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Piano Terapeutico
per la prescrizione degli inibitori di SGLT-2 nel trattamento del diabete tipo 2

(da compilarsi ai fini della rimborsabilit a cura delle strutture diabetologiche ospedaliere o territoriali del SSN o convenzionate
con il SSN, da rinnovarsi semestralmente e consegnare al paziente in formato cartaceo)

Informazioni generali/anagrafiche

Azienda Sanitaria

Unita Operativa del medico prescrittore,

Nome e Cognome del medico prescrittore Tel

Paziente (nome e cognome)

Data nascita Sesso M [1 F O Codice Fiscale

Regione Indirizzo

Tel. AUSL di residenza Medico curante

Dati clinici
Peso (kg) Altezza {cm) BM! circonferenza vita {cm) '
Durata di malattia (solo alla 1° prescrizione): anni Ultimo Valore HbAq

Ipoglicemie severe o condizionanti le attivita quotidiane negli ultimi tre mesi? Si I No I
Ipoglicemie dallultima valutazione? (solo al follow-up) Si {lievi T, condizionanti le attivita quotidiane 1, severe 0) No O

Reazioni avverse? Si O (compilare la scheda di segnalazione ADR Ministeriale come da Normativa vigente) No O

Prima prescrizione U Prosecuzione terapia:
con modifiche 1
senza modifiche (]
Principio attivo | Posologia/regime terapeutico

'Dapag{iﬂozin 10 mg/die O

e Monoterapia [
+ Inassociazione a metformina O

» In associazione a insulina (con o senza metformina) O

Dapaglifiozin/ 5/850 mg/die x2 O
Metformina ¢ In associazione a insulina; siJ no O
511000 mg/diex2 O

Canaglifiozin 100 mg/die O ¢  Monoterapia O

. « In associazione a metformina O
300 myg/die O

¢ Inassociazione a insulina (con o senza metformina) O

Canagliflozin/ 50/850 mg/die x2 O
Metformina « Inassociazione ainsulina: siC no O
50/1000 mg/die x2 0 .

150/850 mg/diex2 O

150/1000 mg/diex 2 O
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Metformina .
5/1000 mg/die x2 O

12.5/850 mg/die x2 O

12.5/1000 mg/die x 2 O

Empagliflozin 10 mg/die O e  Monoterapia O
. e  In associazione a metformina [
25 mg/die O
« In associazione a insulina (con o senza metformina) O
Empagliflozin/ 5/850 mg/die x2 O

In associazione a insulina: si 0 no O

Data valutazione:

16A03481

Timbro e firma del medico prescrittore

DETERMINA 22 aprile 2016.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Derma-
dex», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 574/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione ¢ la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. 8;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblicay, che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto ’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE,;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;




