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= Determinazioni AIFA 26.11.2012

(G.U. n. 287 del 10.12.2012)

> Regime rimborsabilita SSN e prezzi
Incivo (telaprevir) e Victrelis (boceprevir ).

> Via libera alla commercializzazione in Italia
dei nuovi trattamenti per l'epatite C approvati
nel 2010 da FDA.



Victrelis ( boceprevir )
- Indicazioni terapeutiche

In associazione
con peginterferone alfa e ribavirina



Incivo ( telaprevir)
Indicazioni terapeutiche

In associazione con Peginterferone alfa e
ribavirina X




Prescrivibilita SSN

= Da parte di centri utilizzatori individuati dalle
Regioni con compilazione delle schede di
raccolta dati di arruolamento e monitoraggio

= RNRL — internista, infettivologo,
gastroenterologo

a A-PHT



DETERMINA COMMISSARIO
- STRAORDINARIO ARS N. 55
DEL 07.2012

" Disposizioni per il monitoraggio ed
appropriatezza delle terapie ad alto impatto
sulla spesa. Epatite C"
Formalizzato attivita dell’ARS

= Partendo dalle Linee Giuda Internazionali e
dal Parere dell’/AISF sull'uso della triplice
terapia per il pz con epatite cronica da HCV

genotipo 1.



= Attivato tavolo regionale reti di professionisti

di
e
=



= Nei mesi di ottobre e novembre 2012 il tavolo

|mp egionale ha prodotto un
ull N




Situazione ligure
4

= Individuazione Centri in base a esperienza
utilizzo Peginterferone e ribavirina

m SC Malattie Infettive La Spezia

m Cattedra
Gastroenterologia ; S.S. " Diagnosi e terapia
delle epatiti %, Divisione gastroenterologia,
Cattedra Malattie Infettive, Clinica medicina
interna ad indirizzo immunologico



Situazione ligure

o S.C. Malattie Infettive e Gastroenterologia

o S.C. Gastroenterologia e Malattie Infettive —
Presidi San Paolo e S.Corona

o S.C. Gastroenterologia e Malattie Infettive

= Presidio Voltri OEIGE (in collegamento funzionale
con rete)

o MMG - specialisti
ambulatoriali



Requisiti Centri

= Pregressa gestione pazienti
= Laboratorio biologia molecolare

= Dotazione tecnologica per determinazione del
grado di fibrosi e per I'imaging diagnostico

= Disponibilita specialisti delle due aree

= Accesso a servizi ospedalieri secondo
necessita



Fattori eleggibilita

41—
= Coinfezioni e comorbilita
= Condizioni cliniche
= Diversi gradi di fibrosi epatica
= Velocita progressione malattia

= Risposta a precedenti terapie
= Necessita di arruolamento graduale

A fine 2012 stimati circa 2.000 pazienti con
epatite C di genotipo 1 arruolabili.



Stima pazienti da trattare nei primi 18 —
24 mesi dopo commercializzazione
inibitori delle proteasi

= In base a fattori eleggibilita
= Indicazioni gestionali delle L.G.
= Requisiti organizzativi centri

Circa 500 pazienti

Stima budget incrementale circa 10 milioni di
euro



Proposte ARS

Recepimento L.G. Associazione Italiana per lo
studio del fegato x definire idoneita centri

Autorizzazione formale dei centri
Previsione di macroaree assistenziali

Continuita assistenziale tramite la definizione
dei livelli di assistenza secondo il modello hub
and spoke

Facolta di arruolamento da parte dei centri
secondo indicazioni di autorita regolatorie
(AIFA)

Uso razionale delle terapie
Monitoraggio



D.G.R. n. 46 del 25.01.2013

Prima individuazione Centri per la prescrizione
di farmaci antivirali per l'epatite C dei
medicinali Incivo (telaprevir) e Victrelis
(boceprevir).



