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REPUBBLICA ITALIANA
REGIONE SICILIANA
ASSESSORATO DELLA SALUTE

L’ASSESSORE

Modifiea delle procedure di inserimento di un nuovo prodotto farmaeeutico o di una nuova
indicazione terapeutica nel PTORS

Visto lo Statuto della Regione Sieiliana;
Vista la legge 23 dicernbre 1978 n.833 istitutiva dei S.S.N.
Vista la Legge Reg.1e n.6/81;
Visto il D.Lvo n.502/92 rigua1'dante il riordino della disciplina della materia sanitaria a norma

' dell’art.1 della legge 23 ottobre 1992 n.421 e successive rnodificazioni;
Visto l’art.32 cornrna 9 della Legge 449/1997; ’
Visto il Decreto Legislativo 19 giugno 1999, n.229 e successive rnodificazioni;
Vista la legge 23 dicembre 2000, n.388;
Vista la Legge 16 novembre 2001, n.405; "-
Visto il D.Lgvo n. 50 del 18 aprile 2016, e s.rn.i “Nuovo codice degli appalti”
Visto il D.P.C.M. 12 gennaio 2017 sui Livelli Essenziali di Assistenza pubblicato sulla GURI n.

65 del 18 marzo 2017;
o
r
a

Visto il D.A. n. 151 del 12/2/2008 con il quale e state approvato il pian di azioni per la
razionalizzazione ed i1 contenimento della spesa farrnaceutica ospedalie a, nell’an1bito del
quale e prevista la misura di governo della spesa fannaceutiea anche attr verso la revisione
ed aggiornamento del Prontuario Terapeutico Ospedaliero Regionale da applicarsi in modo
vincolante dalle strutture sanitarie per le forniture di prodotti fannaceutici;

Considerato che le scelte operate ne11’a1nbito del PTORS rispondono ai principi della garanzia dei
LEA, dei criteri di appropriatezza d’uso dei farrnaci e di razionalizzazione delle risorse,
proponendo una selezione dei principi attivi sulla base delle evidenze scientifiche disponibili
in termini di efficacia, profilo di rischio e sostenibilita economica;

Vista la nota prot. n. 38263 del 25 luglio 2018 recante “Pr0cedam per I ’appr0vvz'gionamem‘o dei
farmaci — gare cenrralizzare C. U.C. per nuovi inserimenri in PTORS”;

Visto il D.A. 518/ 18 recante “Moci;')‘ica delle procedure dz’ inserimento di an nuovo prodorro
farmaceatico 0 di una mtova indicazione in PTORS ",1.

Vista la deliberazione della Giunta Regionale n. 248 del 16 settembre 2014 che, in attuazione
del1’artico1o 7 della legge regionale 12/08/2014, n.21, indica i criteri per Pindividuazione
degli organisrni ritenuti non indispensabili;

Ritenuto di dover modificare la procedura per~l’inserin1ento di un nuovo prodotto farmaceutico o
di una nuova indicazione terapeutica nel PTORS;

Ritenuto di dover revocare il D.A. n. 518/18 e sostituire le procedure di inserimento nel PTORS di
un nuovo prodotto farmaceutico o di una nuova indicazione terapeutica, con quelle riportate
ne11"a11egato A che fa parte integrante del presents Decreto, ispirate a confonnare i1
procedimento ai principi di rnassima semplificazione, ternpestivita degli adelnpirnenti,
trasparenza e completezza istruttoria;

Visto il D.lgs. n. 33/2013 di riordino della diseiplina riguardante gli obblighi di pubblicita,
trasparenza e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche annninistrazioni;

Vista la L.R. 21/2014 e, in particolare, Part. 68 recante “Norms in mareria dz‘ rrasparenza e dz’
pabblicitai dell Hsttivirrft amministrariva”.



DECRE TA

Art.1) Per 1e rnotivazioni di cui in premessa e revocato il D.A. n. 518/18 e sono adottate le nuove
procedure di inserimento nel PTORS di un nuovo prodotto farmaceutico o di una nuova
indicazione terapeutica, cosi come indicato ne1l’A1legato A che fa parte integrante del
presente Decreto.

