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X LEGISLATURA

I Commissione

Verbale n.110

Audizione del 28.10.2019 ore 10.00

Ordine del giorno
Audizione del Dott. Montanaro Vito Direttore Dipartimento Promozione della Salute, dott. Vito Bavaro Dirigente Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche e del Dott. Paolo Stella dirigente del Servizio Politiche del Farmaco, sull'Informativa in merito alla spesa farmaceutica ed eventuali iniziative di contrazione”. 

Ordine del giorno integrativo

Audizione della Dirigente della Sezione Coordinamento Servizi Territoriali e del Dirigente della Sezione Competitività delle filiere agroalimentari, in merito ai casi di ristoro da danni alluvionali 2006-2006, in attesa di definizione, sovrapponibili ai casi liquidati con DDL 160/2018 (debiti fuori bilancio) in virtù della Sentenza n.274/2018 del TAR Puglia.

Presidente: Amati.

Commissari presenti: Blasi, Campo, Franzoso, Laricchia, Mennea, Pentassuglia e Zullo.

Commissari assenti: Cera, Abaterusso e Conca.

Per la struttura della I Commissione sono presenti: il dirigente Vito Abbatantuono, la funzionaria P.O. Anna Lorusso, Caterina Abbinante e Vincenzo Catanzaro.


Il Presidente Amati dichiara aperti i lavori della I Commissione alle ore 10,40 con l’audizione sull’attività svolta dall’Assessorato regionale alla Salute in merito alla spesa farmaceutica ed alle iniziative di contrazione.


