmaceutica & comunque un valote imprescindibile per
1l paziente, appare necessario adottare provvediment che perseguano le migliori condizioni di efficienza
i utilizzo di tued 1 medicinali e, principalmente, dei farmaci manovativi a costo piu elevato.

Tanto premesso, la manovra mira, perranto, al nspetto della garanzia dei LEA, dei criter di
appropriatezza d’uso dei farmaci e di cotretta gestione delle risorse disponibikt.

L'obiettivo di contenimento € il rpiano del disavanzo di € 9.881.599,50 della spesa farmaceutca
ospedaliera, registrato nell’anno 2008 e pan al 4,22% del Fondo Sanitano Regionale 2008,

Il dsultato complessivo della presente manovra ha un valore sdmato di circa € 5.575.000, 2d mmpatto
nel corrente anno 2010.
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AZIONE n. 1)
Revisione del PTOR e monitoraggio farmaci (DM Salute 4 febbraio 2009)

Siprevede la I1 revisione del Prontuario Terapeutico Ospedaliero Regionale entro il 30/03/10

Il governo della spesa farmaceutica ospedaliera & supportato anche dalla revisione/aggiomamento del
Pronmario Terapeutco Ospedaliero Regionale. Considerato che il Prontuario costtuisce un valido
strumento scientifico, culturale & gestionale, la sua revisione ha come obiettivo quello di rendere attuale
tale strumento ai fini della razionalizzazione e dellappropriatezza d'uso della risorsa farmaco. Un pid
efficace/efficiente utlizzo dei farmaci ospedalieri & indotto da un Prontuaric aggiornato anche sotto il

profilo amministratvo/gestionale.

La revisione del Prontuario prevede l'introduzione di specifiche misure descritte nei seguent pund -
& incremento dellutilizzo dei farmaci a brevetto scaduto, evitando fenomeni di “shift”
prescritivo verso molecole ancora coperte da brevetto (come da “criteri di adozione” del

Prontuario attualmente 10 uso);

%+ ampliamento delle note limitative relative all’uso dei farmaci a maggior mmpatto sul sisterna,
ovvero a maggior costo terapeutico — elaborazione da parte della competente Commissione
Terapeutica Regionale - ;

% revisione delle indicazioni procedurali per la prescozione off — label di medicinaly;

% introduzione dei Programmi Terapeutici Ospedalier, correlat a:

o farmaci, inclusi nel PTOR, destinati al trattamento di patologie severe/specialistiche ovvero
ad alto impatto economico ovvero contraddistnti da criticita relativamente al profilo
rschio/beneficio, all’'uopo individuati dalla CTR e inseriti in 2pposito elenco;

» farmaci, non inclusi nel PTOR, all’uopo individuat dalla CTR e inseriti tn apposito elenco;

& introduzione dei farmaci biotecnologici con scadenza brevettuale, ovvero farmaci “biosimilari”

L’assoluto rispetto delle indicazioni cliniche per 1 farmaci innovativi, sia sul territorio che in ambito
specialistico ed ospedaliero, costituisce un elemento determinante per la sostenibilita dei costi legati
alle categorie di farmaci di pit alto costo.

L ’assunzione trasparente di responsabilitd degli attori coinvolti nel processo decisionale e la
certificazione dell’esistenza di tutti i presupposti clinici per la prescrizione, oltre alla non esclusione
dei rimedi terapeutici di costo pil basso a paritd di efficacia e tollerabilita sul caso specifico (non
astrattamente tra prodotti ma in concreio sulla condizione clinica del paziente), costituiscone quanto
la presente azione tende ad attuare.

La difficile rintracciabilita del dato costituisce uno dei presupposti in base al quale i fenomeni di
iper-prescrizione si verificano. A conferma di cid & urile considerare che l’elemento della
rintracciabilitd & probabilmente la caratteristica pitt forte dei sistemi che dimostrano migliori
performance. A riprova definitiva di cid, I numerosi flussi ministeriali, istituiti sul consumo dei
farmaci, tendono proprio a creare le condizioni di trasparenza € di confrontabilita dei dati dirette a
garantire efficienza ed efficacia oltre che eccellenza nella cura dei pazienti.

