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NOTA 96 — Monitoraggio andamento dei consumi
della nota relativa alla Vitamina D

Ufficio Monitoraggio della Spesa Farmaceutica e Rapporti con le Regioni
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)

ULTIMO DATO ANALIZZATO: NOVEMBRE 2020

Analisi preliminare su 13 mesi dopo l'introduzione della nota




ESTRATTO DELLA G.U. del 26 ottobre 2019 — introduzione della NOTA 96 & AIF£ -
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ATIEGATO

Nota 96

La prescrizione a carico del SSN dei farmaci con indicazione “prevenzione e
trattamento della carenza di vitamina D” nell’adulto (>18 anni) é limitata alle

seguenti condizioni:

Prevenzione e trattamento della carenza di vitamina D nei seguenti scenari
clinici :
indipendentemente dalla determinazione della 25(0H) D
e persone istituzionalizzate
¢ donne in gravidanza o in allattamento
Farmaci inclusi nella Nota ¢ persone affette da osteoporosi da qualsiasi causa o osteopatie
AIFA: accertate non candidate a terapia remineralizzante (vedi nota 79)

- colecalciferolo

. colecaldferolofSali di previa determinazione della 25(0H) D (vedi algoritmo allegato)

e persone con livelli sierici di 250HD < 20 ng/mL e sintomi attribuibili a
ipovitaminosi (astenia, mialgie, dolori diffusi o localizzati, frequenti
cadute immotivate)

* persone con diagnosi di iperparatiroidismo secondario a
ipovitaminosi D

* persone affette da osteoporosi di qualsiasi causa o osteopatie
accertate candidate a terapia remineralizzante per le quali la
correzione dell’'ipovitaminosi dovrebbe essere propedeutica all'inizio
della terapia *

® una terapia di lunga durata con farmaci interferenti col metabolismo
della vitamina D

& malattie che possono causare malassorbimento nell’adulto

calcio
- calcifediolo

* Le terapie remineralizzanti dovrebbero essere iniziate dopo la correzione
della ipovitaminosi D.



ATC CONTENENTI VITAMINA D (calcifediolo, colecalciferolo, colecalciferolo e sali) ng
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IN NOTA: A11CCO5 A11CC06 Al12AX NON IN NOTA: A11CCO01 A11CCO02 A11CCO03 Alicco4

ipoparatiroidismo idiopatico o
postoperatorio, spasmofilia da
carenza divitamina O,
osteoporosi post-menopausale.

Capsule

Trattamento della carenza di
vitamina D reei casi in cui risulti
necessaria la somministrazione
iniziale di dosi elevate o in cui sia
preferibile una somministrazione
dilazionata nel tempo, come nelle
seguenti situazioni: come
coadiuvante nel trattamento
dell'osteoporosi; nei pazienti
affetti da sindrome da
malassorbimento; osteodistrofia
renale; patologie osses indotte
dal trattamento con
corticosteroidi.

per semministrazione ad
intervalli pit ampi, inoltre
possiede indicazione terapeutica
per il trattamento della carenza
di vitamina [, che invece la
formulazione in gocce non
possiede.

La letteratura sull’efficacia
antifratturativa & carente.

COLECALCIFEROLO/SALI
DI CALCIO
ATC A12AX

Trattamento degli stati di carenza
concomitante di vitamina D e
caldio in soggetti anziani.
Supplemento di vitamina 0 e
caldio come aggiunta a terapie
specifiche per il trattamento
delFosteoporosi in soggetti a
rischio di carenza concomitante di
vitamina D e calcio.

AfRR/ Nota 96 per ia
prescrizione nell’adulto

La prescrizione dovrebbe
avvenire previa valutazione da
parte del dinico del reale intoke
di calcio con Iz dieta

in particolare in guelli sottoposti
ad emodialisi. [poparatircidismo,
di tipo sia idiopatico che
chirurgico.
Pzeudoipoparatiroidismo.
Rachitismo ipofosfatemico
vitamina D-resistente. Rachitismo
familiare vitamina [ pseudo-
dipendente. Osteoporosi post-
menopausale: la dizgnosi
differenziale dovra
accuratamente escludere
condizioni che presentano
sintomatologie a carico deflo
scheletro similari, gualiil migloma
multiple & le osteclisi tumorali
per e quali il trattamento non &
indicato.