Il Presidente Amati cede la parola al dott. Montanaro, direttore del Dipartimento Promozione della Salute, il quale ringrazia tutti i presenti per aver dato, attraverso l’audizione, l’opportunità di rappresentare in modo completo quelle che sono le attività in corso sul tema della spesa farmaceutica. Riferisce quindi che il Dipartimento salute regionale, nel corso del biennio 2017/2018, ha adottato numerose azioni in materia di spesa farmaceutica, determinando una sensibile riduzione della spesa farmaceutica convenzionata, dell’ordine di circa 75 milioni di euro, e consentendo alla Regione Puglia di chiudere l’anno 2018 con una spesa farmaceutica convenzionata pari al 8,09 % del FSR, poco al di sopra del relativo tetto di spesa fissato dalla L. 232/2016 al 7,96% del FSR. Per ciò che riguarda invece la spesa farmaceutica per acquisto diretto di medicinali da parte delle strutture pubbliche del SSR, per la quale sebbene risulti una situazione generalizzata a livello nazionale di mancato rispetto del relativo tetto di spesa (fissato al 6,89% del FSR dalla L. 232/2016) evidenzia che la Regione Puglia ha storicamente registrato scostamenti superiori rispetto alla media nazionale, chiudendo il 2018 con una spesa pari al 10,74% del FSR. Con riferimento a tale capitolo di spesa tuttavia, fa rilevare che nel corso del secondo semestre 2018 e dei primi mesi del 2019 sono state aggiudicate numerose gare di appalto centralizzate da parte del Soggetto Aggregatore Innovapuglia che hanno consentito di ridurre sensibilmente il prezzo di acquisto dei medicinali acquistati direttamente dalle strutture pubbliche del SSR, con particolare riferimento ai farmaci a brevetto scaduto (sia di natura sintetica che biotecnologica) ad elevato impatto sulla spesa farmaceutica, nei confronti dei quali è stata successivamente incentrata l’azione di riqualificazione della spesa da parte del Dipartimento per la salute regionale. Evidenzia che la spesa relativa ai farmaci acquistati direttamente dalle strutture pubbliche del SSR è caratterizzata da una crescita incrementale dovuta al continuo inserimento in commercio di nuovi medicinali innovativi ad elevatissimo costo e che, pertanto, gli ambiti perseguibili ai fini del risparmio sono finalizzati sia alla riduzione del prezzo dei medicinali a brevetto scaduto mediante gare d’appalto che dall’incentivazione nei confronti dei medici all’utilizzo prioritario di tali scelte terapeutiche a minor costo. Nel caso specifico della Puglia, la riduzione dei prezzi di acquisto dei farmaci riveniente dalla definizione delle gare centralizzate ha consentito nel corso dei primi 7 mesi del 2019 di non incrementare la spesa, che è risultata pressoché invariata rispetto all’anno precedente, attutendo l’impatto delle nuove terapie a maggior costo medio tempore introdotte in commercio. Lo step successivo è quello di ricondurre le prescrizioni mediche degli specialisti, compatibilmente con le esigenze cliniche dei pazienti, all’utilizzo delle scelte terapeutiche con maggior rapporto di costo efficacia. A tal proposito cita l’esempio del principio attivo Adalimumab di natura biotecnologica a brevetto scaduto impiegato nel trattamento di patologie reumatologiche, dermatologiche, gastrointestinali ed oculistiche. Rispetto a tale p.a. risulta disponibile per la prescrizione da parte dei medici specialisti oltre al medicinale originatore (Humira) a maggior costo anche il relativo Biosimilare aggiudicato mediante gara regionale ad un prezzo molto inferiore, il cui grado di utilizzo tuttavia risulta marginale a livello regionale (4,65%) in confronto alla media nazionale (42 % circa). Stante quanto sopra, nel corso del 2018 e del 2019 infatti, su proposta del Dipartimento per la salute, sono stati adottati dalla Giunta Regionale diversi provvedimenti finalizzati a tale scopo che hanno interessato le principali categorie terapeutiche a maggior impatto di spesa. Nel contempo, il Dipartimento per la salute si è reso parte proattiva nel promuovere implementazioni evolutive del sistema informativo regionale Edotto, rendendo disponibili per la consultazione da parte delle Aziende del SSR diversi cruscotti di monitoraggio che consentono facilmente di individuare eventuali comportamenti dei medici prescrittori difformi dalle linee di indirizzo regionali e nazionali, con informazioni di dettaglio che arrivano sino al reparto/servizio/ambulatorio presso il quale risulta essere stata effettuata la prescrizione in maniera informatizzata. Inoltre, nei mesi di maggio e giugno 2019 e successivamente nel mese di ottobre 2019 sono stati organizzati presso il Dipartimento per la Salute regionale incontri frontali con i principali stakeolder delle Aziende pubbliche del SSR in materia di farmaceutica (Direttori Sanitari, Direttori delle Aree Farmaceutiche e Direttori delle Aree Provveditorato) nel corso dei quali è stata mostrata un’analisi dei dati di spesa e consumo sui farmaci, con particolare riferimento alle categorie farmaceutiche a maggiore impatto di spesa richiamate nei provvedimenti di Giunta Regionale, mostrando gli ambiti di maggiore criticità e dando evidenza, a titolo meramente esemplificativo e non esaustivo, dei sensibili scostamenti rilevati nei Centri Prescrittori della Regione Puglia in merito al grado di utilizzo di farmaci biosimilari a minor costo che risulta marginale rispetto ai valori benchmarck della media nazionale.

Il Dott. Montanaro passa quindi la parola all’Ing. Bavaro per informazioni di dettaglio su quanto esposto. Preliminarmente l’Ing. Bavaro evidenzia gli aspetti sostanziali che differenziano la spesa Farmaceutica Convenzionata rispetto alla spesa farmaceutica per acquisto diretto di medicinali, al fine di far meglio comprendere il razionale con il quale sono state poste in essere le azioni di riqualificazione della spesa da parte del Dipartimento Salute. Nello specifico evidenzia che:

a) la spesa farmaceutica convenzionata è relativa a farmaci classificati dall’AIFA in fascia A di rimborsabilità, il cui acquisto e la cui distribuzione sul territorio avviene da parte delle farmacie pubbliche e private convenzionate, alle quali viene successivamente garantito il rimborso della spesa sostenuta sulla base dell’applicazione di scontistiche predefinite, ai sensi di quanto previsto dalla Convenzione Nazionale Farmaceutica di cui al D.P.R. 371/98. Su tale categoria di medicinali pertanto, non trovando applicazione logiche di razionalizzazione della spesa basate sulla riduzione prezzo di acquisto dei medicinali mediante l’espletamento di gare di appalto, è stato possibile avviare da parte del Dipartimento per la Salute regionale, già a partire dal 2017, azione basate sul miglioramento dell’appropriatezza prescrittiva, che sono andate a pieno regime nel corso del 2018 portando, come precedentemente evidenziato dal Dott. Montanaro, ad una riduzione di spesa pari a circa 75 milioni di euro nel biennio 2017/2018.