Art.3_) L’aggiornan'1ento periodico del PTORS, comprendente farrnaci di cornprovata efficacia e
fonnulato anche in considerazione del costo dei fannaci, sara effettuato dal Dipartimento
Pianificazione Strategica, su proposta effettuata dal Servizio 7 Farmaceutica - Centro
Regionale di Coordinamento di Farmacovigilanza e Vaccinovigilanza, che in riferimento
a11’individuazione dei Centri autorizzati alla prescrizione dei farmaci, potra avvalersi degli
apporti di competenza dei Servizi 4, 5 e 8 del Dipartirnento Pianificazione Strategica e del
Servizio 9 de1Dipa1tirnento Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico.

Artfi) Per la presentazione delle istanze 1e Aziende Fannaceutiche dovranno utilizzare 1’apposito
modulo riportato ne11”Allegato A del presente Decreto.

Art.§) Gli Uffici potranno avvalersi, ove necessario, della consulenza di esperti di specifici settori,
da consultarsi rnediante audizioni senza oneri a carico de11’Amrninistrazione.

I1 presente Decreto verra pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Regione Siciliana e sara
trasmesso alla Centrale Unica di Committenza ed al Responsabile del procedirnento di
pubblicazione dei contenuti sul sito istituzionale del1’Assessorato della salute ai fini
de11’asso1virnento de11’obb1igo di pubblicazione.

Palerrnoli, 1 4

11 Dirigente Generale
I ario La Rocfa ,1 mm
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Allegato A al D.A. n. i"?2=&;1@1 *4 @113/J,/Q
REPUBBLICA ITALIANA

Regions Siciliana
.|_.:. _,

- I ‘I: , i

J, U _|__

Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica
Servizio 7 — Farmaceutica

Cenrro Regionole dz‘ Formocovfgilorzzo

PROCEDURE DI INSERIMENTO DI UN NUOVO PRODOTTO FARMACEUTICO O DI UNA NUOVA
INDICAZIONE TERAPEUTICA NEL PRONTUARIO TERAPEUTICO OSPEDALIERO —

TERRITORIALE DELLA REGIONE SICILIANA

L’aggiorna1nsnto del PTORS s sffsttuato con sisternaticitf-1 sulla bass delle richisste
formulate dalls Azisnds Farrnacsutiche, fatti salvi gli sffstti dei provvsdimenti Ministsriali
concsrnsnti ls revoche, ls sospsnsioni s ls riannnissioni riferits ai principi attivi contsnuti nel
PTORS.

La richissta di inssrimsnto in PTORS di nuovi medicinali o Psstsnsions dslls indicazioni
tsrapsutichs per quslli gia prssenti in Prontuario s sffsttuata ssclusivamsnts dalls Aziends
Farrnacsutichs msdiante Fapposito “modafo per lo richiesro di irzserimeoro in PTORS di an rzaovo
prodorro formoceurico o dz‘ esreosiooe delle indicozioni Ieropeutiehe”, che dsvs esssrs
accompagnato dalla ssgusnte docurnsntazione:

- Schsda tscnica del prodotto;
- Copia della G-.U. sulla quale s stata pubblicata la detsrminazions AIFA di

Autorizzazions all’Imrnissions in Cornmercio (AIC);
- Studi clinici pubblioati a sostegno dsl1’efficasia e sicurszza;
- Studi pubblicati di costo-sfficacia;
- A1'1alisidsll’irnpatto economics;
- Linss Guida evsntualmsnte disponibili;
~ Dati non ancora pubblicati ed autocsrtificazioni di prsgrssse esperienze applicative

spsrirnsntali s/o cliniche;
- Rapporti pubblicati di Health Technology Assessment.

La documsntazions dsvs esssrs inviata, anche su supporto inforrnatico, al Ssrvizio 7
Farmacsutica — Csntro Rsgionale di Coordinamento di Fannacovigilanza s Vacsinovigilanza del
Dipartirnsnto Pianificazions Stratsgica (rsnato,fortsz;_a@,rsg,i,ons.sicilia.it) s alla Refersnts Tscnico
della Csntrals Unica di Comrnitenza (CUC) (centralsunicadisoninnittsnza@rsgio1i1_s,.,,s,ici,lia.it),
includsndo a11’interno della stessa il dato rslativo al fabbisogno del rnedicinals suddiviso per
Azienda Sanitaria.

