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Sistema Sanitario Regione Liguria

S.C Politiche del farmaco, Dispositivi Medici,
Protesica e Integrativa
Direttore: Dott.ssa Barbara Rebesco
Allegatin. 1
Genova, data del protocollo

Ai Direttori Sanitari

AA.SS.LL.,IRCCS, EE.OO.

Ai Direttori Socio Sanitari

AASS.LL.,

Ai Segretari Sindacati Medici MMG, Medici
Specialisti ed Ospedalieri

Ai Responsabili Servizi Farmaceutici
AA.SS.LL., IRCCS, EE.QO.

Ai Presidenti Ordini Provinciali

Medici e Farmacisti

ep.c.

Ai Direttori Generali

Al Presidente Unione Ligure

Titolari di Farmacia

Al Coordinatore Regionale ASSOFARM

Oggetto: Nota AIFA 99: “prescrizione, a carico del SSN, della terapia inalatoria di mantenimento con LABA,
LAMA, ICS e relative associazioni precostituite nei pazienti con BPCQO”. Partenza
prescrizione tramite sistema TS.

Ad integrazione ed aggiornamento della nota Alisa prot. n. 26496 del 10/09/2021 (allegata per facilita
di consultazione), si comunica che, a partire dal 1 giugno p.v., sara attiva la nuova modalita di prescrizione
dei piani terapeutici di nota 99 relativa alle associazioni triplici (LABA/LAMA/ICS) da parte dei medici
specialisti, secondo quanto comunicato dal Ministero dell'Economia e delle Finanze (MEF) e dal Ministero

della Salute.
In particolare si sottolinea che:

- gli specialisti individuati dalle Direzioni Sanitarie dovranno compilare il piano terapeutico previsto

dalla nota in oggetto tramite Sistema TS;
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- i medici di medicina generale nella compilazione della ricetta dematerializzata (DM 2 novembre
2011) dei farmaci citati, dovranno inserire il numero di protocollo che il SistemaTS ha attribuito al

piano terapeutico.

Di seguito si elencano le strutture regionali in possesso dei richiesti di cui alla nota 99 (strutture
dotate della strumentazione e della competenza necessaria per effettuare e interpretare le indagini di
secondo livello espressamente previste dalla citata nota), con specifico riferimento alle associazioni triplici

(LABA/LAMA/ICS):

IRCCS Policlinico S. Martino

Dipartimento Cardio-Toraco-Vascolare:

U.0.C. Pneumologia Interventistica;

Dipartimento Medicine Specialistiche:

U.0.C. Clinica Malattie Respiratorie e Allergologia;

Dipartimento di Medicina Integrata con il Territorio:

S.S.D. di Pneumologia per la continuita assistenziale ospedale-territorio;
Dipartimento di Medicina Interna:

U.0.C. Clinica di Medicina Interna 1;

U.0.C. Clinica di Medicina Interna 2;

U.0.C. Clinica di Medicina Interna, Immunologia Clinica e Medicina Traslazionale;
U.0.C. Medicina Interna

ASL1
S.C. Pneumologia di Imperia

ASL 2
$.5.D. Pneumologia presidio ospedaliero San Paolo di Savona
$.5.D. Pneumologia presidio ospedaliero Santa Corona di Pietra Ligure

ASL 3
S.C. Pneumologia presidio ospedaliero la Colletta di Arenzano
S.C. Pneumologia presidio ospedaliero Villa Scassi
Ambulatorio pneumologico  presidio ospedaliero la Colletta di Arenzano
Ambulatorio pneumologico presidio ospedaliero Villa Scassi
Ambulatorio pneumologico DSS10 via Bonghi
Ambulatorio pneumologico DSS11 via Assarotti
Ambulatorio pneumologico DSS12 via Struppa
Ambulatorio pneumologico DSS13 via Maggio

ASL 4
S.S Pneumologia Riabilitativa e Disturbi del sonno del presidio ospedaliero di Sestri Levante
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ASLS5
S.C. Pneumologia del presidio ospedaliero “S. Bartolomeo” di Sarzana

E.O. Evangelico
Ambulatorio pneumologico

Si chiede a SSLL di dare la massima diffusione e garantire la massima aderenza alla presente disposizione.

