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ULTIMO DATO ANALIZZATO: SETTEMBRE 2023

Analisi su 47 mesi dopo l'introduzione della nota
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26-10-2019 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 252

AllEGATO

Nota 96

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

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

- colecalciferolo

+ eolecalefarsiofsal 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

e 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.
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NOTA 96
PER LA PRESCRIZIONE DI FARMACI A BASE DI VITAMINA D

Farmaci inclusi nella Mota AIFA: | La prescrizione a carico del SSN dei farmaci inclusi
nella MNota con indicazione “prevenzione e
trattamento della carenza di vitamina D" nell’adulto
= colecalciferolo/sali di calcio | (248 4qpi) & limitata alla prevenzione e al trattamento
* caicifediolo della carenza di vitamina D nei seguenti scenari clinici:

= colecalciferolo

A. indipendentemente dalla determinazione della
25({0OH)D

- persone istituzionalizzate

- persone con gravi deficit motori o allettate che
vivono al proprio domicilio

= donne in gravidanza o in allattamento

= persone affette da osteoporosi da qualsiasi
causa non candidate a terapia remineralizzante
(vedi Nota 79)

B. previa determinazione della 25{0OH)D
(wedi Al

rsone con livelli sierici di 25(0H)D <12 ng/mL

(o <30 nmolfL) e sintomi attribuibili a

ipovitaminosi (astenia intensa, mialgie, dolori
diffusi o localizzati, frequenti cadute immaotivate)

persone asintomatiche con rilievo oceasionale di

S5{OH)D <12 ng/mL (o <30 nmol/L)

n 25(0H)D <20 ng/mL (o <50
in terapia di lunga da rmaci interferenti
col metabolismo della vitamina O

= persone con 25(0H)D <20 ng/mL (o <50 nmol/L)
affette da malattie che possono causare
malassorbimento nell"adulto

= persone con 25(0H)D <30 ng/mL (o 75 nmol/L)
con diagnosi di iperparatiroidismo (primario o
secondario)

= persone con 25(0H)D <30 ng/mL (0 75 nmol/L)
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 *

® Le terapie remineralizzanti dovrebbero essere iniziate dopo la
correzione defla ipovitaminosi D.
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AEA2A-  ATC CONTENENTI VITAMINA D (calcifediolo, colecalciferolo, colecalciferolo e sali)

INNOTA: A11CCO05

A11CC06

A12AX

NON IN NOTA:

A11CCO1 A11CCO02 A11CCO3

Al11CCo4

Principio attivo, ATC Indicazione terapeutica Classe di rimborsabilita/ | ANNOTAZIONI Principio attivo, ATC Indicazione terapeutica Classe di rimborsabilita/ | ANNOTAZIONI
Regime di prescrizione Regime di prescrizione
COLECALCIFEROLO Prevenzione @ trattamento della | A/RR/Nota 96 per la E l'indicazione in assoluto pii ERGOCALCIFEROLO Sindromi da carenza di viamina AfRR L'utilizzo, in ambito clinico, &
i de ] Femenaa Ll yitaména tl pEsreone nelfadukn: | campi Fresenta l magsiar: ATC A11CCOL D2 (rachitismo, disordini de! {fuor commercio) estremamente fimitato 2 causa
mimen df fm T icie metabofizmo calcio-fosforo, della disponibilita della sofa
disponibili. E', inoltre, Iz moleccla ol o forma b icain Fale
i stindita, osteomalacia, spasmofilia). rma farmaceutica in fiale, e
dalla scarsa affidabilita delle
CALCIFEDIOLO Gocee AfRR{ Nota 36 per la Il derivate idrossilato in metediche di dosaggio
ATC A11CC06 BAMBINI: ipocalcemia del prescrizione nefladulte | posizione 25 & la molecola DIIDROTACHISTEROLO Ipoparatircidismo [idiopatico & C/RR Mon presenta lindicazione per
DEOUSIE, i g o5 U Al TSt ATC A11CCO2 postoperatorio). ipovitaminosi D
rachitismo carenziale con formulazione in capsule | laboratorio, ritenuta espressions E S
N R e i 5 i Pseudoipoparatiroidismo.
ipocaicemia, rachitismo vitamino- pili attendibile dello status
resistente, osteodistrofia renale vitaminico.
ed emodialisi prolungata, ALFACALCIDOLO Osteodistrofia da insufficienza AfRR Limitato wtilizzo clinico per
ipocaicemie da corticoterapia; da In base a studi di farmacocinetica ATC A11CCO3 renale in dialisi o meno. Fimpossibilita di dosario e per le
ipopararitoidismo idiopatico, da normalizza i rapidamente i Ipoparatircidismo. Rachitismo ed limitate evidenze disponi
anticonvulsivanti. :;;:i di Vm:hmiga D g;s_mn:d_ osteomalacia D-resistente o D-
ace anche in condizioni di 7 et
ADULT!: osteomatacia malzssorbimento. Hipenients W"WM"_‘""]'
nutrizicnale da carenza o Rachitismin S-steaime s
malassorbimento, ostzomalacia L= prima formulazione alterazioni renali dovute 2|
da anticonvulsivanti, osteoporosi commercizlizzata é guella in metabofismo della vitamina D.
con components osteomalacica, goccs (1381), mentre la Osteoporosi post-menopausale.
osteodistrofia renale ed formulazione in capsule moili &
emodialisi prolungata, disponibile a partire dal 2018. CREAIGHE 5 i o e 5 T
ipacaicemia da zffezioni epatiche, Questa consente dosi pid elevate Osteodistramia renale in pevzient) /R appresenta .l prmooum finae
ATC 11CC04 con insufficienza renale cronica, attivo sul recettore della