b) La spesa farmaceutica per acquisto diretto di medicinali di converso, è riferita al consumo di farmaci acquistati direttamente dalle strutture pubbliche del SSR e dispensati nei canali della Distribuzione Diretta (tramite i Servizi Farmaceutici delle ASL), Distribuzione Per Conto (tramite le farmacie pubbliche e private convenzionate in ragione di accordi tra la Regione e le Associazioni sindacali di categoria delle farmacie convenzionate) e Consumo Interno ospedaliero. In tali contesti, l’acquisto di medicinali segue le regole stabilite dal codice degli appalti pubblici e per l’effetto, in caso di scadenza brevettuale dei farmaci e contestuale perdita dell’esclusività della commercializzazione da parte dei fornitori, gli appalti vengono effettuati mediante procedure in concorrenza che conducono al sensibile abbattimento del prezzo dei farmaci. Tenuto conto di quanto sopra, nei confronti di tali categorie di medicinali non è stato possibile definire da subito linee di indirizzo regionali per il corretto utilizzo di detti medicinali se non a seguito della definizione degli appalti centralizzati da parte del Soggetto Aggregatore Regionale, che si sono concretizzati tra la fine del 2018 ed il primo semestre del 2019, periodo nel quale contestualmente sono stati approvati dalla Giunta Regionale, su proposta del Dipartimento Salute, i provvedimenti finalizzati ad incentivare l’utilizzo delle scelte terapeutiche con maggior rapporto di costo/efficacia.

Tanto premesso, riferisce che, a far data dal mese di agosto 2017, è stato approvato il Regolamento Regionale n. 17/2017 che modifica il precedente Regolamento n. 17/2003, ristabilendo l’obbligo per i medici specialisti di effettuare le prescrizioni farmaceutiche dei farmaci di fascia A ai pazienti dopo dimissione da ricovero/visita specialistica ambulatoriale in maniera dematerializzata mediante l’utilizzo del sistema informativo SIST (o con ricetta rossa cartacea nei casi previsti dalla normativa nazionale vigente), in alternativa all’utilizzo della prescrizione sul sistema informativo regionale Edotto nei casi di impossibilità ad effettuare la distribuzione diretta del primo ciclo terapeutico da parte delle farmacie ospedaliere aziendali. In tal modo si è inteso garantire la tracciatura informatizzata della prescrizione effettuata da parte dei medici specialisti, al pari di quanto già possibile per le prescrizioni effettuate da parte dei medici di medicina generale e dei pediatri di libera scelta, rendendo per l’effetto disponibili i dati ai fini delle verifiche di appropriatezza prescrittiva da parte degli uffici delle ASL all’uopo dedicati.