Cordiali saluti
IL DIR} (0}
(Dc{tt Baybara Reb )
\J
e p.c.

Direttore Sanitario Alisa

Direttore Socio Sanitario Alisa
Ghia Dir cure Primarie Alisa
Direttore Sistemi informativi Alisa
Responsabile del procedimento

Dott.ssa Maria Susanna Rivetti
Telefono: 010 — 5485368 mail: msusanna.rivetti@alisa.liguria.it
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S.C Politiche del farmaco, Dispositivi Medici,
Protesica e Integrativa
Direttore: Dott.ssa Barbara Rebesco

Allegatin. 2
Genova, data del protocollo

Ai Direttori Generali

AA.SS.LL.,IRCCS, EE.OO.

Ai Segretari Sindacati Medici MMG, Medici
Specialisti ed Ospedalieri

Ai Responsabili Servizi Farmaceutici
AA.SS.LL.,IRCCS, EE.OO.

ep.c.

Al Presidente Unione Ligure
Titolari di Farmacia
Al Coordinatore Regionale ASSOFARM

Oggetto: Nota AIFA 99: “prescrizione, a carico del SSN, della terapia inalatoria di mantenimento
con LABA, LAMA, ICS e relative associazioni precostituite nei pazienti con BPCO”

Sulla Gazzetta Ufficiale n. 207 del 30/08/2021 & stata pubblicata la Determina AIFA
DG/965/2021: “Istituzione della Nota AIFA 99 relativa alla prescrizione, a carico del SSN, della
terapia inalatoria di mantenimento con LABA, LAMA, ICS e relative associazioni precostituite
(LABA/ICS, LABA/LAMA, LABA/LAMA/ICS) nei pazienti con BPCO”, di cui si allega copia.

La nuova Nota 99, in vigore dal 31 agosto 2021, é stata introdotta da AIFA per migliorare la
gestione della broncopneumopatia cronico — ostruttiva (BPCO) in termini di appropriatezza
diagnostica e terapeutica.

Nella sovra indicata Nota 99 sono stati inclusi tutti i farmaci per uso inalatorio che presentano
un’indicazione nella terapia di mantenimento della BPCO, ovvero i beta 2-agonisti a lunga durata
d’azione (LABA), gli anticolinergici a lunga durata d’azione (LAMA) e le combinazioni precostituite di
LABA + ICS (steroide inalatorio), LABA + LAMA e LAMA + LABA + ICS.

In sintesi i punti salienti introdotti dalla nota in oggetto per la terapia inalatoria di mantenimento
nei pazienti con BPCO:

- & stato eliminato il Piano Terapeutico (PT) per le associazioni precostituite dei LAMA/LABA
(le altre associazioni di due farmaci non prevedevano il PT);

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria - C.F. / P. IVA 02421770997
Sede legale: Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162
MAIL: direzione.generale@alisa.liguria.it PEC: protocollo@pec.alisa.liguria.it




& Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria

- & stata allargata anche ai Medici di Medicina Generale la possibilita di prescrivere
direttamente, senza PT, le associazioni precostituite dei LAMA/LABA (le altre associazioni di
due farmaci non prevedevano il PT) per il trattamento della broncopneumopatia cronico —
ostruttiva (BPCO);

- le associazioni triplici (LABA/LAMA/ICS) restano ancora assoggettate alla prescrizione del
medico specialista tramite la compilazione del Piano Terapeutico (PT) allegato alla Nota 99
con validita massima di 12 mesi (sezione 2 dell’allegato 1).

- Anche i Medici di Medicina Generale possono prescrivere per il trattamento
broncopneumopatia cronico - ostruttiva (BPCO) le associazioni triplici (LABA/LAMA/ICS) a
fronte della presenza del Piano Terapeutico (PT) previsto dalla Nota 99 con validita massima
di 12 mesi (sezione 2 dell’allegato 1).