Qualora il Rsferents Tscnico della CUC dovesss riscontrars nel dossier una earenza di
infonnazioni in rnsrito ai fabbisogni o l’on1issi0ns dsl1’indicazions ssplicita del prezzo exfocrory,
l’Azienda Farmacsutica dovra fornire ls nscsssaris integrazioni, ponsndo in copia conoscsnza il
Ssrvizio 7 Farlnacsutica — Centro Rsgionals di Coordinamento di Far1nacovigi1a1'1za s
Vaccinovigilanza, in asssnza delle quali il prodotto non potra esssrs valutato.

Appurata la cornplstszza del materials ricsvuto, il Ssrvizio 7 Farnlacsutisa — Centro
Regionals di Coordinamento di Farmacovigilanza s Vaccinovigilanza provvsds ad inviare la stsssa
a1l’UOSD di Farmacologia Clinica ds1l’AOU Policlinico “G. Martino” di Messina, prssso cui
insists il Centro Refsrsnts per la Ssgnalazions Spontanea Organizzata, per la predisposizions dei
dati rslativi alla lstteratura indipendsnts.

Gli Uffici, prsso attodslla sopra citata documsntazione ed effsttuato valutazioni in ordine
a1l’irnpatto sconomico, assistsnziale e organizzativo del farrnaco in ssame, stabiliscono ss:

— respingsrs l’istanza;
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. Allegato A al D.A. n.1'¥33 del nqjg

— accoglisrs Fistanza, anche svsntualmsnte dsfinsndo spscifiche rsstrizioni nslls condizieni
d’uso del farrnace s ls svsntuali medalita di idsntifisazions dei Centri Prescrittori.
Per la valutazions dei singoli medicinali, il Ssrvizio 7 Farrnacsutica — Csntro Rsgionals di

Coordinamsnto di Farlnacovigilanza s Vaccinevigilanza, ove lo ritsnga necsssario, puo avvalsrsi,
adottando il critsrio della rotazions, dsl contribute di Spscialisti del Ssrvizio Sanitario Rsgionals
a1l’uope individuati o dei Responsabili di altrs Strutture intsnnedie dsll’Assssserato della Salute.

ll riscontre alls istanzs s l’aggiornan1snto del PTORS s ferrnalizzato dal Dirigente Generals.
I farrnaci inseriti nel PTORS sono da considerarsi automaticamsnts inclusi al1’intsrno dei

prontuari provinciali s/o azisndali eve prsssnti.
Le istanzs psrvsnute sono valutats nel rigoroso rispstto dsl critsrio cronologico.
Sene sottoposts ad una procedura di valutazione accelerata ls richissts insrsnti i principi

attivi chs riportane nslla dstsrrnina di auterizzazione la dsfinizions di irmovorivird.
Per i farmaci biosirnilari permans l'inserimento automatico in PTORS.
Gli aggiornamsnti del PTORS sono tsmpsstivarnente inoltrati alla Csntrals Unica di

Conlmittenza (CUC) per il ssguito di competenza e pubblicati sul sito istituzionale dsl1’Asssssorato
della Salute. I1 farinaco puo esssrs prescritto sd sregato solalnsnte dope Fsmissions del Cedice
Idsntificativo di Gara (CIG) da parts dslla CUC.
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Allsgato A al D.A. n.'1T135I'>de1 /1fi)18)4f

MODULO PER LA RICHIESTA DI INSERIMENTO INPTORS DI UNNU0VO PRODOTTO
FARIUACEUTICO O DIESTENSIONE DELLE

INDICAZIONI TERAPEUTICHE

IL FARMACO

p L Spazio riservato all’Azienda proponents _, Sppazio riservato a_glip_Uffici _
Principio Attivo

Specialita Medicinale 1

Formulazioni in
eommercio (specifieando i 1
relativi regirni di fornitura
e classe di rimborsabilita) .