NOTA:

Il calcitriolo iniettabile (uso
limitato al'ambite ospedaliero) &
indicato

per il trattamente della
ipocalcemia efo
nelliperparatiroidismao
secondario nei pazienti sottoposti
a dialisi per insufficienza renale

Principio attivo, ATC Indicazione terapeutica Classe di imborsabilita/ | ANNOTAZIONI Principio attive, ATC Indicazione terapeutica Classe di rimborsabilita/ | ANNOTAZIONI
Regima di prescrizione Regime di prescrizione
COLECALCIFEROLOD Prevenzione e trattamento della A/RR/Nota 96 per la E Iindicazione in assoluto pit ERGOCALCIFEROLO Sindromi da carenza di vimina A/RR L'utilizze, in ambito clinico, &
ATC AT1CCO5 carenza di vitamina D. prescrizione nelfadultn: | ;amps, Presenta | maggior: ATC A11CC01 D2 {rachitismo, disordini del {fuori commercio) estramamente limitato a causa
raigero o fnv faumaceubiche metabolizma calcio-fasfora, della disponibilits della sofa
disponibili. E’, inoltre, la molecola Jaci il fo fa et in e
pil studista, osteomalacia, spasmofilia). rma farmaceutica in fiale, &
dalla scarsa affidabilita delle
CALCIFEDIOLO Gocee A/RR/ Nota 96 per la Il derivato idrossilato in metodiche di dosaggio
ATC A11CC06 BAMBINI: ipocalcemia del prescrizione nell’adulto posizione 25 & |a molecola DIDROTACHISTEROLD Ipoparatircidismo (idicpatico & C/RR Mon presenta lindicazions per
p oi H imi ente alla attualmente dosata dai test di ATC A11CC02 postoperaim'io?. ipovitamingsi D
rachitismo carenziale con formulazione in capsule laboratorio, ritenuta espressions Pseudoi ek
ipocalcemia, rachitismo vitamino- pits attendibile dello status %
resistente, osteodistrofia renale witaminico.
ed emodialisi prolungata, ALFACALCIDOLO Osteodistrofia da insufficienza ASRR Limitato utilizzo clinico per
ipocaicemis da corticoterapia; da In base a studi di farmacocinetica ATC A11CCO3 renale in dialisi o meno. Fimpossibilita di dosario e per le
ipopararitoidisme idiopatico, da normalizza pil rapidamente i Ipoparatircidismo. Rachitisme ed fimitate evidenze disponibili.
anticonvulsivanti. ﬁ:reili di V“::‘i.-‘a D edr_is.ulla: i osteomalacia D-resistents o O-
efmicace anche in condizioni di L . :
ADULTI: osteomalacia malassorbimento. dmeweme 1pseudn-:le‘ﬂc_tarra].
nutrizionale da carenza o Rad‘nh_smll) ed Dslheomalaua dz
malassorbimento, osteomalacia La prima formulazione alterazioni renali dovute al
da anticonvulsivanti, ostecporosi commercizlizzata & gquella in metabolizmo della vitamina D.
con components osteomalacica, gocce {1381), mentre la Osteoporosi post-menopausale.
osteodistrofia renale ed formulazione in capsule molli &
emodialisi prolungata, disponibile a partire dal 2018. = = =
i Icemia ds affezion epatichs, Chigotat e ple die pisit Sleiatie CALCITRIOLO Dsne.o:ﬂstm_ﬁa renale in paz Il?l'ltl AfRR Rappresenta il prodotto: finale
ATC 11CCo4 con insufficienza renale cronica, attive sul recettore della

Vitamina D. E' utilizzato
principalmente in caso di
insufficienza renale severa e di
ipoparatiroidisme. L'utilizzo nella
prevenzione delle fratture &
fimitato dalla maggiore frequenza
di effetti awversi (ipercalcemia).
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Metodi:
Analisi descrittiva consumi e spesa pre-post evento