ipoparatiroidisme idiopatico o
postoperatorio, spasmofilia da
carenza di vitamina D,
osteopaorosi post-menopausaie.

Capsule

Trattamento dellz carenza di
vitamina D nei casi in cui risulti
necessaria la somministraziona
iniziale di dosi elevate o in cuisia
preferibile una somministrazions
dilazionata nel tempo, come nelle
seguenti situazioni: come
coadiuvante nel rattamento
dellostenporasi; nei pazienti
affetti da sindrome da
malassorbimento; osteodistrofia
renale; patologie osses indotte
dal trattamento con
corticosteroidi.

per somministrazione ad
intervalli piis ampi, inoltre
possiede indicazione terapeutica
peril trattamento della carenza
di vitamina D, che inveca 2
formulazione in gocce non
possiede.

Lz fetteratura sull'efficacia
antifratturativa & carents.

COLECALCIFEROLO/SALI
DI CALCIO
ATCAL2AY

Trattamento degli stati i caranza
concomitante di vitamina D e
calcio in soggetti anziani.
Supplemento di vitamina D &
calcio come aggiunta a terapie
specifiche per il trattamento
delfasteaporosi in soggettia
rischio di carenza concomitante di
vitamina D' e calcio.

AfRR{ Nota 96 per iz
prescrizione neil’adulto

Lz prescrizions dovrebbe
avvenire previa valutszione da
parte del clinico del reale intake
di caleio con 13 dieta

in particolare in quelli sottoposti
ad emodialisi. [poparatircidismo,
di tipo sia idiopatico che
chirurgico.
Pseudoipoparatiroidismo.
Rachitismo ipofosfatemico
wvitamina D-resistente. Rachitismo
familiare vitamina D pseudo-
dipendante. Ostzoporosi post-
menopausale: [a diagnosi
differenzizle dovra
accuratamente escludere
condizioni che presentana
sintomatologie a carico deflo
scheletro similari, quali il misloma
multiplo e le osteolisi tumorali
per le quali il trattamento non &
indicato.

NOTA:

Il calcitriolo iniettabile (uso
fimitato al'ambito cspedaliero) &
indicato

per il trattamento della
ipocaicemia efo
nelliperparatiroidismo
secondario nei pazienti sottoposti
a dialisi per insufficienza renale

Vitamina D. E' utifizzato
principalmente in caso di
insuffidenza renale severa e di
ipoparatiroidismo. L'utilizzo nella
prevenzione delle fratture &
limitate dafla maggiore frequenza
di effetti avversi [ipercalcemia)
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Metodi:
Analisi descrittiva consumi e spesa pre-post evento

Fonte dati: TS



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

39 MESI (fino alla seconda
determina)
NOVEMBRE 19 - GENNAIO 23
(POST NOTA 96)

39 MESI
AGOSTO 16 - OTTOBRE 19
(PRE NOTA 96)

VARIAZIONI IN TERMINI ASSOLUTI
OSSERVATE DOPO 39 MESI

Numero

IN NOTA .
confezioni

Spesa lorda Numero confezioni Spesa lorda Numero confezioni Spesa lorda

NO  [a11cco3 3.230.300 38.996.805 2.148.125 24.204.227 1.082.175 14.792.578
NO  fa11cco4 5.940.211 39.754.713 6.250.530 41.415.865 -310.319 -1.661.152
Sl A11CC05 89.426.662 730.950.237 110.936.704 833.726.180 -21.510.042 -102.775.943
Sl A11CC06 6.560.851 40.190.218 4343834 24.929.904 2.217.017 15.260.314
Sl AL2AX 7.586.158 59.251.079 10.793.280 85.403.299 -3.207.122 -26.152.220
TOTALE ATC IN NOTA 103.573.671 830.391.534 126.073.818 944.059.383 -22.500.147 -113.667.849
TOTALE ATC NON IN NOTA 9.170.511 78.751.518 8.398.655 65.620.092 771.856 13.131.426
39 MESI (fino alla seconda
Differenze % rispetto ai 39 mesi determina) IN NOTA