La misura ha certamente un impatto sull’organizzazione dei reparti. A tal proposito ¢ necessario
sviluppare tutte le azioni utili a ridurre il pit possibile le criticitd organizzative in capo alle UO
coinvolte; cionondimeno va sottolineato come I’obiettivo della quelitd delle cure e della garanzia
delle stesse sia da considerarsi irtinunciabile e prioritaria

La tracciabilita con richiesta motivata ad personam introduce un elemento di trasparenza ¢ di
assunzicne di piena responsabilitd circa ’esistenza di tutte le indicazioni per la prescrizione del

-
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farmaco. Non da uitimo va considerato che il farmaco, anche in utilizzo intra-ospedaliero deve
rispettare appieno le norme di concedibilita, anche al fine di non determinare contraddizioni tra la
terapia svolta nel corso del ricovero e quella eventuale prescritta al paziente al momento della
dimissione.

Tecnicamente verra utilizzato lo strumento della “ricetta rossa SSN™ per ottenere 1a tracciabilita
nominativa dei farmaci della lista speciale PTOR, nonché di quelli della lista speciale extra PTOR,
in maniera da poter utilizzare le procedure di lettura delle ricette della distribuzione diretta, gia
attive e collaudate. '

La ricetta dovra essere perfettamente compilata in ogni sua parte, segnatamente nel Codice Fiscale
paziente e su di essa il farmacista ospedaliero provvedera ad apporre la fustella della confezione
consegnata. Il tenore di errori, incompletezze ed illeggibilita delle ricette sard utilizzato per la
valutazione dei primari e dell’appropriatezza organizzativa di ogni singola U.O.

RISPARMIO ATTESO : €431.721

AZIONE n. 2)
Informatizzazione centralizzata regionale dei Piani Terapeutici dei farmaci biologici

Il Piano Terapeutico & uno strumento per il monitoraggio dell'appropratezza prescrittiva di farmac
destinat al trattamento di patologie severe/specialistiche ovvero ad alto impatto economico nonché di
farmact che presentano crincita relativamente al profilo rischio/beneficio.

L'obiettivo specifico della presente azione & duplce:

4 implementazione dellappropriatezza d’uso dei farmaci biologici ad uso ospedaliero e sottoposti
a Piano Terapeutco, oggetto del Progetto della regione Molise di “Farmacovigilanza attiva”

4 razionalizzazione delle terapie e conseguente contenimento della relativa spesa farmaceutica

Il progetto di Farmacovigilanza attiva, recante “Valutagione delfluso dei farmaci di nsuova introdwZione:
iniziative di promosione dell'appropriatessa prescrittiva del farmad biolgia”, presentato dalla Regione Molise,
sulla scorta dell’ intervenuto Accordo Stato-Regioni in data 18 ottobre 2007, si propone di monitorare
le indicaziomni duso, le condizioni specifiche di utilizzo {(incluse le terapie concomitantl) e le reazioni
avverse ad essi associate per alcuni farmaci biclogici classificati come Ap(h-t)/HOSP2.

I farmaci biologici interessati dalla presente azione, sono 1 seguenti:

- epeenna alfa e beta

- darbepoetina

- adalimumab

- infliximab

- eranercept

- interferone alfa

- interferone beta

- flgrastim/lenograstim

RISPARMIO ATTESO : € 216.000
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AZIONE n. 3)
Centri “Antares™

Con Decreto del Ministero della Sanitz 24 maggio 2001, pubblicato nella G.U. n. 127 del 04.06.01, é
stato approvato il protocollo di monitoraggio per il trattamento det pazient affetn da artrite reurmnatoide
con farmaci “biologict” antd TNFu, denominato “Studio Osservazionale ANTARES”.

La Direzione Generale per la valutazione dei Medicinali e la farmacovigilanza del Ministero della sanita,
in data 21.05.01, ha comunicato che <<possono essere identificati ulteriori cenui di trattamento, avena
le caratreristiche di strutture complesse, comunque denominate, purché abbiano al loro interno
strutture semplici di Reumatologia, formalmente riconosciute dall’ Azienda Sanitaria o Ospedaliera, con
disponibilita di ambulatoric, day hospital e degenza per il trattamento dell’artrite reumatoide
nelladulto>>,

La regione Molise, in data 6 febbraio 2002, provv. Assessote Sanita pro-tempore prot 1. 2247 recante
all’oggetto all’'oggetto “Trattamento con farmaci biologicl, dei pazienti affetti da artrite reurnatoide, anti
TNFa: Centri individuati ed attivati sul territorio regionale”, ha individuato, in accordo con le ex
AASSLL, icentr idonei alla diagnosi ed al trattamento dell’artrite reumatoide con 1 farmact biologicl
“antt TNFo™.

La presente azione mira alla revisione dei Centrl Antares nonché alla individuazione di idonee strutture
ai fini del riconoscimento in fase precoce della malattia e del’appropriatezza d’'uso det farmaci biologict.