L’Ing. Bavaro passa quindi la parola al Dott. Stella, per aggiungere elementi di maggiore dettaglio sui provvedimenti adottati dalla Giunta Regionale. Il Dott. Stella evidenzia che, con riferimento alla spesa farmaceutica convenzionata, nel corso del 2017 sono state adottate dalla Giunta Regionale, su proposta del Dipartimento salute, una serie di provvedimenti che hanno attenzionato le categorie terapeutiche a maggior impatto di spesa e rispetto alle quali, a fronte di analisi farmaco-economiche effettuate da parte del Servizio Politiche del Farmaco, sono stati rilevati sensibili disallineamenti rispetto alle medie nazionali. Tali categorie terapeutiche hanno interessato in particolar modo farmaci la cui prescrizione è soggetta a Note limitative stabilita dall’AIFA, il cui rispetto è vincolante ai fini della erogazione dei farmaci in regime di rimborsabilità SSN, come ad esempio: medicinali a base di Statine, utilizzati per il trattamento delle Ipercolersterolemie; i medicinali a base di Antinfiammatori non steroidei utilizzati per il trattamento delle Artropatie-Osteoartrosi; i medicinali a base di farmaci per il trattamento di Iperuricemie; i medicinali a base di Inibitori della Pompa Protonica per i disturbi correlati all’iperacidità gastrointestinale. Tenuto conto che, dall’analisi dei dati inerenti le prescrizioni per i suddetti farmaci effettuate dai Medici di Medicina Generale e dai Pediatri di Libera scelta della Puglia, è stato rilevato un elevato grado di inappropriatezza riveniente dal mancato rispetto delle Note AIFA, le D.G.R. approvate dalla Giunta regionale nei confronti di tali classi terapeutiche hanno inteso emanare linee di indirizzo per i medici prescrittori finalizzate a ricondurre i loro comportamenti prescrittivi entro i limiti previsti dalle Note AIFA ed assegnare ai Direttori Generali delle ASL specifici obiettivi di riduzione di spesa. Inoltre, le analisi su dati di spesa e consumi farmaceutici effettuate dal Servizio Politiche del Farmaco mediante l’utilizzo di benchmark nazionali rilevati dal Rapporti periodici Osmed pubblicati dall’AIFA ovvero dal Sistema informativo ministeriale Tessera Sanitaria, hanno consentito di rilevare altresì l’iper utilizzo nella Regione Puglia di farmaci antibiotici che, con particolare riferimento alle classi a maggior spettro di azione quali le Cefalosporine di Terza Generazione, hanno registrato un tasso di consumo superiore al 65% rispetto alla media nazionale, rappresentando, al di là della criticità di spesa, un reale rischio per la salute degli assistiti riveniente dal potenziale incremento delle resistenze batteriche. Anche per tali medicinali, nel corso del 2017, è stata approvata dalla Giunta Regionale da una specifica D.G.R. con la quale sono state richiamate e fatte proprie le linee guida AIFA sul corretto utilizzo di farmaci antibiotici, sono stati assegnati specifici obiettivi di riduzione di spesa per i Direttori Generali delle ASL ed è stato dato mandato all’organismo di formazione presso l’A.Re.S.S. Puglia di promuovere eventi formativi per i medici prescrittori. Con riferimento alla spesa farmaceutica per acquisto diretto di medicinali, il Dott. Stella evidenzia che al fine di velocizzare le gare sui farmaci, è stato istituito presso il Servizio Politiche del Farmaco regionale uno specifico tavolo tecnico gare farmaci, con rappresentanti della Regione, della ASL BA (quale azienda capofila per le gare sui farmaci) e del soggetto aggregatore Innovapuglia. Tale tavolo tecnico fornisce supporto al soggetto aggregatore Innovapuglia sia ai fini dell’individuazione di linee strategiche per la formulazione dei lotti di gara sui farmaci sia con riferimento alla elaborazione di relazioni tecniche a supporto delle memorie difensive nell’ambito di eventuali contenziosi relativi agli appalti sui medicinali con le ditte farmaceutiche. In aggiunta, con riferimento ad ulteriori categorie farmaceutiche ad elevato impatto di spesa non inserite nella programmazione di Innovapuglia, la Regione ha provveduto ad aderire a gare multi regionali espletate dal Soggetto Aggregatore SCR della Regione Piemonte, con la quale è stata