APRILE 16 - OTTOBRE 19
(PRE NOTA 96)

NOVEMBRE 19 - GENNAIO 23

(POST NOTA 96) lorda mensile ATC media POST

21.292.091
N . .
IN NOTA co:f':zeizoni Spesa lorda lorda mensile ATC media ANTE 24.206.651
RISPARMIO MEDIO MENSILE 2.914.560
NO Al1CcCo03 50,4% 61,1%
NO A11CC04 _Eo _49,
2% 4% NON IN NOTA
Sl Al1CCO5 -19,4% 112,3% . .
lorda mensile ATC media POST
sl A11CC06 2.019.270
51% 61,2% ) )
N AL2AX lorda mensile ATC media ANTE 1.682.566
-29,7% -30,6%
AGGRAVIO MEDIO MENSILE 336.703
TOTALE ATC IN NOTA -17,8% 12%
TOTALE ATC NON IN NOTA 9,2% 20%
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7 MESI
MARZO 23 - SETTEMBRE 23
(POST determina 2023)

7 MESI
MARZO 22 - SETTEMBRE 22
(PRE determina 2023)

VARIAZIONI IN TERMINI ASSOLUTI
OSSERVATE DOPO 7 MESI

Numero

IN NOTA s
confezioni

Spesa lorda Numero confezioni Spesa lorda Numero confezioni Spesa lorda

NO  |ai1cco3 603.304 7.263.613 589.235 7.105.216 14.069 158.397
NO  |At1cco4 1.062.476 7.111.704 1.072.773 7.176.677 -10.297 -64.973
sl A11CCO5 14.056.033 111.563.667 17.136.494 139.238.462 -3.080.461 -27.674.795
S A11CC06 1.195.592 7.351.013 1.279.137 7.931.081 -83.545 -580.068
sl AL2AX 1.209.652 9.601.620 1.326.124 10.391.978 -116.472 -790.358
TOTALE ATC IN NOTA 16.461.277 128.516.300 19.741.755 157.561.521 -3.280.478 -29.045.221
TOTALE ATC NON IN NOTA 1.665.780 14.375.317 1.662.008 14.281.893 3.772 93.424
Differenze % rispetto ai 7 mesi FMES
MARZO 23 - SETTEMBRE 23
MARZO 22 - SETTEMBRE 22 (POST determina 2023) IN NOTA
(PRE determina 48/23)
Numero lorda mensile ATC media POST 18.359.471
ey confezioni S lere lorda mensile ATC media ANTE
22.508.789
No  |at1ccos 24% 22% RISPARMIO MEDIO MENSILE 4149317
NO  |A11CC04 1% 0,9%
S ALLCCOS 18 199% NON IN NOTA
S| A11CCO6 65% 73% lorda mensile ATC media POST 2.053.617
S| AL2AX 8% 6% lorda mensile ATC media ANTE 2.040.270
TOTALE ATC IN NOTA 16,6% 184% AGGRAVIO MEDIO MENSILE 13346
TOTALE ATC NON IN NOTA 0,2% 0,7%
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SPESA LORDA - VITAMINA D (IN NOTA € NON) ¢ oNDA DETERMINA AIFA

35.000.000€ l 2.500.000€
PRIMA DETERMINA AIFA

30.000.000 € l
2.000.000€
25.000.000 €
1.500.000 €
20.000.000 €
15.000.000 €
1.000.000 €
10.000.000 €
500.000 €
5.000.000 €
e [N NOTA e NON IN NOTA
0€ 0€
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CONFEZIONI - VITAMINA D (IN NOTA e NON) SECONDADETERMINA AER

4.500.000 300.000
PRIMA DETERMINA AIFA l

4.000.000 L
250.000
3.500.000 A y /

3.000.000 200.000
!
2.500.000
150.000
2.000.000
1.500.000 100.000
1.000.000
50.000
500.000

e N NOTA e===NON IN NOTA
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DATI REGIONALI - ATC IN NOTA 96

DATI 47 MESI NOVEMBRE 19 - SETTEMBRE 23 (dato calcolato)

