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DGR n. 303 del 20/05/2025

OGGETTO: REVOCA DELLA DELIBERAZIONE DI GIUNTA REGIONALE 04 DICEMBRE 2023 N. 856 RECANTE “USO
DEL GLUCAGONE PER VIA NASALE A CARICO DEL SSR NEL TRATTAMENTO IN EMERGENZA DELLE
IPOGLICEMIE GRAV/I”. RIPRISTINO SISTEMA DI RIMBORSABILITA IN BASE ALL’'ELENCO DELLE
SPECIALITA MEDICINALI IN CLASSE “A”.
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REGION
ABRUZLO

DPF DIPARTIMENTO SANITA' PESCARA
DPF003 SERVIZIO ASSISTENZA FARMACEUTICA
DPF003002 Ufficio Appropriatezza Farmaci e Dispositivi medici

OGGETTO: Revoca della Deliberazione di Giunta Regionale 04 dicembre 2023 n. 856 recante “Uso del
Glucagone per via nasale a carico del SSR nel trattamento in emergenza delle ipoglicemie gravi”. Ripristino
sistema di rimborsabilita in base all’elenco delle specialita medicinali in classe “A”.

LA GIUNTA REGIONALE

VISTO il Decreto Legislativo del 30.12.1992 n. 502 e successive modifiche ed integrazioni, che
contiene norme in materia di programmazione, contabilita, gestione e controllo delle aziende sanitarie
locali;

VISTI
» 1 commi 10 e segg. dell’art. 8 della legge 24 dicembre 1993, n. 537, recante interventi
correttivi di finanza pubblica, i quali stabilivano che la Commissione unica del farmaco, di
cui all’art. 7 del decreto legislativo n.266/1993, doveva procedere alla riclassificazione delle
specialita medicinali e dei preparati galenici autorizzati, collocandoli in una delle tre classi
omogenee di farmaci:
a) farmaci essenziali e farmaci per malattie croniche, a totale carico del Servizio Sanitario
Nazionale, con una parte a carico dell’assistito;
b) farmaci, diversi da quelli di cui alla lettera a), di rilevante interesse terapeutico, per i
quali ¢ dovuta una partecipazione alla spesa da parte dell'assistito nella misura del 50 per
cento del prezzo di vendita al pubblico;
c) altri farmaci privi delle caratteristiche indicate alle lettere a) e b). che sono a totale
carico dell'assistito;
» il comma 14 dell’art.8 della predetta legge il quale determinava per ogni classe di farmaci
autorizzati all’immissione in commercio la rimborsabilita totale e/o parziale a carico del
Servizio Sanitario Nazionale;

VISTI i comma 2 e 3 dell’art. 48 del Decreto legge 30 settembre 2003, n.269 convertito con
modificazioni dalla L.24 novembre 2003, n. 326 recante: “Disposizioni urgenti per favorire lo
sviluppo e per la correzione dell'andamento dei conti pubblici” 1 quali istituivano con effetto dal 1
gennaio 2004, 'Agenzia [taliana del Farmaco, di seguito denominata Agenzia, “con compiti e funzioni
di consulenza tecnica al Governo ed alla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province autonome, in materia di politiche per il farmaco con riferimento...... “alla
prescrizione, al monitoraggio del consumo, alla sorveglianza sugli effetti avversi, alla rimborsabilita
e aiprezzi”;

VISTO il decreto 20 settembre 2004, n.245 del Ministero della salute, di concerto con i Ministri
della funzione pubblica e dell’economia e delle finanze, recante:” Regolamento recante norme
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana del Farmaco, a norma dell'articolo 48,
comma 13, del decreto- legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge



24 novembre 2003, n. 326, come da ultimo modificato dal decreto 8 gennaio 2024, n.3 del Ministero
della Salute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e delle finanze;

VISTO il Decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 recante “Attuazione della direttiva 2001/83CE
(e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per
uso umano’’;

VISTE

» ladetermina AIFA n. 23/2020, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale (G.U) — Serie generale n.80
del 26 marzo 2020, con la quale la societa Lilly Nederland BV ha ottenuto 1’autorizzazione
all’immissione in commercio del medicinale “Bagsimi” (Glucagone);

» la determina AIFA n. 1214/2021, pubblicata nella G.U. —Serie generale n. 252 del 21 ottobre
2021, con la quale il medicinale per uso umano “Bagsimi” (Glucagone) ¢ stato riclassificato
in fascia “A” a carico del servizio sanitario nazionale;

» la determina AIFA n. 628/2023, pubblicata sulla G.U. n.248 del 23 ottobre 2023, con la quale
il medicinale “Bagsimi” (Glucagone) ¢ stato riclassificato, a far data dal 24 ottobre 2023, nella
classe di rimborsabilita “C”, a totale carico dell’assistito previa prescrizione medica (RR);