Autorizzazione centri utilizzatori
|4 sulla base dell’istruttoria dell’ARS

o SC Malattie Infettive La Spezia
o Cattedra Gastroenterologia;
S.S. "Diagnosi e terapia delle epatiti®, Divisione

gastroenterologia, Cattedra Malattie Infettive, Clinica
Medicina Interna ad orientamento immunologico

o S.C. Malattie Infettive e Gastroenterologia

o S.C. Gastroenterologia e Malattie Infettive —
Presidi San Paolo e S.Corona

o S.C. Gastroenterologia e Malattie Infettive

= Presidio Voltri OEIGE (in collegamento funzionale con
rete non piu attivo dal 1.1.2014)



D.G.R. n. 46 del 25.01.2013

= Definizione da parte dellARS e dei centri
utilizzatori modalita di utilizzo e sorveglianza
delle terapie.

= Attribuzione all’ARS e alla Commissione per |l
Prontuario Terapeutico Regionale verifica e
monitoraggio tramite reportistica trimestrale.



Monitoraggio AIFA

- Primo periodo Tool Excel

Medici centri autorizzati prescrizione DAA per
accreditamento e attivazione del tool excel
personalizzato AIFA ha chiesto:

- Autorizzazione centro regionale

- Comunicazione PEC Ente prescrittore o pec
autorizzata da DS o Primario



Prescrizione dei medicinali a
carico del SSN

Invio richiesta di accreditamento da parte del Medico
ad AIFA.

Restituzione tool excel personalizzato da parte di
AIFA e del manuale d'uso al medico.

Compilazione delle schede da parte del Medico in
collaborazione con farmacista per la dispensazione.

Tracciatura della prescrizione tramite tool da rinviare
ad AIFA per gli aggiornamenti.

Consolidamento dei dati da parte di AIFA.



Fonte dati: flussi ministeriali Diretta
Anno 2013
T Totale regionale: € 2.316.123,50
=T
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Fonte dati: flussi ministeriali Diretta
Anno 2013

T Totale pezzi: 534,44
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Fonte dati: flussi ministeriali Diretta
Anno 2013
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Fonte dati: flussi ministeriali Diretta
Anno 2013
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Fonte dati: flussi ministeriali ospedaliera
Anno 2013

| )
]

' -
Costo d'acquisto Consumo
16.000 14.666 2,50
14.000 2,00
12.000 2,00
10.000
1,50
8.000
1,00
6.000 1,00
4.000 7661
0,50
2.000
0 0 0,00 0,00
0 _ 0,00
AUSL 1 S. Martino - IST AUSL 1 S. Martino - IST

" TELAPREVIR = © BOCEPREVIR ® TELAPREVIR BOCEPREVIR



Registri di monitoraggio AIFA su
piattaforma web

J= Dall’11 marzo 2014 disponibili per:

X indicazione terapeutica: trattamento epatite C
cronica di genotipo 1

X indicazione terapeutica: trattamento epatite C
cronica di genotipo 1
648/96 x indicazione terapeutica — Infezione da HCV
genotipo 1 recidivante dopo trapianto di fegato

648/96 x indicazione terapeutica — Infezione da HCV
genotipo 1 recidivante dopo trapianto di fegato



Normativa L. 648/96

ymm Consente di rispondere a esigenze patologiche
sl senza valide alternative terapeutiche.

Requisiti X inserimento elenco (...)

s Medicinali innovativi commercilizzati in altri Stati e
non in Italia.

= Medicinali non ancora autorizzati sottoposti a
sperimentazione clinica di cui sono disponibili
risultati clinici di fase II.

= Medicinali da usare per indicazione terapeutica
diversa da quella autorizzata in Italia di cui siano
disponibili risultati clinici di fase II.



L.648/96

|
ul
» Chi puo inserire farmaci in elenco ?

AIFA
Su richiesta:
Associazioni malati
Societa scientifiche
Aziende sanitarie
Universita
CTS AIFA



= Nuovi farmaci rappresentano un importante
passo avanti nella terapia dell’epatite C.

s Costi elevati e ridotti finanziamenti dello Stato
impongono la valutazione a lungo periodo
dell’efficacia e della sicurezza.



Come affrontare il problema della
sostenibilita’ delle terapie
innovative ?

= Rendendo disponibili metodologie valutatative
multidisciplinari ( es HTA) percorsi diagnostico
terapeutici PDT/PDTA

= Pianificando e monitorando I'accesso alle
terapie per gestire la patologia sin dagli stadi
iniziali ed evitare le complicanze

= Valutando nel lungo periodo l‘efficacia e la
sicurezza dei trattamenti
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