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AGGIORNAMENTI IN MERITO ALLA PRESCRIZIONE DEI NUOVI ANTIDIABETICI. 

Con determina AIFA n. 878/14, pubblicata in GURI n. 200 del 29/08/14 sono state modifica-

te le precedenti disposizioni, relativamente ai limiti prescrittivi e di rimborsabilità dei farmaci anti-

diabetici inibitori DPP IV e analoghi GLP 1 e venivano inoltre immessi i nuovi template di piano te-

rapeutico. Tali disposizioni non hanno valore retroattivo. 

Si sintetizzano di seguito le modifiche ed i criteri di rimborsabilità: 

COSA CAMBIA: 

1. I singoli piani terapeutici precedenti sono stati sostituiti, per tutte le specialità, da un UNICO 
PIANO TERAPEUTICO che si riporta nelle pagine seguenti. 
Ai fini della verifica dell’appropriatezza prescrittiva e dei limiti relativi ai valori di HbA1c, il nuo-
vo template dovrà essere compilato in ogni sua parte. 
 

2. Non sarà più obbligatorio allegare alla prescrizione cartacea la scheda di eleggibilità o follow-
up. 
 

3. E’ nuovamente rimborsabile l’associazione ad insulina basale. Tale associazione è però con-
sentita esclusivamente nei seguenti casi: 

duplice terapia:   

                                                         Saxagliptin (Onglyza) 
- insulina basale          +                     Linagliptin  (Trajenta) 

                                                         Sitagliptin (Januvia, Tesavel, Xelevia) 
                                                         Vildagliptin (Xiliarx, Jalra, Galvus) 
 

       

          triplice terapia:   

                                   Saxagliptin (Onglyza)   +   Metformina  
                                   Saxagliptin + metformina  (Komboglyze) 
                                   Linagliptin  (Trajenta) +   Metformina  
                                   Linagliptin + metformina  (Jentadueto) 

insulina basale          +                 Sitagliptin (Januvia, Tesavel, Xelevia) + Metformina 
                                   Sitagliptin + Metformina (Efficib, Janumet, Velmetia) 
                                   Vildagliptin (Xiliarx, Jalra, Galvus) 
                                       Vildagliptin + Metformina (Eucreas, Zomarist, Icandra) 

 
L’alogliptin non è stato riportato in quanto non è inserito nel PTORS e non è prescrivibile a carico del Siste-
ma Sanitario Regionale dagli specialisti delle strutture pubbliche, private e convenzionate della Regione Sici-
lia. 
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COSA RIMANE INVARIATO: 

1. Il piano terapeutico deve essere compilato dai centri individuati dalle singole Regioni e 
Province autonome e può avere durata massima di sei mesi. Nella regione Sicilia, i centri 
prescrittori sono le Diabetologie, Medicine Interne, Endocrinologie e Geriatrie delle Aziende 
sanitarie regionali, le strutture di ricovero e cura private accreditate per le stesse branche, 
gli specialisti ambulatoriali convenzionati interni per le stesse branche, i Centri di diabetolo-
gia di I, II e III livello secondo la classificazione di cui al decreto 30 aprile 2002. 
 

2. Ai sensi del D.A. 255/13, che ha abolito, nella Regione Sicilia, la procedura delle copie con-

formi, lo specialista dovrà consegnare al paziente un numero di copie, con timbro e firma 

in originale, pari al numero delle ricette SSN occorrenti e riportare su ciascun piano tera-

peutico la DURATA, il NUMERO DI CONFEZIONI per ciascun piano terapeutico, che il MMG 

trascriverà sulla ricetta SSN. 

 

3. Ai sensi del D.A. 3/14, il Medico di Medicina Generale prescriverà, su ricetta SSN, con 

l’indicazione del principio attivo, i nuovi antidiabetici, apponendo la dizione “DPC”. Le 

suddette ricette, che devono contenere un numero di confezioni pari al numero indicato 

dallo specialista su ciascun piano terapeutico, non devono recare la prescrizione contempo-

ranea di farmaci diversi. 