Gli obiettivi, pertanto, sonoe 1 seguent:

- Individuazione delle strutture:

» “Centro regionale per la diagnosi precoce” dell'artrite reumatcide, della spondihite
anchilosante e dell’artrite psoriasica:

¥

“Centro di trattamento dellartrite idiopatica giovanile” per la prescrizione dei farmact
biologici anti TNF ALFA - gid utibzzati nellambite dello Studio Osservazionale “Antares” elaborat
dal Ministero dellz Salute in collaboragione con fa Societd liatiana & Reumatologia (G.U. n. 127 del 4 giugro
2001} e altri;

» “Centri regionali di trattamento e monitoraggio” per la prescrizione dei farmaci biologici
anti TNF ALFA - gid wiiliozati nell'ambito dello Stadio Osservazionale “Antares” elaborato per dal
Ministers della Salute in coliaborazgione con la Societd Italiana di Reumatologia (G.U. n. 127 del 4 gingno
2007), per 1l tratramento:

dellartate renmatoide dell’adulto
artrite cromnica giovanile

spondilite anchilosante

= = =

artropatia psoriasica
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Le “Linee guida per 'uso dei farmaci biologici in Reumatologia™ saranno elaborate in raccordo
con i responsabili dei Centri individuati ai sensi della presente azione, anche in raccordo con
I'U.0.C. di Reumatologia del Policlinico Universitario di Tor Vergata; gh stessi si adopereranno
per Dattivazione del Registro Regionale “ARPASPA” dei pazienti affetti e di quelli in terapia con
biclogici nelle seguenti patologie: : i

e  Artrite Reumatoide
s Artrite Psonasica

» Spondilite Anchilosante

La presente azione &, altresi, necessaria per stabilire 1l numero di pazient affetu dalle patologie
reumatiche sopracitate e per poter verificate la prevalenza e I'incidenza n Molise e il riconoscimento di
quelli tn terapra con biologici.

La prevalenza dell'artrite reurnatoide non pud essere diversa da quella nazionale, variabile dallo 0,2% al
2%, (solo in alcune tribu di indiani d’america la letteratura i dimostra una incidenza massima del 5%).
Volendo, pertanto, considerare il numero di pazienti affetti da artrite reumatoide nel Molise, ove si
consideri una popolazione totale di 340.000 abitanti, ci st attende un minimo di 680 paziend ed un
massimo dt 6800.

L artrite psoriasica, invece, ha una prevalenza - da indagini eseguite nel nostro paese - che varia dal 2 al
5% ed &, pertanto, maggiore dell’ artrite teumatoide; ci si aspetta un numero vanabile da un minimo di
6800 pazienti ad un massimo di 17.000 pazient.

Per la spondilite anchilosante la prevalenza, probebiimente sottostmata - in ragione di quanto
sostenuto da recent rcerche - varia tra lo 0,1 e lo 0,2% con punte fino allo 0.5% che, per la realta della
regione Molise, significa un numero di pazientl da un minimo di 340 pazienti ad un massimo di 1700
pazientl

Attraverso le procedure soprariportate & possibile contenere la spesa per i farmaci biologici, non
tanto per i pazienti in trattarnento, per i quali comunque € necessaria una revisione critica dei piani
terapeutici stilati negli ex Centri Antares del Molise, ma soprattutto per 1 nuovi pazienti potenziali
candidati alle cure con farmaci biologici.

L attuazione di quanto finora esposto potra consentire un risparmio connesso alle seguend voct:

a) rattamento comunque idoneo con farmaci meno costosy, almeno fino alla comprovata
nefficacia, quando 1 pazienti vengano opportunamente riconosciuti in fase precoce di malattia
dallo specralista esperto;

b) lievo, da parte dell’esperto, di events avversi con obbligo di sospensione;

¢) rbevo, da parte dell’esperto, di inefficacia del trattamento; tale modalitd di sospensione della
terapia, che ¢ obbligatoria secondo quanto riportato nello  Szdio Osservazionale “Antares” (G.U.
n 127 del 4 gugne 2007), pud essere posta in essere soltanto se vengono eseguiti, con
scrupolositd e competenza, 1 controlli di follow up sulle apposite schede clinimetriche nei tre
quadri patologici;

d) magpgiore attenzione allacquisto dei prodott], con predilezione dei farmaci dai cosu pia basst e
che non rchiedano ospedalizzazione per la somministrazione.

