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INTRODUZIONE

La Commissione Terapeutica della Regione Emilia-Romagna, con il supporto dell’Agenzia Sociale e Sanitaria e del Servizio Politica del
Farmaco, si avvale di gruppi di lavoro multidisciplinari di area specialistica per la produzione di raccomandazioni evidence-based e
dei relativi indicatori sulla prescrizione di farmaci innovativi.

METODOLOGIA
Utilizzando il metodo GRADEY, nel 2013 il Gruppo —— _ L

C e e : : : : : Raccomandazioni evidence-based sull’uso di farmaci incretino mimetici nel DM2
I\/IUItIdISCIpllnare sul Farmaci per Il Diabete della Reg|0ne (Gruppo Multidisciplinare sui Farmaci per il Diabete, Regione Emilia Romagna, 2013)

Emllla Romagna ha formulato 5 raccomandazioni SUi Raccomandazione 1 - Nelle persone adulte con DM2 in terapia con metformina che necessitano di un secondo

ipoglicemizzante, le sulfaniluree dovrebbero essere utilizzate nella maggior parte dei casi.

farmaC| |pogllcem |Zzant| e |nCret| NO-m | methl nel Ie (Raccomandazione positiva debole formulata sulla base di evidenze di qualita bassa; bilancio benefici/rischi favorevole)

Indicatore: il tasso di utilizzo atteso per le sulfaniluree e almeno il 60% delle persone con DM2 che a un trattamento in

pe 'sone con diabete mellltO (D M), qualora Ia monote rapia monoterapia con metformina aggiungono un secondo farmaco orale (in quanto la monoterapia con metformina non & piu

sufficiente a controllare adeguatamente la malattia).

con metformina (M ET) non Consenta pll\J un adeguato Raccomandazione 2 - Quando la terapia con metformina necessita di un secondo ipoglicemizzante, sia gli inibitori delle
Controllo glicemicoZ Per CiaSCU na I’aCCOmandaZione SONo dipeptidil-peptidasi-4 (DPP-4i) sia gli analoghi del glucagon-like peptide-1 (GLP-1 a) possono essere utilizzati in alcuni

sottogruppi di persone adulte con DM2.

Statl formal |Zzat| “Ilvello dl prova” e “fo rza” e SOﬂO Sta.tl (Raccomandazione positiva debole formulata sulla base di evidenze di qualita bassa; bilancio benefici/rischi favorevole)

Indicatore: il tasso di utilizzo atteso per gli incretino-mimetici e fino al 30% delle persone con DM2 che a un trattamento in

prodotti indicato ri Che deﬁniscono | taSSi prescrittivi atteSi monoterapia con metformina aggiungono un secondo farmaco orale (in quanto la monoterapia con metformina non e piu

sufficiente a controllare adeguatamente la malattia).

dei farmaCi OggettO del Ie I‘aCCOI‘nandaZiOni. ” CaICOIO de”a Raccomandazione 3 A - Sia DPP-4i, sia GLP-1a possono essere utilizzati nelle persone adulte con DM2 di eta < 65 anni

guando la terapia con metformina necessita di un secondo ipoglicemizzante e I'associazione con una sulfanilurea presenta un

“Incidenza prescrittiva” di un secondo farmaco e stato |siancio beneficirischi dubbio.

- - - - - - (Raccomandazione positiva debole formulata sulla base di evidenze di qualita bassa; bilancio benefici/rischi favorevole)
eﬂ:ettuato |dent|f|CandO una Coorte dl paZ|ent| Che nel Indicatore: ci si attende che almeno il 60% delle persone con DM2 che aggiungono alla metformina DPP4i o GLP-1a (in
COrISO d| un periOdO StO riCO (PStO r) tra gennaio 2012 e guanto la monoterapia con metformina non e piu sufficiente a controllare adeguatamente la malattia) abbia una eta < 65 anni.

Raccomandazione 3 B - Sia DPP4i, sia GLP-1a possono essere utilizzati nelle persone adulte con DM2 di eta > 65 anni

MmarZo 2013 erano in monote rapia con M ET L’,A\rea quando la terapia con metformina necessita di un secondo ipoglicemizzante e I'associazione con una sulfanilurea presenta un

. . . . .. bilancio benefici/rischi dubbio.
Val UtaZ|One FarmaCO de”’A\SSR e |I Se r'VIiZIO POI |tlca d@l (Raccomandazione positiva debole formulata sulla base di evidenze di qualita molto bassa; bilancio benefici/rischi favorevole)

Indicatore: ci si attende che non oltre il 40% delle persone con DM2 che aggiungono alla metformina un DPP4i o GLP-1a (in

Fal‘maCO del Ia RER; avvalendOSi del datl ri Ievati nei ﬂ USSi guanto la monoterapia con metformina non e piu sufficiente a controllare adeguatamente la malattia) abbia una eta >65 anni.
informativi regionali del | ’aSSiStenza farmaceutica hanno Raccomandazione 3 C - Nelle persone adulte con DM?2 in trattamento con associazione di metformina e sulfaniluree che

presentano n bilancio benefici/rischi dubbio o che hanno presentato eventi avversi alle sulfaniluree (vedi commenti alla