 

4. La rimborsabilità a carico del SSN è limitata ai pazienti adulti con diabete mellito di tipo II, 

qualora siano soddisfatte le seguenti condizioni alla prima prescrizione: 

 

a. Fallimento terapeutico (HbA1c ≥ 7.5%) alla dose massima tollerata della terapia ipogli-

cemizzante corrente e dopo adeguata e documentata modifica dello stile di vita (dieta 

ed attività fisica).  

b. HbA1c < 8.5%, cioè un livello dal quale sia ragionevole raggiungere il target desiderato 

con l’aggiunta del nuovo farmaco, considerata la riduzione media di HbA1c con i farmaci 

attivi sul sistema delle incretine di circa  ≤ 1%. Poiché in determinati pazienti può essere 

consigliabile un target glicemico meno stringente, il livello di HbA1c,  di cui al punto b, 

può estendersi al 9%, nel caso in cui sussistano uno o più elementi di fragilità quali età > 

75 anni, insufficienza renale cronica di grado severo (GFR < 30ml/min) e/o complicanze 

e/o patologie concomitanti che riducano l’attesa di vita. 

c. Rischio di ipoglicemie severe o condizionanti le attività quotidiane, che sconsigli l’uso di 

altri classi di ipoglicemizzanti. Pertanto, la rimborsabilità con sulfoniluree è limitata e-

sclusivamente ai casi di controindicazione o intolleranza alla metformina.  

 

5. In prosecuzione di terapia, la rimborsabilità a carico del SSN è limitata ai pazienti adulti 

con diabete mellito di tipo II, qualora siano soddisfatte le condizioni al punto b sopra citato: 

 

HbA1c < 8.5%, cioè un livello dal quale sia ragionevole raggiungere il target desiderato con 

l’aggiunta del nuovo farmaco, considerata la riduzione media di HbA1c con i farmaci attivi 
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sul sistema delle incretine di circa  ≤ 1%. Poiché in determinati pazienti può essere consi-

gliabile un target glicemico meno stringente, il livello di HbA1c,  di cui al punto b, può esten-

dersi al 9%, nel caso in cui sussistano uno o più elementi di fragilità quali età > 75 anni, in-

sufficienza renale cronica di grado severo (GFR < 30ml/min) e/o complicanze e/o patologie 

concomitanti che riducano l’attesa di vita. 

 

6. Pur essendo presente negli schemi AIFA relativi ai criteri di eleggibilità e di rivalutazione, la 

repaglinide, classificata erroneamente tra le sulfoniluree, cui è simile esclusivamente per 

meccanismo d’azione, non è rimborsata in associazione con i nuovi antidiabetici orali.  A 

tal proposito, è necessario fare riferimento alle indicazioni autorizzate nelle singole deter-

minazioni pubblicate nella GURI. Nella fattispecie, la repaglinide è indicata, e pertanto rim-

borsabile, soltanto in monoterapia o in combinazione con metformina nei pazienti con dia-

bete tipo 2 che non sono controllati in maniera soddisfacente con la sola metformina. 
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SCHEMA RIEPILOGATIVO DELLE ASSOCIAZIONI CONCEDIBILI  IN REGIME DI SSN 

TERAPIA:  
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MONOTERAPIA solo in 

pazienti con clearance crea-
tinina secondo Cockfort 
Gault < 50 ml/min 

 
√ √ √ √ 

      

+ INSULINA BASALE √ √ √ √ √       
+ METFORMINA √ √ √ √ √ √ √ √ 
+ METFORMINA          
+ INSULINA BASALE √ √ √ √ √       
+ METFORMINA          
+ SULFONILUREA  √ √ √ √ √ √ √ 
+ METFORMINA          
+ PIOGLITAZONE √     √   √ √ √ 
+ SULFONILUREA* √    √ √ √ √ √ √ 
+ SULFONILUREA*       
+ INSULINA BASALE                 

+ PIOGLITAZONE* √    √ √ √ √ √   
+ PIOGLITAZONE*       
+ INSULINA BASALE                

+ INSULINA RAPIDA   NON RIMBORSABILE 
+ REPAGLINIDE  NON RIMBORSABILE 
+ ACARBOSIO  NON RIMBORSABILE 
 *solo nei casi in cui l'aggiunta della metformina sia controindicata o non tollerata 
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PIANO TERAPEUTICO 
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n.b. nel presente piano terapeutico sono state aggiunte: durata, confezioni totali e n. di confezioni per ciascun piano 
terapeutico, dati obbligatori nella Regione Sicilia, ai sensi del D.A. 255/13 e successive mm.ii. 