RISPARMIO ATTESQ : € 691.972,29
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AZIONE n. 4)
Registro farmaci oncologici sottoposti a monitoraggio (RFOM)

Il 1° aprile 2006 'AIFA ha pubblicato on line il Registro Farmaci oncologicl sottoposti a monitoraggio,
gia aggiornato, negh anni, con inseimento di nuovi farmaci oncologici.

[l Registro & un importante strumento di gestione finalizzato ad agevolare I'appropriatezza prescrittiva
ed il monitoraggio informatizzato dei trattament innovatvi, con Pobiettivo prmaro di garantre i
rsperto della programmazione economica nell’ambito del SSN in termini di sostenibilita dei costi e di
INNOVAZIONE terapeuntica.

Le prime conseguenze di una spesa cosi fortemente informatizzata e centralizzata nel Registro sono
sintetizzabili in poche evidenze: informazione e guida all'approplatezza prescrittiva, velocizzazione
delle richieste di farmaco ed, mfine, possibilita dt tracciare 'uso e la spesa per tali farmaci.

E’ condizione necessaria che siano comunicate tutte le schede di richuesta/dispensazione e rivalutazione
previste e che i trattamenti per 1 quali si intende richiedere 1 rimborsi siano dichiaratl conclusi tramite
scheda di fine trattamento.

Attualmente, le specialitd medicinali monitorate attraverso il RFOM, alle quali si applicano accordi
negoziali speciali, sono: Tarceva®, Sutent®, Nexavar® (RCC e HCC), Sprycel®, Avastin®,
Tasigna®, Torsel®, Vectibix®, Yondelis®, Tyverb®, Erbitux®, Velcade®.

Lesigibilita dei rimborsi & condizionata da una serie di fattord, come prima enunciato:

* corretta attivazione di tutta la procedura informanca (eleggibilita paziente, inzio trattamento
follow up, compilazione scheda “fine wrattamento™ ecc.);

» comunicazione di mtte le schede richiesta/dispensazione e rivalutazione previste;

o facoltd di verifica, da parte delle aziende farmaceutiche, delle singole richieste e di accettare o
meno l'erogazione nell’evenienza di situazioni particolari e problematiche. In quest casi
vengono attivat controll diret a verficare la correttezza delle nchieste e I'effettiva esigibilita
dei rimborst.

Attualmente sono pubblicate le procedure telematiche per le specialiti Tarceva® e Tasigna® ; s
prevede la disponibilita di rutte le procedure, per tutto i territorio nazionale, nel corso del primo
mumestre 2010, Fanno eccezione le specialita medicinali Sutent® e Nexavar® (RCC), per le qual le
rispetdve aziende farmaceutiche hanno gia avviato autonomamente meccanistni propr per la gestione
dei rimborsl previsty, ancora in corsc.

La situazione della regione Molise & riassunta nelle tabelle di seguito elencate, con ipotesi di
risparmio come dai dati forniti dall’ATFA,

Farmaco Tarceva®
Confezioni gia richieste e accettate a rimborso def 50%

PRESIDIO 036871022/E; 100 mg € 9.936,00
OSPEDALIERO | 30 compresse rivestite

"A. con film blister pvc/alu

CARDARELLT" 4

0;000‘(0
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036871034/E; 150 mg | €  1.033,00 | € 3.089,00 | € 43.386,00
30 compresse rivestite
con film blister pvc/aiu
9,52%
CENTRO 036871022/E; 100 mg € 4,140,00 | € - € 11.592,00
RICERCA ALTA |30 compresse rivestite :
TEC. SCIENZE | con film blister pvc/alu
BIOMED. :
35,71%
036871034/E; 150 mg | € 30.990,00 | € 2.066,00 | € 70.244,00
30 compresse rivestite ‘
con film bilister pvc/alu
47,06%
OSPEDALE F, 036871034/€; 150 mg € 10.330,00
VENEZIALE 30 compresse rivestite
con film blister pvc/aiu 0,00%
STABILIMENTO | 036871034/E; 150 mg € 3.312,00
QOSPEDALTERO | 30 compresse rivestite
VIETRI con film blister pvc/aiu
G,00%

Da questa tabella si evince che il Presidio Ospedaliero Cardarelli, tra la richiesta di rimborso gia
avanzata e quella da avanzare, ha diritto ad un rientro (per le procedure attivate sul farmaco
Tarceva) di € 4.132,00
Il Presidio Ospedaliero “Veneziale” di Isernia ed it Presidio Ospedaliero “Vietri” di Larino non
sembrano aver attivato procedure di fine trattamento.

Farmaco Tasigna®

Unico utilizzatore ¢ stato I"UCSC che non sembra aver attivato procedure di fine trattamento.