O O 0 .‘. p ORD .- . -~ & o
010 - Piemonte 7.994.002 236 57.802.412 -18,1 -21,0 12,8 -15,4
020 - Val d'Aosta 239.058 -10,4 1.869.103 -4,6 -9,2 14,6 -8,7
030 - Lombardia 23.973.015 16 196.364.316 11,8 -13,8 19,7 74
041 - Bolzano - P. A. 737.517 -33,0 6.208.273 -285 04 12,5 -11,1
042 - Trento - P.A. 1.183.653 -16,1 9.179.681 94 -83 171 13,4
050 - Veneto 6.719.202 -38,7 50.121.279 -34,9 -12,3 10,2 204
060 - Friuli Venezia Giulia 3.057.639 -12,8 24.252.355 2,6 -85 18,9 25
070 - Liguria 3.226.913 -26,6 25.602.483 17,4 -25,1 15,2 -4
080 - Emilia Romagna 7.978.907 22,2 51.541.332 -17,9 -13,4 11,3 -31,7
090 - Toscana 4.336.476 -43,0 29.647.703 -39,5 27,0 77 -41,1
100 - Umbria 1.568.353 -25,1 12.110.945 -201 -333 13,3 -12,3
110 - Marche 2.741.900 -40,7 21.811.746 -33,2 -143 13,9 71
120 - Lazio 11.776.784 24,4 90.615.173 -18,6 -20,5 16,0 23
130 - Abruzzo 3.105.865 -31,3 24.834.617 243 22,6 18,8 34,3
140 - Molise 725.990 -16,9 6.068.534 7,2 -16,4 19,5 -4,2
150 - Campania 15.681.661 0,0 137.358.219 10,9 -25,0 26,1 46,4
160 - Puglia 9.413.999 285 70.625.962 -26,6 -25,0 18,2 37,1
170 - Basilicata 1.578.656 -46 12.367.624 5,6 -18,7 223 24,4
180 - Calabria 3.889.368 -19,5 31.318.017 -14,9 221 17,0 11,9
190 - Sicilia 9.414.499 -4 79.305.019 4,0 22,9 16,9 25
200 - Sardegna 3.372.596 -11,9 27.626.789 13 18 16,6 253

Totale 122.716.053 -18,3 966.631.583 -10,6 -18,6 16,2

In rosso i valori al di sotto della media nazionale (esclusa ultima colonna dove in rosso sono riportati i valori sopra la media nazionale)
Il delta a 7 mesi & calcolato confrontando il periodo marzo 2023 - settembre 2023 versus marzo 2022 - settembre 2022
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DATI PER CLASSI DI ETA” — ATC IN NOTA 96

DATI 47 MESI NOVEMBRE 19 -SETTEMBRE 23 (dato calcolato)

CONFEZIONI Delta confezioni % LORDA Delta confezioni % CONFEZIONI Delta spesa % LORDA Delta spesa %

FEMMINE periodo precedente FEMMINE periodo precedente MASCHI periodo precedente MASCHI periodo precedente
TOTALE ITALIA 100.929.942 798.571.358 21.101.457 1,9 162.710.004
classi di eta
0-10 949.255 5,2 4.843.795 3,7 1.019.351 4,8 5.179.535 3,4
10-20 677.487 10,6 4.646.717 9,8 491.769 8,9 3.279.750 8,6
20-30 1.069.314 -0,9 8.398.252 3,5 480.453 7,2 3.816.907 13,8
30-40 1.899.613 -11,8 14.934.730 -6,9 584.493 -5,4 4.635.173 19
40-50 5.330.022 -26,3 42.651.782 -21,0 1.141.255 -12,2 8.951.343 -5,8
50-60 15.858.022 -29,3 127.377.733 -229 2.487.643 0,6 19.513.897 7,7
60-70 23.824.336 -25,9 191.184.852 -17,9 4.061.353 -0,9 32.061.904 6,8
70-80 28.005.485 -19,6 222.845.057 -10,7 5.785.047 -0,6 45.667.734 8,2
>80 23.316.408 -3,5 181.688.442 6,8 5.050.093 11,5 39.603.761 21,6

Per una quota dello 0,5% di confezioni, non si dispone delle informazioni di genere ed eta
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Conclusioni (1):

1) Nei primi trenanove mesi di applicazione della nota 96 (fino alla seconda determina)
si registra complessivamente una diminuzione dei consumi e della spesa dei farmaci in
nota di circa il 12% (113 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 2,9 milioni di euro;

2) Considerando pero solo gli ultimi sette mesi (seguenti 'aggiornamento e confrontati
con gli stessi mesi dell'anno prima) il risparmio per le ATC in nota e di 4,1 milioni di euro
(il 20 febbraio 2023 & la data di aggiornamento della Nota);

3) 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
all'lammontare economico e di confezioni movimentati dalle ATC oggetto della nota;
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Conclusioni (2):

4) U'impatto 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 I'applicazione del provvedimento: ulteriori
approfondimenti saranno effettuati per valutare gli outliers;

5) La classe di eta 40-60 anni & quella che ha fatto registrare la maggiore riduzione dei
consumi, soprattutto tra le donne;

6) Dopo I'aggiornamento della Nota quasi in molte le Regioni si osservano risparmi
percentuali in doppia cifra;

7) Valutare campagna di sensibilizzazione alla corretta prescrizione da rivolgere ai MMG.