caregons ATC I I 1

Modalita di registrazione U Csntralizzata
D Mutue riconoscimsnto

1 D Nazionals

Caratteristiche del 1
prodotto
(meccanismo d’azione) __
Indicazioni terapeutiche
autorizzate:

Nuova indicazione per la1
quale si richiede
Pinserimento in PTORS

Rinegoziazione del prezzo 11 SI 1:1 NO
in AIFA
Tipologia dirinegoziazione 1 I
(ed es. occordo prezzo-volume )

Posologia V

Durata del trattamento per
ogni indieazione

jerapeutica __ _
Data approvazione EMA
(riffirifllflfljffifi , _

_§I_‘ifBriIHBfl¢")1 r r I M _
Data approvazione AIFA

Monitoraggio con registro1 BNO |:1SI
MFA‘ __.- 3
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Allegato A al D.A. n.-/15i'3Jdsl/1/1/51',‘///f
1 1_1

Sono Ipreviste procedure di CINO
condivisione del rischio? C1 SI C1Risk sharing

__ _ C1 Success fee _ , _ _

UPayment by results

CI Cost sharing

Sono previste procedure di 1:1 NO I
pay-back? '

U Si ............................ ..(periedo) Z

Studio Registrativo 1 Referenza bibliografica:

Tipo di studio: Comparator: Disegno delle studio: 1 Campione arruolato:

1:1 Fase II randornizzato 1

1:1 Pass III randomizzato 1

11

C1 disupsriorita

U disquivalsnza

11 di non inferiorita

I] ......................... ..

EFFICACLA E SICUREZZA

Aspetti relativi a efficacia e
sicurezza

Studi clinici a sostegno di sfficacia 1
e sicurezza dei prodotto (sintesi
delle evidsnzs indicando i
rifsrirnsnti bibliografici)

Dati di farmacovigilauza E
dispouibili sul prodotto
(sintesi delle evidenze
indicando i riferimenfi

JI!ibli0s1‘Hfi¢il_-1-.- . _

LA PATOLOGIA E RUOLO DEL FARR/IAQ
Inquadralnento della
patologia

Gravita/severita della Q Elgvata
condizione morbosa DM0deI.ata
alla quale il farlnaco e U Lieva
destinato

1
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Allegato A al D.A. n/17133 del/16/51

terapeutico sulla
eondiziene morbosa

D migiioramento marcate
D migiioramsnto lieve
U riduzione della progressions della
malattia

Efltitfi dBll’BffBff0 E ageiiiaionisiidella condizione morbosaix I I

Ruolo del farmaco nella 1
eondizione morbosa 1
considerata

K1 farmaco per una condizione
morbesa che non ha ancera una terapia
adeguata
D fannaeo per una eondizione
morbosa per la quais la terapia finora
disponibile non s adeguata in
particolars sottogruppi di pazienti
(spscificars) ,_,,
U farn'1ace piu efficients s/o piu sicuro
per una condizione morbosa per la
quale ssists gia una terapia adeguata
E1 farmaco piu maneggsvole o che
consents una migliors compliance per
una condizione morbosa per la quals
esists gia una terapia adeguata
E1 farmaco di uguale efficacia rispetto
ad altri esistenti

Altri medicinaiiiisimili 0
equivalenti dal punto di
vista clinieo/terapeutico
Il nuovo medicinaie si va
ad affiancare/sostituire a
tali alternative?

I Medieinali sirnili 0
1 equivalenti dal punto di
vista clinico/terapeutieo
hanno perso o perderanno .
a breve la copertura ,
brss.§tta.ale? 1
Linee guida di riferimento
nazionali/internazionali
che considerano Fimpiego
del nuovo farmaco
(specificando il grade di ewidenza
della raccomandazione, so
diSpfl_I_li_1}_iiE). .

