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Piano Terapeutico per la prescrizione
di Linagliptin/metformina per il
trattamento del diabete mellito di tipo 2
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AIFA - Agenzia ltaliana del Farmaco
Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5978401
www.agenziafarmaco.gov.it

(Da compilarsi online ai fini della rimborsabilita a cura dei centri specializzati,
Universitari o delle Aziende Sanitarie, individuate dalle Regioni
e dalle Province autonome di Trento e Bolzano
da rinnovarsi semestralmente e consegnare al paziente in formato cartaceo).

Azienda Sanitaria

Eleggibilita e Dati Clinici (E_DC)

(fare riferimento al RCP del medicinale)

Unita Operativa del medico prescrittore

Nome e Cognome del medico prescrittore

Tel

Paziente (Nome e Cognome)

Data nascita SessoMd FQ4d

Codice Fiscale (CF) Regione

Indirizzo

Tel. AUSL di residenza

Medico curante

Peso (kg) .. Altezza (cm) BMI Circonferenza vita (cm)

Ultimo Valore HbAlc

Durata di malattia (solo alla 1° prescrizione): anni .

Ipoglicemie severe o condizionanti le attivita quotidiane negli ultimi tre mesi? Si 4 No 4
Ipoglicemie dall’'ultima valutazione? (solo al follow-up)  Si (lievi, severe, critiche) O No O

Reazioni avverse Si U (compilare la scheda di segnalazione ADR Min. come da Normativa vigente) No U

Per quanto riguarda i criteri di eleggibilita si deve fare riferimento alle singole schede in formato pdf (Eleggi-
bilita e Dati clinici, Rivalutazione) che riportano il parere della Commissione Tecnico Scientifica dell’AlFA in
merito alle limitazioni generali alla rimborsabilita e alle indicazioni terapeutiche sulle Incretine/inibitori DPP-
4 per il trattamento del diabete di tipo 2. Tali schede saranno rese disponibili sul portale dell’Agenzia,alla
sezione ‘Registri farmaci sottoposto a monitoraggio AIFA’:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

La rimborsabilita a carico del SSN nel rispetto delle avvertenze dei Riassunti delle Caratteristiche dei singoli
prodotti & pertanto limitata alle sole indicazioni riportate nel piano terapeutico.

Prima prescrizione: | Prosecuzione terapia:
a O con modifiche
O senza modifiche

Posologia In duplice terapia In triplice terapia
Linagliptin / 2.5/850 mg/diex2 U In associazione con:
metformina 2.5 /1000 mg/die x2 4 sulfonilurea
Timbro e firma del medico precettore
Data Valutazione: / /

0 Diagnosi Diabete mellito di tipo 2
Paziente inadeguatamente controllato dalla dose
. . o . . a Si
E massima tollerata di terapia ipoglicemizzante
corrente e dopo adeguata e documentata
modifica dello stile di vita (dieta e attivita fisica)? d No (BLocca)
Terapia precedente
Se si alla riga sopra, indicare il dosaggio giornaliero di metformina e/o sulfanilurea e/o pioglitazone:
0 Dosaggio metformina (mg/die)
O Glibenclamide
O Glipizide
o Specificare il tipo di sulfanilurea Q Gliclazide
O Repaglinide
O Glimepiride
U Nessuna
0 Dosagg_io s_ulfanilurga (mg/_die_) (questa riga non compare
se al criterio sopra e stato indicato la voce "Nessuna" )
15
0 Inserire il dosaggio di pioglitazone (mg/die) 30
45
0 Il paziente ha avuto episodi di ipoglicemie severe o condizionanti le Q S
attivita quotidiane, con la precedente terapia negli ultimi tre mesi? d NO
o I pazi?nte € a rischio di ipoglicemie severe o comunque condizionanti le a Sl
attivita quotidiane che sconsigli I'utilizzo di altre classi di ipoglicemizzanti? Q NO
Glibenclamide
Indicare I'eventuale sulfanilurea da associare a Glipizide
0 [Linagliptin/ Metformina] (In caso di nessuna Gliclazide
associazione indicare la voce "Nessuna" ). Glimepiride
Repaglinide
Nessuna
o Dosaggio sulfanilurea (mg/die) (questa Eiga non compare se
al criterio sopra € stato indicato la voce "Nessuna" )
Dati clinici
0 Durata di malattia (anni)
0 Peso del paziente (kg)
0 Altezza del paziente (m)
0 BMI (kg/m2)
0 Circonferenza vita (cm)
Il pazienice presenta uno o piu elementi di fragilita a s
0 come eta e/o comorbilita Q NO
(0] Se Si, indicare: (scelta multipla) Eta > 75 anni
Patologie concomitanti e/0 complicanze che riducano I'attesa di vita
(o) Glicemia a digiuno (mg/dL)
E | Ultimo valore di HbALc (%) Sacio o sendr s 8 ncsa s 5 ol
sulla presenza di elementi di fragilita)
(0) Creatinina plasmatica (mg/dl)
) eCICr secondo Cockcroft-Gault (mL/min)

........ Calcolo in automatico secondo la formula. Alert per valori < 60
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Precisazioni
 Limitazioni generali alla rimborsabilita
La prescrizione dei farmaci attivi sul sistema delle incretine & soggetta a diagnosi e piano terapeutico web
based rinnovabile ogni sei mesi da parte di centri specializzati, Universitari o delle Aziende Sanitarie, indivi-
duate dalle Regioni e dalle Province autonome di Trento e Bolzano.
La rimborsabilita a carico del S.S.N., in regime di dispensazione RRL-PT/PHT, € limitata ai pazienti adulti con
diabete tipo 2 qualora siano soddisfatte le seguenti condizioni alla prima prescrizione:
1. Fallimento terapeutico (HbA4, 27.5%)5 alla dose massima tollerata della terapia ipoglicemizzante
corrente e dopo adeguata e documentata modifica dello stile di vita (dieta e attivita fisica);
2. HbAlc <8.5%, cioé un livello dal quale sia ragionevole raggiungere il target desiderato con
I'aggiunta del nuovo farmaco, considerata la riduzione media di HbA4,_con i farmaci attivi sul

sistema delle incretine di circa <1%
3. Rischio diipoglicemie severe o comunque condizionanti le attivita quotidiane che sconsigli I'utilizzo

di altre classi di ipoglicemizzanti. Conseguentemente la rimborsabilita dell’associazione con
sulfoniluree € limitata esclusivamente ai casi di controindicazione o intolleranza alla metformina.
Poiché in determinati pazienti pud essere consigliabile un target glicemico meno stringente®2®, il livello di
HbA4 . di cui al punto (2) puo estendersi al 9% nel caso in cui sussistano uno o piu elementi di fragilita quali
I'eta >75 anni, I'insufficienza renale cronica di grado severo (GFR <30 ml/min) e/o complicanze e/o patologie
concomitanti che riducano l'attesa di vita.
In caso di prosecuzione della terapia, ovvero rinnovo semestrale del piano terapeutico, si deve considerare
solamente la condizione riportata al punto (2).
e Limitazioni alle indicazioni terapeutiche
Limitatamente ai principi attivi per cui € autorizzata la relativa indicazione, non & rimborsata la prescrizione
in monoterapia (ad eccezione di sitagliptin, vildagliptin, saxagliptin, linagliptin nei pazienti con insufficienza
renale cronica moderata-severa) e I'associazione ad insulina, ovvero indicazioni la cui analisi ‘costi-efficacia’
a lungo termine non €& ancora ben definita.
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