Fonte dati: TS



DATI NAZIONALI — ATC CONTENENTI VITAMINA D QIN# o
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DETERMINA AIFA NOTA 96 - GAZZETTA UFFUCIALE 22 ottobre 2019 (determina 1533/2019)

13 MESI 13 MESI

VARIAZIONI IN TERMINI ASSOLUTI
OSSERVATE DOPO 13 MESI

NOVEMBRE 19 - NOVEMBRE 20 OTTOBRE 18 - OTTOBRE 19
(POST NOTA 96) (ANNO PRIMA)

Numero . e
IN NOTA confezioni Spesa lorda Numero confezioni Spesa lorda Numero confezioni

Spesa lorda

NO Al1CC03 996.118 12.038.784 798.747 9.370.166 197.371 2.668.618
NO Al1CC04 2.005.164 13.415.209 2.086.850 13.843.892 -81.686 -428.683
Sl A11CCO5 25.886.396 211.708.959 40.082.296 320.481.641 -14.195.900 -108.772.682
Sl A11CC06 1.848.342 11.112.342 1.833.658 11.014.230 14.684 98.112
Sl A12AX 2.573.249 20.023.718 3.559.405 27.601.724 -986.156 -7.578.006
TOTALE ATC IN NOTA 30.307.987 242.845.019 45.475.359 359.097.595 -15.167.372 -116.252.576
TOTALE ATC NON IN NOTA 3.001.282 25.453.993 2.885.597 23.214.058 115.685 2.239.935
Differenze % rispetto ai 13 mesi OTTOBRE?SI\{IEOS"I'ITOBRE 19
NOVEMBRE 19- NOVEMBRE 20 (ANNO PRIMA) IN NOTA
(POST NOTA 96) lorda mensile ATC media POST 18.680.386
IN NOTA Numero confezioni Spesa lorda lorda mensile ATC media ANTE 27.622.892
NO AL1CCO3 247% 28.5% RISPARMIO MEDIO MENSILE 8.942.506
NO A11CC04 -3,9% -3,1%
S| A11CCO5 35.4% 33.9% NON IN NOTA
Sl A11CCO6 0,8% 0,9% lorda mensile ATC media POST 1.957.999
Sl A12AX 27.7% 27,5% lorda mensile ATC media ANTE 1.785.697
TOTALE ATC IN NOTA .33,4% -32,4% AGGRAVIO MEDIO MENSILE 172.303
TOTALE ATC NON IN NOTA 4% 9,6%




TREND SPESA DATI NAZIONALI — ATC CONTENENT! VITAMINA D @AFL
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SPESA LORDA - VITAMINA D (IN NOTA e NON)
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TREND CONFEZIONI DATI NAZIONALI — ATC CONTENENTI VITAMINAD & AIRF
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CONFEZIONI - VITAMINA D (IN NOTA e NON)
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DATI REGIONALI — ATC IN NOTA 96

QAR

Tutela Ricerca e Sviluppo per la Salute

DATI 13 MESI NOVEMBRE 19 - NOVEMBRE 20 (dato calcolato)