RICHIAMATA la Delibera di Giunta Regionale n.856 del 04.12.2023 recante:” Uso del Glucagone
per via nasale a carico del SSR nel trattamento in emergenza delle ipoglicemie gravi con la quale,
sulla base delle istanze dei portatori di interesse ed a seguito di una sopravvenuta
carenza/indisponibilita in commercio del predetto farmaco in fascia C - giusta determina AIFA
n.628/2023 - ¢ stata disposta una revisione di rimborsabilita del farmaco Glucagone/Bagsimi,
erogabile a totale carico del Sistema sanitario regionale, indicando la copertura finanziaria
“nell’ambito del trasferimento delle risorse annuali erogate alle AA.SS.LL.” e subordinando la
dispensazione a condizioni e limiti per la prescrizione e I’erogazione;

PRESO ATTO della determina AIFA n. 221/2025 del 13 febbraio 2025 (parte integrante del presente
provvedimento- Allegato 1), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale (G.U.) — Serie generale n.42 del 20
febbraio 2025, con la quale il medicinale per uso umano “Bagsimi” (Glucagone) ¢ stato riclassificato
in fascia “A” a carico del servizio sanitario nazionale, subordinandone la prescrizione e la
dispensazione a limiti e condizioni;

ATTESO che la riclassificazione del farmaco Bagsimi (Glucagone) in classe di rimborsabilita A, a
carico del Sistema sanitario nazionale — giusta determina AIFA n.221/2025 del 13 febbraio 2025 —
ha determinato il venir meno dei presupposti di fatto e delle ragioni giuridiche delle decisioni
adottate con Delibera di Giunta regionale n.856 del 04.12.2023, recante:” Uso del Glucagone per via
nasale a carico del SSR nel trattamento in emergenza delle ipoglicemie gravi”, con la quale il
predetto farmaco si rendeva disponibile a carico del Sistema sanitario regionale;

RITENUTO pertanto di dover revocare la Delibera di Giunta Regionale n. 856 del 04.12.2023 per
quanto stabilito con determina AIFA n. 221/2025 del 13 febbraio 2025 con la quale, nel garantire
I’accesso al farmaco “Baqgsimi” (Glucagone) nei trattamenti terapeutici per rispondere ai bisogni di
salute, si assicura il monitoraggio della spesa farmaceutica;

RICHIAMATO il Decreto del Commissario ad Acta n. 106 del 28.09.2016 con il quale si dava
mandato al Servizio Assistenza Farmaceutica e Attivita Trasfusionali (di seguito DPF003) del
Dipartimento per la Salute e il Welfare — sentita la CRF in carica - di provvedere periodicamente
all’aggiornamento del PTR;



DATO ATTO che il Direttore del Dipartimento Sanita, apponendo la sua firma sul presente
provvedimento, attesta la regolarita tecnico amministrativa e la legittimita del provvedimento nonché
la conformita agli indirizzi, funzioni ed obiettivi assegnati al Dipartimento medesimo;

VISTA la L.R. n.77/1999 e s.m.1.;

A VOTI UNANIMI espressi nelle forme di legge.

A VOTI UNANIMLI, espressi nelle forme di legge

DELIBERA
per le motivazioni specificate in premessa,
che qui si intendono integralmente trascritte e approvate

1. di prendere atto e recepire la determina AIFA dell’Agenzia Italiana del Farmaco AIFA n.
221/2025 del 13 febbraio 2025 (Allegato 1 parte integrante del presente provvedimento) con
la quale il medicinale per uso umano Bagsimi (Glucagone) ¢ stato riclassificato in fascia “A”
a carico del servizio sanitario nazionale, subordinandone la prescrizione e la dispensazione a
limiti e condizioni;

2. di dare mandato al Servizio Assistenza Farmaceutica di provvedere ad aggiornare 1’elenco
delle specialita medicinali di cui al PTR con la specialita medicinale Bagsimi (Glucagone);

3. direvocare la Delibera di Giunta n. 856 del 04.12.2023 recante: “Uso del Glucagone per via
nasale a carico del SSR nel trattamento in emergenza delle ipoglicemie gravi”, per il venir
meno dei presupposti di fatto e delle ragioni giuridiche della decisione adottata;

4. di trasmettere 1l presente provvedimento per opportuna conoscenza e per gli adempimenti di
competenza ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie Locali, ai servizi farmaceutici
territoriali ed ospedalieri delle AA.SS.LL. all’ Agenzia Italiana del Farmaco;

5. di dare atto che il presente atto non comporta oneri finanziari aggiuntivi a carico del bilancio
regionale;

6. ditrasmettere il presente atto al Tavolo di monitoraggio del Piano di Risanamento del Sistema
Sanitario Regionale, costituito dal Ministero della Salute e dal Ministero dell’Economia e

delle Finanze, per la dovuta validazione;

7. di dare atto che il presente provvedimento non ¢ soggetto a pubblicazione ai sensi dell'art. 23
del decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33;

8. di pubblicare la presente deliberazione sul Bollettino Ufficiale della Regione Abruzzo.
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