Sviluppato un sistema di raccolta di dati prescrittivi raccomandazione 1) sia DPP-4i, sia GLP-1a possono essere utilizzati in sostituzione alle sulfaniluree.
_ i _ _ : : (Raccomandazione positiva debole formulata sulla base di evidenze di qualita molto bassa; bilancio benefici/rischi favorevole)
aggregatl Che consente II monltOragglO perlOdICO del Ie Indicatore: ci si attende un tasso di utilizzo di DPP4i e GLP-1 a in associazione a metformina e/o a sulfaniluree non superiore
- - . . . . . . - ey . . . al 5% delle persone con DM2 che nell’'anno precedente erano in trattamento in bi-terapia con metformina + sulfaniluree.
prescrizioni in relazione ai tassi attesi definiti dagli indica-
torl, e quindi del grado di adesione alle raccomandazioni da parte dei prescrittori. | tassi prescrittivi osservati e il loro rapporto con |

relativi indicatori saranno periodicamente presentati ai prescrittori in un processo di audit & feedback.

RISULTATI

Sono stati calcolati | tassi prescrittivi regionali e per singole province del periodo aprile-settembre 2013. Delle 73.352 persone con
DM In monoterapia con MET durante il PStor, 2.519 (b.1y hanno assunto un secondo farmaco: sulfanilurea (SULF) in 1.865 casi (74%),
0 un farmaco incretino-simile (INCR) in 498 (20%) (tassi prescrittivi attesi, rispettivamente >60%, <30%). A 156 persone (6%) sono
stati prescritti altri farmaci (prevalentemente acarbosio). Delle 498 persone con DM In trattamento con INCR, 347 (70%) avevano
un’eta <65 anni e 151 (30%) >65 anni (tassi prescrittivi attesi, rispettivamente >60%, <40%). Delle persone con DM che nel periodo
storico erano gia in terapia con MET e SULF (N = 30.451), 649 (2%) hanno associato o sostituito alla SULF una INCR (tasso prescrittivo
atteso <5%). (rab. 1-2)

Raccomandazione | Raccomandazione Raccomandazione Raccomandazione Raccomandazione

Azienda N 1 2 3A 3B 3C
PAZIENTI PStor . . Tasso % osservato di  Tasso % osservato di .
SIEGERIE Tasso % osservato di  Tasso % osservato di prevalenoza A prevalenoza e Tasso % osservato di
PIACENZA 147 . incidenza prescrittiva  incidenza prescrittiva incidenza prescrittiva
MET+INCR <65aa sul MET+INCR >65aa sul
PARMA 241 AZIBNEE BIOCENLE MET+SULF sul totale MET+INCR sul totale R . . MET+SULF+INCR sul
delle bi-terapie delle bi-terapie totale de trattati con totale dei trattati con totale di MET+SULF
REGGIOE. 309 : : MET+INCR MET+INCR
MODENA 367 PIACENZA 57,8 36,0 50,9 49,0 2,9
BOLOGNA 512 PARMA 66,8 30,7 64,8 35,1 3,2
IMOLA 65 REGGIO EMILIA 66,3 21,6 77,6 22,3 1,7
MODENA 80,3 16,0 77,9 22,0 1,8
FERRARA 186 BOLOGNA 83,2 13,6 67,1 32,8 1,7
RAVENNA 189 IMOLA 78,4 10,7 100,0 0,0 2,4
FORLY 168 FERRARA 67,7 17,7 63,6 36,3 2,1
CESENA 118 RAVENNA 78,8 15,3 65,5 34,4 0,9
RIMINI 217 FORLI 70,8 21,4 94,4 95,5 2,5
CESENA 80,5 11,8 85,7 14,2 1,7
REGIONE E-R 2.519 RIMINI 70,5 26,2 61,4 38,6 4.4
Tab. 1 — Numero di persone con DM2 REGIONE E R P 198 09,7 39.2 21
Sl 0 0 0 0 0
che nel PStor dal 1/2012 al 3/2013 INDICATORE ATTESO — =060% : : : 530_/0 : 569/‘_) : : 54_0/0 : <o%
assumevano MET in monoterapia. Tab. 2 - Raccomandazioni sull’uso di farmaci orali per il DM2 e tassi prescrittivi osservati nel periodo aprile —settembre 2013.

CONCLUSIONI

Un metodo esplicito ed evidence-based ha consentito di produrre raccomandazioni valide per I'uso terapeutico di INCR, definendone
| relativi indicatori. La raccolta dei dati prescrittivi preliminari del periodo aprile-settembre 2013 suggerisce un buon grado di
adesione alle raccomandazioni e di impatto sulla prescrizione di INCR.
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