_BREVALENZAlDEIiLA PATOLOGIA
Prevalenaa e Ineidenaa della
patologia di riferimento nslla
Regions Sicilia:

1-. tr@1,1t.3m§!!1?9., _._._

Stima della prevalenza corrente in I
Sicilia dei pazienti affetti dalla
condizionel patologia oggetto di

= di introduzione della nuova

Stima del nurnero di pazienti con
nuova diagnosi (ineidenza annuals 1
per i primi cinque anui dalla data

t1==¢Hfll0sia)_,,,_,, r, __ ; , g

1

‘mm-..-.--Z

Y“£3113-"-'"-:——



Allegato A 3.1 D.A. n.1:a; as /2<'1/5*}?/§v
Numsro di pazisnti attualmsnte
trattati con altri prodotti per
questa sondizions; L 1 _ _
Numsro di pazienti potenzialmsnts
eleggibili ai nuovo trattarnsnto
neila Regions Sicilia:
Numero di pazienti potsnziaimente
eleggibili al nuovo trattamento
distribuiti per Csntro:

Ove possibile fare svsntuahnsnte
rifsrimento ai Centri afferenti a Rsti
Assistenziali Rsgionali o a specifici
elenchi gia stabiliti a livello regionale per
la prescrizione di rnedicinali appartensnti
alla stsssa categoria o comunqus con
analoga Lindicazione tsrapsutica. LL

VALUTAZIONE FARMACOEC0N0M1c_g
Costo per singolo paziente del
nuovo farmaco:
Costo pazients del/dei
trattamsnto/i alternative/i (quando
di_sponil_)LiLls):L

1
4

Spesa prevista per il trattamsnto
conLLi1_nuovo farn_1aco:
Evsntuals differenza di spesa tra il
trattamsnto con il nuovo farmaco
e ii/i trattamento/i alternative/i
Studi farnlacoesonolnisi
disponibili (sintesi delle evidenze
indicando i rifsrimenti bibliografici;
indicate se gli studi sono stati
condotti tsnendo conte lines guida
internazionaiiz in tal caso
snsusifisare) A , ,___,_
Analisi di impatto sul budget
(Budget Impact Analysis — BIA)
sffettuate:
Proiszions di spesa annuals nslla
Regions Sieilia:

(Indicars i principali indicatori nscessari
per calcolare la proiezione, riferiti a 12
mesi): LL LL

Proiszions di spesa annuals
distribuita per Centre:

(Indicars i principaii indicatori necessari
per calcolare Ia proiezione, rifsriti a 12
rnssi
I] date non dsvs fare ssclusivamsnte
rifsrimsnto ad una sstrapolazions basata
sui dati istat della popolazione residents): _ 1

Eventuali risparmi ipotizzati :11
Centri Siciliani hanno partscipato
a spsrimentazioni sliniehe sul
medicinale

BNO

U Si ............................ ..(indicare
qualiCentri) L LL

Centri Sieiliani hanno ottsnuto
l’uso colnpassionsvols del
msdicinals

BNO

U Si ............................ ..(indicare
qLual_i_LCentri) L

Centri Sieiliani hanno utilizzato
sampioni gratuiti del lnsdicinals

CINO

C1 Si ............................ ..(indicare
qualiCentri) _ __ L

Altre sventuali sonsiderazioni:
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Allegato A al D.A. n./11}?~?>del 411/F]//F
ELENCO DELLA DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO PER LA VALUTAZIONE DEL FARMACO

Scheda recnica
Sradf clinics‘ pabblicari a sostegno dell ’efl‘Ecac:'a e sicarezza, in parricolare srad: comparaavi con alternative
rerapeariche
Stadi pabblicari df costo-e]j'ic1acia
Analisi dell ’:'rnpaa‘o econornico secondo lo schema di segaao riporraro
Linee Guida disponibili
Dari non ancora pabblicari ed aarocerrgficazioni di pregresse esperfenze applicaave spernnenrali e/o
cliniche
Rapporri pabblieari di HTA

Analisi Economica per Centre

Principio Attivo (Nome Commercials)

L I anno _LL_LLL L If. anno III anno

U.O. - Aziends Sanitarie 1 . . . . . .1 Costo medlo annuals Confsz1on1 1 Confezlonl ConfezioniN‘ Pazienti1Costo 111' Pazisnti Costo N‘ Pazienti Costo

Sicilia

LLAgrigento
Caltanissetta

Catania
em _ — | ‘I

Messina
Palermo

I V Ragusa
Siracusa

Trapani

pe W”

L4-..__.|.__
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