Per i farmaci SUTENT e NEXAVAR, il calcolo che segue & solo ipotetico, non essendo ancora
sostanze per le quali & stata sottoscritta una convenzione, ma le cui Aziende Farmaceutiche

produttrici hannoe attivato meccanismi propri di rimborso.

CENTRO RICERCA
ALTA TEC. SCIENZE

Farmaco Sutent®

325 L E g{,;’: "
:B“ .A." :.. ah :“‘ MEEaE SF i
037192034/E; 30

capsule da 50 mg

BIOMED. € 292530 | € 5.850,60 50,00%
CENTRC RICERCA 037192010/F; 30

ALTA TEC. SCIENZE capsule da 25 mg -

| BIOMED. , € 292530 !E€ 5.850,60 | 50,00%
CENTRO RICERCA 037192022/E; 30 |

ALTA TEC. SCIENZE capsule da 12,5

BIOMED. mg € 73125 | € 1.462,50 50,00%

Direzione Generale V
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PRESIDIO 037192034/E; 30

QSPEDALIERC "A. capsule da 50 mg
. CARDARELLT" € 11.701,20 € 40.654,20 28,57%
EI PRESIDIO 037192010/E; 30

QSPEDALIERQ "A. capsule da 25 mg

CARDARELLT" € 292530 | € 5.850,60 50,00%
OSPEDALE F. 037192034/E; 30

VENEZIALE capsuledas0mg | € 5.850,60 | € 29.253,00 20,00%
OSPEDALE F. 037192010/E; 30

VENEZIALE capsuleda25mg | € 585060 | € 49.730,10 11,76%
QSPEDALE F. 037192022/E; 30

VENEZIALE capsule da 12,5
| mg € 292500 |€ 24.862,50 11,76% |

IPOTESI D1 RTENTRO ECONOMICO PER LE STRUTTURE PUBBLICHE : € 29.252,70
Farmaco Nexavar® - Carcinoma renale (RCC)

Ad oggi non risulta alcun paziente per il quale e’ stata effettuata la chiusura della ‘procedura
informatizzata (fine trattamento).

La ASReM riferisce che le procedure di inserimento dei pazienti trattabili (e poi eleggibili} sono
state attivate per il 60%; si presume, quindi, che presto si porterd a regime la procedura di
registrazione e, successivamente, di richiesta rimborso, per la totalitai dei pazienti dichiarati
eleggibili e per i quali & stato avviato il trattarmento.

Inoltre, per ghi altri farmaci all’inizio elencati, sempre se correttamente attivate le procedure di
registrazione e fine trattamento, si pud ipotizzare un rientro di seguito descritto, tenendo conto
anche che, su comunicazione per le vie brevi effettuata con ’AIFA, i rimborst avranno valenza
retroattiva.

RISPARMIO ATTESO : € 496.640,50

AZIONE n. 5)

Centralizzazione della preparazione e/o della somministrazione dei farmaci chemioterapici

Per le loro caratteristiche (elevata tossicitd, stretta finestra terapeutica, profilo di sicurezza ed efficacia
non del turto definite) 1 farmaci antblastici richiedono un attento monitoraggio, una personalizzazione
det dosaggi ed un utihzzo di adeguati sistemt di protezione, in quanto potenzialmente tossici anche net
confrontu degli operaton sanitari addetd all’allesumento.

Tanto premesso, la presente azione ha come obiettivo la costtuzione di un centro esclustvo di
allestimento delle preparazioni contenend antiblastci — laboratorio di galenica clinica —, in nsposta
sla 21 requisitt normatvi che, soprattutto, alla necessita di una gestione piu sicura ed anche pin razionale
det farmaci oncologici, che assorbono grandi nsorse del SSN. La finalitd che si persegue é quella di
razionalizzare le msorse sia attraverso la programmazione, nella stessa giornata, di cicli di terapta
analoghi, sia attraverso i tiutiltzzo di turt i residui di farmaco che si generino dalla personalizzazione
delle vare terapie.
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La misura di centralizzazione della preparazione di farmaci chemioterapici ed, eventalmente, di zlcune
somministrazioni di tali farmaci rappresenta una rilevante potenzialita in termini ci maggiore efficienza
dell’uso delle nsorse economiche disponibili.

Al fine di poter effettuare, in maniera efficiente, 1l riutilizzo delle confezioni di chemioterapici € di tutta
evidenza la necessita di raggiungere un significativo numero di trattament, tale da poter offrire una
garanzia strutturale di nsparmio e non una sua mera enunclazione.