Z10 ORD o .
010 - Piemonte 1.938.518 -36,3 14.004.943 -36,1 3,0 -154
020 - Val d'Aosta 59.380 -29,9 473.211 -29,6 3,7 -8,7
030 - Lombardia 5.779.890 -24,7 47.169.591 -24,0 4,7 74
041 - Bolzano - P. A. 175.566 -39,3 1.476.678 -40,2 3,0 -111
042 - Trento - P.A. 285.230 -35,2 2.239.606 -34,3 4,2 134
050 - Veneto 1.699.030 -43,1 12.654.638 -42,8 2,6 -204
060 - Friuli Venezia Giulia 711.986 -31,4 5.425.675 -28,6 4,2 2,5
070 - Liguria 808.990 -344 6.359.827 -32,9 3,7 -4,1
080 - Emilia Romagna 1.964.679 -29,4 12.630.606 -28,7 2,8 -31,7
090 - Toscana 1.112.555 -419 7.614.748 -40,9 1,9 -41,1
100 - Umbria 415.532 -29,7 3.274.229 -28,2 3,5 -12,3
110 - Marche 637.024 -48,5 5.017.035 -47,0 3,2 71
120 - Lazio 2.948.357 -29,8 22.801.356 -28,7 3,9 -23
130 - Abruzzo 747.523 -41,6 5.900.390 -41,3 4,4 34,3
140 - Molise 167.740 -19,3 1.397.539 -18,2 4,4 -4,2
150 - Campania 4.251.000 -18,3 37.782.711 -16,2 7,1 46,4
160 - Puglia 2.314.338 -40,2 17.841.340 -41,8 4,5 37,1
170 - Basilicata 365.105 -30,9 2.913.775 -28,0 51 244
180 - Calabria 891.500 -38,6 7.384.984 -38,0 39 11,9
190 - Sicilia 2.273.476 -28,2 19.560.805 -27,1 4,1 -2,5
200 - Sardegna 746.545 -18,2 6.047.163 -15,9 3,6 -25,3
Totale 30.293.964 -31,4 239.970.848 -30,2 4,0

In rosso i valori al di sotto della media nazionale (esclusa ultima colonna dove in rosso sono riportati i valori sopra la media nazionale)




DATI PER CLASSI DI ETA’ — ATC IN NOTA 96 ng
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DATI 13 MESI NOVEMBRE 19 - NOVEMBRE 20 (dato calcolato)

CONFEZIONI Delta confezioni % Delta confezioni % CONFEZIONI Delta spesa % anno Delta spesa % anno
FEMMINE anno precedente anno precedente MASCHI precedente precedente

TOTALE ITALIA 25.467.340 -31,7 202.649.631 -30,4 4.741.790 -29,0 36.674.559 -28,5
classi di eta
0-10 247.946 -7,4 1.280.541 -7,4 266.900 -7,8 1.374.565 -7,6
10-20 147.135 -28,2 1.030.392 -30,5 112.449 -24,4 761.258 -26,8
20-30 223.427 -39,3 1.808.506 -38,9 100.534 -34,2 812.387 -33,7
30-40 423.995 -38,9 3.400.314 -38,8 126.814 -35,5 1.015.547 -34,9
40-50 1.299.625 -41,9 10.589.226 -41,2 261.374 -36,6 2.072.634 -36,0
50-60 4.039.608 -40,1 32.871.235 -39,1 547.045 -32,8 4.323.344 -32,3
60-70 6.058.351 -34,0 49.003.371 -32,4 891.988 -31,8 7.097.767 -31,1
70-80 7.217.846 -29,3 57.491.766 -27,6 1.311.484 -30,2 10.399.005 -29,0
>80 5.809.407 -21,1 45.174.281 -19,2 1.123.202 -24,0 8.818.052 -22,7

Per una quota dello 0,3% di confezioni, non si dispone delle informazioni di genere ed eta
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Conclusioni:

1) Nei primi tredici mesi di applicazione della nota 96 si registra complessivamente una
diminuzione dei consumi e della spesa dei farmaci in nota di circa il 33% (quasi 116
milioni in termini assoluti) rispetto ai periodi precedenti sia in termini di confezioni
erogate sia di spesa sostenuta dal SSN con un risparmio medio mensile di circa 9
milioni di euro;

2) Non si osservano importanti aumenti dei consumi e della spesa di altri analoghi della
Vitamina D non oggetto della nota: in termini percentuali abbiamo delle piccole
variazioni in aumento, ma il cui valore in termini assoluti € decisamente inferiore
allammontare economico e di confezioni movimentati dalle ATC oggetto della nota;

3) Uimpatto della nota a livello delle diverse regioni € da considerarsi eterogeneo:
diversi sono gli scenari regionali prima dell’applicazione della nota 96, diverse le
risposte osservate sul territorio dopo 'applicazione del provvedimento: ulteriori
approfondimenti saranno effettuate per valutare gli outliers;

4) La classe di eta 40-50 anni e quella che ha fatto registrare la maggiore riduzione dei
consumi, soprattutto tra le donne;