inoltre definita un’intesa politica tra i Presidenti di Regione finalizzata a stipulare una convenzione di collaborazione tra i due soggetti aggregatori. Le gare di appalto espletate (sia a livello regionale sia in unione di acquisto multi regionale) hanno consentito di ottenere elevatissimi ribassi sui prezzi dei farmaci ad alto costo e che, pertanto, l’impiego di tali scelte terapeutiche da parte dei medici prescrittori consentirebbe di certo di addivenire ad elevati risparmi. A tal proposito cita alcuni esempi: il principio attivo Imatinib (attenzionato con D.G.R. 2257/2018), con spesa annua pari a circa 9 milioni di euro a livello regionale nel 2018, utilizzato per il trattamento di patologie ematologiche, è disponibile sia quale farmaco brand (Glivec) al costo per singola confezione pari a circa 2000 euro, sia come farmaco equivalente generico aggiudicato in gara di appalto (Imatinib Accord) al costo di circa 24 euro per singola confezione (trattasi di farmaco sintetico a brevetto scaduto, per il quale è possibile, ai sensi della normativa in vigore, effettuare l’automatica sostituibilità dal farmacista tra farmaco brand e generico all’atto della dispensazione al paziente); il principio attivo Adalimumab (attenzionato con D.G.R. 1188/2019) con spesa annua pari a circa 24 milioni di euro a livello regionale nel 2018, è disponibile sia quale farmaco originatore (Humira) al costo per singolo trattamento annuo pari a circa 7500 euro, sia come farmaco biosimilare aggiudicato in gara di appalto al costo di circa 2.000 euro per singolo trattamento annuo (trattasi di farmaco biotecnologico a brevetto scaduto, per il quale, sebbene non sia prevista, ai sensi della normativa vigente, l’automatica sostituibilità dal farmacista tra farmaco originator e biosimilare all’atto della dispensazione al paziente, il secondo Position Paper pubblicato dall’AIFA, nel confermare la pari efficacia e sicurezza clinica dei farmaci biosimilari rispetto agli originator, raccomanda ai medici prescrittori di tenere in debita considerazione l’opportunità di utilizzare tali farmaci sia per i pazienti nuovi (naive) che per i pazienti già in trattamento con il farmaco originatore); i principi attivi Trastuzumab e Rituximab (attenzionati con D.G.R. 356/2019) con spesa annua pari a circa 25 milioni di euro a livello regionale nel 2018, sono disponibili sia quali farmaci Originatori (Herceptin e Mabthera), sia come farmaci Biosimilari aggiudicati in gara di appalto a costi inferiori tra il 50% ed il 65 % (anche in tale caso trattasi di farmaci biotecnologici a brevetto scaduto rispetto ai quali valgono le stesse considerazioni fatte per Adalimumab). Con particolare riferimento ai farmaci biotecnologici, evidenzia che mentre le indicazioni fornite dall’AIFA con il Secondo Position Paper risultino essere state chiaramente recepite da parte delle Regioni virtuose (come ad es. il Piemonte il cui grado di utilizzo dei biosimilari globale è di circa il 60%), tanto per l’utilizzo nei pazienti naive quanto per l’applicazione della pratica dello switch medico a biosimilare per i pazienti precedentemente trattati con originator, nella Regione Puglia rilevano un grado di applicazione ancora marginale (con un utilizzo dei biosimilari globale pari a circa il 12%). Pertanto, l’eventuale conformarsi delle prescrizioni mediche specialistiche alle linee di indirizzo dell’AIFA, come richiesto in tutte le delibere approvate dalla Giunta Regionale in merito a farmaci biotecnologici, porterebbe di certo elevati risparmi sulla spesa farmaceutica per acquisto diretto di medicinali. Infine, evidenzia che, sebbene in diversi casi gli atti di Giunta Regionale adottati ai fini della razionalizzazione della spesa farmaceutica siano stati oggetto di contenziosi con le ditte farmaceutiche che verosimilmente hanno visto un decremento dei propri guadagni dall’applicazione degli stessi, ad oggi la Regione risulta essere risultata sempre quale vincitore nell’ambito di giudizi amministrativi, sia al Tar che al Consiglio di Stato, a conferma della correttezza dell’azione amministrativa condotta a beneficio dell’appropriatezza prescrittiva sui farmaci.