La variabilita dei dosaggi previsti dai diversi protocolli, I'esistenza di molteplici protocolli anche poli-
trattamento rendono complessa la stima dell'impatto in termini di capacita di ottimizzazione.

Per illustrare brevemente la fattispecie, si consideri il principio attivo “Bevacizumab”.
Esso, a seconda delle varie combinazioni ed aggiunte, ¢ indicato nel trattamento delle seguenti
patologie:

- in combinazione con chemioterapia a base di fluoropirmidine & indicato per il trattamento di
pazieniti con carcinoma metastatico del colon e del retto;

- in combinazione con paclitaxel & indicato per il trattamento, in prima linea, di pazientl con
CArcInoma mammaio metastatico;

- in aggiunta a chemioterapia a base di platino, ¢ indicato per il trattamento in prima hnea di
pazienti con carcinoma polmonare non a piccole cellule, non resecabile, avanzato, metastanco o
in ricaduta, con istologia a predominanza non squamo cellulare;

- in combinazione con interferone alfa-2a & indicato per il trattamento in prima linea di pazient
con carcinoma renale avanzato e/o metastatico.

Il prezzo di acquisto attuale dsulta per PASReM di euro 1.286,82 per confezione contenente 400mg di
puncipio attivo. _
Si prenda in considerazione una delle indicaziont previste: Carcinoma metastatico del colon e del retto
(CCRim).
La dose raccomandata, somministrata mediante infusione endovenosa, & di 5 mg/kg o 10 mg/kg &
peso corpoteo, una volta ogni 2 settimane oppure 7,5 mg/kg o 15 mg/kg di peso corporeo una volta
ogni 3 settimane,
Formulando ipotesi di un paziente in trattamento al dosaggio pit basso della terapia, ogni due
settimane (5 mg/kg), se it peso del soggetto in trattamnento & di 73kg saranno necessari, per una seduta,
365mg di principio attivo. In tal caso, senza utlizzare nuovamente i rest del prodotto, lo spreco dello
stesso sara di 35mg, pat1 a meno del 10%.
Se il paziente pesasse 87kg, invece, sarebbero necessari 435mg di principio attivo ¢ due confezioni, con
una dispersione par a 365mg (45%).
Dallesempio formulato si comprende estrema vanabilita del fenomeno; inoltre, s1 evince che soltanto
da un numero significadvo di casi trattad ¢l si pud attendere, mediante adeguate strategie i
otdmizzazione, un effettivo recupero der rest.
1! “mercato” potenziale del Molise.
Nel 2008 1l numero di DRG 410 - Chemivterapia non associate a diagnosi secondaria &f lewcemia acwta - € stato
di 4.499 per poco pir di 10 milioni di euro di controvalore. Complessivamente, sono stat wattag 1.492
pazient, part 2 meno dello 0,5% della popolazione residente, con un costo medio pat 2 circa € 2.300
per evento di ricovero con DRG 410
Il numero di paziend/giorno utlle (200gg/anno) 1n trattamento nelPintera regione & piuttosto ndotto,
dal momento che si attesta tra le 7 e le 8 unitd. Con tali numert e data la vanabilita dei trattaments da
porre in essere, risulta difficile aggregare una massa critica tale da poter ottimizzare i riutlizzi dei residui
delle confezioni di chemioterapici.
Risulta, quindi, indispensabile ardvare la misura della programtmazione delle sedute, in maniera da far
crescere il numero di pazienti necessitanti un medesimo farmaco per poter ottenere dei buoni fattori di
ottimizzazione. Attivando tale misura € possibile programmare le sedute per farmaco 1o ambito
regionale, incrementando cosi il numero di pazienti per seduta /farmaco. .
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La tabella che segue nporta 1 possibili impatn sulla spesa in funzione

Allegato 1

delle iniziative organizzative

attgvate:
Migure Efferr Percentuale Importo
risparmio
1 Centralizzazione della | Riuso dei rest nei casi di concomitanza di | 5% 150.000
preparazione def | terapia senza pianificazione della stessa
chemioterapici in ambito | Ha effetto sulla spesa delle strutture
di strutture  pubbliche | pubbliche. La percentuale di efficacia ¢
regionali mediante centro | bassa perché si fonda su un numero di
non robotizzato casi estrernamente contenuto
2 Centralizzazione della | Riuso dei resti net casi di concomitanza di | 15% 975.000
preparazione dei | terapia senza pianificazione della stessa
chemioterapici in ambito | Ha effetto sulla spesa dellntero sistema,
di  sistema  regionale | L'ambito pm esteso incrementa la
complessivo  (Astem  + | probabilita statistica di ottimizzare I'uso
Cattolica) mediante | dei farmaci
modalita manuali
3 Centralizzazione della { Rivso spinto del resti nei casi di | 25% 1.625.000
preparazione dei | concomitanza di terapta che sono
chemioterapici in ambito | pianificati dal sistema.
di  sisterna  regionale | Tracciabilita  assoluta dell’'uso  delle
complessiva  {(Astem  + | materie prime.
Cattolica) mediante | Riduzione del rischio da manipolazione
modalith robotizzata grazie al robot che si occupa delle
t Utllizzo di una piattaforma | preparaziond
di  pantficazione  de
calendari - di  terapia
compatibile con 1
protocolli da attuare