Nel dettaglio la Nota 99 prevede:

a) in caso di diagnosi certa di BPCO la prescrizione a carico del SSN dei medicinali beta 2-agonisti a
lunga durata d’azione (LABA), anticolinergici a lunga durata d’azione (LAMA) e combinazioni
precostituite di LABA + ICS (steroide inalatorio) e LABA + LAMA deve avvenire da parte del Medico
di Medicina Generale con I’apposizione sulla ricetta dema della nota 99; in tal caso la Nota 99
stabilisce che venga effettuata una spirometria semplice entro un anno dalla pubblicazione della
nota se non gia effettuata nei 12 mesi precedenti. La spirometria deve essere ripetuta mediamente
ogni due anni fatte salve particolari esigenze cliniche.

In presenza dei seguenti scenari clinici il MMG, entro 12 mesi dalla pubblicazione della nota AIFA
99, dovra inviare il paziente dallo specialista per eseguire indagini di 2° livello (spirometria globale),
come previsto dai LEA:

e riscontro di una FEV1 < 50%;

e pazienti in trattamento con una associazione LABA/LAMA o LABA/ICS e che, a prescindere
dal valore di FEV1, presentano una mancata/insufficiente risposta clinica alla terapia in
termini di frequenti riacutizzazioni e/o persistenza della dispnea

b) in caso di sospetta BPCO in pazienti che presentano dispnea, tosse cronica o espettorazione ed una storia
di esposizione a fattori di rischio la diagnosi deve essere confermata mediante spirometria di primo livello
che dimostri I'ostruzione bronchiale persistente: FEV1/FVC < 0,70 (70%) (dopo broncodilatazione)

e se FEV1 > 50% (quantita di aria espirata nel primo secondo di espirazione forzata)/FVC
(capacita vitale forzata) il MMG pud prescrivere la terapia inalatoria secondo le
raccomandazioni delle Linee guida GOLD (riportate nella nota) o richiedere la consulenza
specialistica dei centri di Pneumologia o di Medicina Interna dotate di idonea
strumentazione diagnostica nelle more della puntuale identificazione da parte delle
Regione.

e se FEV<50% superata la fase acuta che potra essere gestita direttamente dal MMG (in
ambito domiciliare o ospedaliero), la prescrizione della terapia di mantenimento richiede la
valutazione del danno funzionale polmonare tramite I'esecuzione di indagini di 2° livello e
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larivalutazione periodica del trattamento da parte dei centri individuati dalla Regione dotati
di strumentazioni diagnostiche idonee.

Prospetto riepilogativo prescrizione medicinali della terapia ad uso inalatorio per il
mantenimento della BPCO con diagnosi certa
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* nel caso in cui venga chiesto un consulto specialistico & necessario che lo
pneumologo/internista compili parte dell’allegato 1: “scheda di valutazione e prescrizione
specialistica per BPCO” e precisamente: lla Parte introduttiva e la Sezione 1: “Valutazione clinica e
proposta di strategia terapeutica “

** in questo caso lo specialista compilera interamente la “scheda di valutazione e
prescrizione specialistica per BPCO” (allegato 1 alla nota ). Tale scheda & costituita da tre sezioni:
Parte introduttiva + Sezione 1 (“Valutazione clinica e proposta di strategia terapeutica”) + Sezione
2 (“ Piano Terapeutico AIFA”) .

E’ importante sottolineare che la nota 99 é limitata alla prescrizione della terapia inalatoria
di mantenimento nei pazienti con BPCO con LABA, LAMA, ICS e con le relative associazioni
precostituite (LABA/ICS, LABA/LAMA, LABA/LAMA/ICS).

Leregole per la prescrizione dei suddetti medicinali per le altre indicazioni a carico del SSN
non sono soggette alla nota AIFA 99 e pertanto restano invariate. Si allega a tal fine I'elenco
aggiornato dei medicinali contenenti i principi attivi inclusi nella nota 99 e il loro regime di fornitura

(allegato 2).

IL DIRETTORE GENERALE

(Prof. Filippo Ansaldi)

ep.c.
Al Direttore Sanitario
Al Direttore Socio Sanitario

Al Dott. Pallumeri

Responsabile del procedimento

Telefong 010 — 5485368 mail: msusanna.rivetti@alisa.liguria.it
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