Conclude il dott. Montanaro riassumendo che il frutto del lavoro di questi anni ha consentito di migliorare la capacità di catturare le informazioni, che in questo momento sono la base per somministrare obiettivi, alle direzioni strategiche, chiari, puntuali circonstanziati; in mancanza di adeguate giustificazioni per comportamenti che apparentemente sembrano non coerenti con le indicazioni AIFA e con le indicazioni dei nuovi protocolli terapeutici, il Dipartimento dovrà assumere comportamenti non più giustificativi, come è accaduto fino a oggi, perché non avremmo più neanche noi l’opportunità di giustificare comportamenti non adeguati, rispetto a questi principi.

Il consigliere Zullo ringrazia il Presidente, ma ritiene che bisogna allargare la platea degli auditi anche ad altri soggetti, che intervengono nella prescrizione dei farmaci; chiede uno studio su quanto influiscono le liste di attesa sull’aggravamento delle patologie e, quindi, sulla spesa farmaceutica. Dopo aver evidenziato l’importanza della formazione dei medici prescrittori, chiede quanti sono gli eventi formativi sul tema svolti in Puglia. Chiede inoltre se sia stato possibile fornire dall’esterno farmaci a soggetti ricoverati e se sono stati acquistati i vaccini influenzali.

Interviene la consigliera Franzoso, la quale chiede se, nel caso di un nuovo paziente oggi, tutti i medici prescrittori pugliesi, avviano la nuova terapia con il biosimilari, o vi sono casi in cui la terapia comincia con l’originetor.


Amati chiede: quale è la percentuale di penetrazione dei biosimilari in Puglia e nella media italiana, e quale sarebbe il risparmio se in Puglia rientrasse nella media italiana;
quale è il trend degli ultimi anni del comportamento prescrittivo, e se c’è un miglioramento o un peggioramento; se c’è un monitoraggio delle farmacie pubbliche per poter verificare che siano in grado di preparare l’AVASTIN per problemi oculari.

Il consigliere Blasi chiede se è possibile incentivare i medici prescrittori affinché si attengano agli indirizzi che vengono dati attraverso le delibere regionali.


Il dott. Montanaro risponde: che non si possono portare farmaci dall’esterno a chi è ricoverato; che le liste di attesa influiscono negativamente sulla spesa farmaceutica; che il controllo delle prescrizioni è contenuto in diversi atti della Giunta regionale, ma non sono previsti interventi sanzionatori, sarebbero possibili solo interventi premiali; che si intende assicurare il vaccino anti-influenzale per il 75% dei soggetti interessati; che l’azione dei medici è migliorata.

Stella riferisce che si stanno completando la ricognizione sulle varie aziende pubbliche del SSR sulla produzione di Avastin.


Bavaro aggiunge che è stato adottato un regolamento che vieta la prescrizione ai medici di medicina generale ed ai pediatri di libera scelta di farmaci durante il ricovero; rileva inoltre che, secondo uno studio dell’associazione delle aziende che producono farmaci biosimilari, la regione Puglia risulta tra le regioni che hanno il minor grado di penetrazione di farmaci biosimilari. 


Amati chiede se si può fare una quantificazione economica.

Bavaro risponde che si potrebbe avere un risparmio di 50 milioni di euro


Il Consigliere Colonna chiede se ci sono aggiornamenti rispetto a un anno fa per i farmaci di fascia C, riferiti alle malattie rare.

Bavaro risponde che il quadro non è cambiato.

Amati prosegue con la seconda audizione e cede la parola al dott. Matarrese.

Il dott. Matarrese conferma l’intenzione di procedere alla liquidazione, ma evidenzia la complessità del procedimento, trattandosi di atti risalenti al 2006; ritiene tuttavia che il procedimento sarà concluso entro l’anno, con la conseguente liquidazione delle somme dovute.


Al termine dell’audizione, alle ore 11.15, il Presidente dichiara chiusa la seduta.
Letto, confermato e sottoscritto.

   La Responsabile di P.O.                                                  Il Dirigente del Servizio

    sig.ra Anna Lorusso 
                                                  avv. Vito Abbatantuono
            
         


  Il Presidente

            


       avv. Fabiano Amati      
Il presente verbale è stato approvato nella seduta del
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