RISPARMIO ATTESO : € 1625.000 in quanto Pobiettivo é la realizzazione del livelio
organizzativo di massima efficienza ed efficacia,

AZIONE n. 6)
Antibiotico-terapia in profilassi e cura per il rispetto dell’appropriatezza

La presente azmone ha come obiettivo la valutazione dell’appropriatezza pr.eqc’ sitttva degh anabiota
ststernict, medante Nadozione di strument di monitoraggio.

I’incidenza degli antbiotici sistemuci, in ambito ospedaliero, assume una rlevanza sempre crescente sia
i termini di valore economico, sia in termini di nduzione dell’efficacia terapeutica causata
dall’insorgenza di resistenze nei microrganismi patogent. Gl studi fin qud condort di farmaco-unhzzo
relativi aghi antdbiotici hanno focalizzato I'attenzione essenzialmente sul consumo, arficolando 'analiss
per classi di farmaco, per aree geografiche e per popolazione sottoposta a terapia.. La loro prescrizione
in ospedale dovrebbe essere confortata da adeguate indagini microbiologiche, anche al fine di evitare
Pinsorgenza di resistenze. Un udle stumento di valutazione dell’appropnatezza nell'uso degli anabionc
in ambito ospedaliero dsulta, quindi, il confronto tra 1 dati di senstbilita rilevan dagh anubiogrammi e 1
dat1 di consumo misurad con Puso delle DDD.
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Profilassi antibiotica perioperatoria: Adozione delle linee-puida sull’ “Antbiotico profilassi
perioperatoria nell’adulto” emanate dallIsttuto Superiore Sanita’ nel settembre 2008 (prossima
revisione settembre 2011).

Le linee-guida sull® “Antibiotico terapia intraospedaliera” saranno elaborate in raccordo con gli specialisti di
branca.

Si fa nserva di valutare anche l'adozione di apposita scheda di rchiesta motivata e leventuale
disponibilita di un software che consenta di ottenere elaborazioni significative in tempi rapids,
permettendo di effettvare verifiche periodiche sulleffetto ottenuto con P'adozione della su menzionata
scheda.

Il monitoraggio del’appropriatezza d’uso attiene alle molecole per le quali si & registrato, nell'anno
2009, i magpior incremento economico fino ad un ammontare del 70% della spesa tegistrata
nell’ambito della categona terapeutica di appartenenza.

All'uopo, si prevede Putilizzo di apposita scheda di monitoraggio prescrittivo, predisposta dalla ASReM
e validara dal Nucleo di monitoraggio della manovra di contenimento.

RISPARMIO ATTESOQO : € 461.495,00

AZIONE n.7)

Farmaci biosimilari

La presente azione, al fine di incentivare I'utilizzo di farmaci in grado di curare con la stessa efficacia
terapeutica, ma 2 condizioni economiche pitt vantaggiose per il SSR - fermo restando il rispetto delle
indicazioni terapeutiche, la salvaguardia dellappropriatezza e il rispetto dei LEA - prevede che:

+ | pazient “drug-naive”, ovvero mai trattatl in precedenza, dovranno essere curati con 1 farmact
biosimilard, a paritd di indicazioni terapeutiche e modalitd di somministrazione dei farmac
biologici, che saranno aggiudicad in esito allo specifico bando di gara a cura della ASReM;

4 al paziente, in caso di inefficacia terapeutica ovvero non sufficiente risposta terapeutica, nonché
di manifesta intolleranzz al biosimilare, va garantito il trattamento con il farmaco biologico;

4 moritoraggio dell’utilizzo dei farmaci biosimilarm, che saranno aggiudicati nella gara ASReM,
con obietivi di crescita del loro impiego, a panta di dat epidemiologicl, finahizzati ad un

abbassamento del costo terapia per paziente trattato;

% monitoragpio nei confronti di tutd i farmaci il cui brevetto e scaduto nei dodici mesi precedenn
Padozione de] provvedimento che approva la presente manovra.

Le specifiche “Linee guida per I'uso dei farmaci biosimilari” saranno elaborate in raccordo con 1
seguenn specialist di branca:

+ nefrologi, oncologi ed ematologi per le epoetine
% endocrinologi per ormone somatotropo
% oncologi ed ematologi per il fattore di crescita det granulociti
12
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RISPARMIO ATTESO : € 500.530,00

AZIONE n. 8)
Gestione informatizzata centralizzata delle Farmacie Ospedaliere

IL DM Salute 4 febbraio 2009 prevede I istituzione del flusso informativo per il monitoraggio dei
consumi dei medicinali in ambito ospedaliero”. Tale normativa, che rende obbligatorio il flusso a parore
dai consumi tiferiti all'ulimo trimestre 2009, rappresenta il necessario contesto nel quale trova giusta
collocazione la presente azione che ha come obiettivo la gestione unica centralizzata, con procedura
informatzzata, dei depositi delle Fatmacie Ospedaliere e la messa in rete deghi stessi ai fini dell’

untficazione delle procedure di:
% approvvigionamento
< gestione
% distribuzione
In particolare, I'azione consente di
# ndurre gli immobilizzi dovuti a scorte, sia di magazzino che di reparto, e a rischio di
scadenza
4 razionalizzare I consumi
Verra definito i} seguente parametro;

4 quantitd o giacenza di deposito costituente la sogla critica, sotto la quale si rende
necessario ordinare le voci di interesse

[I suddetto parametro dovri essere definito dai farmacist ospedalieri, avvalendosi anche di dati storici ed
epidemiologici in un contesto dinamico di intervent: di razionalizzazione.

Prima dellinvio di qualsiasi ordine, da parte delle farmacie ospedaliere, dovranno essere effettuat
controlli incrociati dirett ad accertare che non ricorrano condiziont di spreco.

D1 parncolare rilievo, anche per il significato che assume nell’ambito dei programmi di risk management,
¢ la procedura elaborata allo scopo di ridurre la quantitd di medicinali scadut.

La presente azione ¢ diretta, pertanto, all’ appropriatezza organizzativa, economiciti delle risorse ed
efficacia dell’attvita .

RISPARMIO ATTESOQO : € 445.000,00

AZIONE n. 9)

Riotganizzazione rete ospedaliera — Nuova dotazione posti-letto

La riorganizzazione della rete ospedaliera regionale deve avvenire secondo i nuovi parametri fissati dal
Patto per la salute 2010-2012, di cui all’Intesa in data 3 dicembre 2009, e cioé 3,3 posti letto per mille
abitanti per acuti e 0,7 per riabilitazione e lungodegenza post acuzie. Tale riduzione & finalizzata a
promuavere 1l passaggio dal ricovero ordinario a quello diurno e da questo al regime ambulatoriale. Le
regioni con piani di rientro vi provvedono entro dicembre 2010. A tale standard & compatibile una
variazione che non pud superare il 5% in aumento in relazione a condizioni demografiche, relative al
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peso della popolazione ultra settantacinquenne, che nella regione Molise ammonta a 39.465 persone,
part al 12,1% della popolazione.

Nelle more della valutazione effettuata dalla Struttura tecnica di monitoraggio della Conferenza Stato
regioni prevista nel Patto per la salute, il valore dello standard di posti letto & stato aumentato dello 0,2%.

In realta, 1l fabbisogno di post letto deve essere basato su una attenta analist della domanda e della offerta
ospedaliera € pud essere calcolato secondo diverse metodologie, rconducibili a due principali, quella legata
alla valutazione delle Schede di dimissione ospedaliera (SDO) e quella degh ACC. La seconda, pi raffinata,
permette una valutazione puntuale del grado di inappropriatezza sia clinica che organizzativa, consentendo
la quantificazione di un numero ideale di posti letto al quale tendete in un arco temporale congruo. Pet tali
ragioni esso spesso appate pil basso di quello che emerge dall’'applicazione dell’analisi delle SDO e di altr
mndicatorn.

Appare fondamentale per la regione Molise giungere ad una correrta individuazione del fabbisogno
attraverso una metodologia condivisa sulla base dellesperienza ad oggi maturata dalla KPMG (advisor della
regione Molise) e dell’ Agenas, per consentire poi la corretta allocazione dei posti letto nelle diverse strutture
pubbliche e pavate. '

RISPARMIO ATTESO : € 706. 682,00
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