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Dr.ssa Muaria Rosaria Maione
Direzioni dei Distretti Socio Sanitari di Catanzaro,

qq gu Lamezia Terme e Soverato

%t N. e wd SUIP TGN APEFAR SRR I
Medici di Medicina Generale e Pediatri di Libera Scelta

SO 2_5‘_ LUG 2025 per il tramite delle Direzioni dei Distretti Socio Sanitari di Catanzaro,
o Lamezia Terme e Soveralo

Direzione Medica Presidio Unico
Farmacie Convenzionate

E pc Direzione Sanilaria
AS.P. di Catanzaro

Oggetto: Aggiornamento Nota AIFA 1 00 Farmaci per il trattamento del Diabete Mellito Tipo 2.

Con Gazzetta Ufficiale n. 153 del 4 luglio 2025 & stata pubblicata la Determina AIFA 926 del 2 luglio 2025
avente ad oggetto “Aggiornamento dell'elenco vincolante dei medicinali che transitano dal regime di
classificazione «A-Phty alla classe «A», ai sensi della legge 30 dicembre 2023, n. 213, articolo 1, comma 2247,
con cui & stato aggiornato dell'elenco vincolante dei medicinali che transitano dal regime di classificazione «A-
PHT» ad «A», includendo i medicinali afferenti alla categoria farmacologica delle gliflozine. Contestualmente,
I’AIFA ha provveduto a pubblicare sul sito istituzionale, in data 18 luglio 2025, I’ Aggiornamento della Nota

AIFA 100, divenuta efficace a partire dal 19 luglio 2025.

Le principali modifiche apportate alla Nota 100 sono le seguenti:

% eliminazione dell’obbligo di prescrizione mediante la Scheda di valutazione e prescrizione per i
medicinali a base di inibitori del SGLT?2 e di inibitori del DPP4;

> prescrivibilita delle associazioni fisse o estemporanee di tutti i farmaci in Nota 100 da parte sia dei
Medici di medicina generale che degli specialisti SSN autorizzati dalle Regioni;

Rimane, invece, ’obbligo di:

» prescrizione tramite le Schede Allegato 1a e 1b, da parte sia dei Medici di medicina generale che degli
specialisti, per i medicinali a base di agonisti recettoriali del GLP: e di doppi agonisti recettoriali
GIP/GLP1 (classificati A-Phted erogati in DPC),

» Apposizione deila Nota ATFA 100 sulfe ricette in caso di prescrizione, per I’indicazione diabete mellito
di tipo 2, di tutti i medicinali a base di inibitori del SGLT2, di agonisti recettoriali del GLP1, di inibitori del

DFPP4, di doppi agonisti recettoriali GIP/GLP1.

Farmaci a carico SSN inclusi nella Nota 100

INIBITORI SGLT2 canagliflozin, dapagliflozin, empagliflozin, ertugliflozin

AGONISTI RECETTORIALI GLP1 dulaplutide, exenatide, exenatide LAR, liragluiide, lixiscnatide, semaglutide
INIBITORI DPP4 alogliptin, linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin

DOPPI AGONISTI RECETTORIALI GIP/GLPL tirzepatide

ASSOCIAZIONI PRECOSTITUITE canaghiflozin/metformina - dapagliflozin/metformina - empagliftozin/metformina -

empagliflozin/linagliptin - ertugliflozin/metformina - ertugliflozin/sitagliptin -
saxagliptin‘dapagliflozin - degludec/liraglutide - glargine/lixisenatide -
alogliptin/metformina - alogliptin/pioglitazone - linagliptin/metformina -
saxagliptin/metformina - sitagliptin/metformina - vildagliptin/metformina
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3 Si riporta di seguito la Tabella n. 1 con I"elenco (Determina AIFA 02.07.2025) delle specialita medicinali
o riclassificate in fascia A, con obbligo di apposizione della Nota 100 in caso di prescrizione per
3 Iindicazione diabete mellito di tipo 2, ed escluse dalla prescrivibilita con scheda di valutazione e
- prescrizione (Allegato lae 1b).
L0
8 Tabellan. 1
N i . :
S ‘ AIC NOME TITOLARE FARMACO
ﬁ 042454070 ASTRAZENECA AB FORKIGA :
‘ LfI) I £42494029 ASTRAZENECA A8 FORAGA
N ; D445570FT BSTRAZENECS AR EDISTRIDE
N QUAS522E ASTRAZENECA AB EDISTRIDE
5 043208038 ASTRAZEHECA AR XIGOUD
& 033208093 ASTRAZENECA AB KIGDUD
g 044556037 ASTRAZEMECA AB EBYMECT
N 04556030 ASTRAZENECA AR EEYMECT
o 0545241025 ASTRAZEMECA AH GTERN
© 043443047 BOEHRINGER INGELHEN JARDIANCE
E 043443136 BOEHRINGER INGELHENS JARDIANCE
oS 04220045 BOEHRINGESR INGELHEIM SYNIARIY
2 044279134 BOSHAINGER INGELHERY SYNIARDY
8 044279733 BOEHRINGER INGELHEM SYRIARDY
o) : 044225312 BOEHRINGER INGELHEIM SYRIARDY
§ ; 045123148 SOEHRINGER INGELHERM GLYRAMBE i
: :}‘é £45183050 BOCHRINGER INGELHEIM GLYRAMEBE l
D.' ‘ 43745022 LABCRATORI GUIDDTTE BIVOKANA
o 03145051 LABGRATOR! GUIDOTT TFERAORANA
) :cr\UJ 043375028 LABORATOR) GIBOTTI VORANABIET
§ 043375056 LABDRATOR! GLIDOTT YOKANAMET
8 043375082 LABCRATOR GUIBOTT! VOKANAMET
& 442375218 LABGRATORI GUIBGTTH VORANASET
< | 045339088 MERCK SHARP £ DOHME STEGLATRO
46339616 IERCK SHARP & DUHME STEGLATRC
046343113 ISERCK SHARP & DOHME SEGLUROMET
B46343253 RAERCK SHARP & DOHME SEGILIRUMET
046332022 MERCE SHARP & DORME STEGLUIAN
(36342085 RERCH SHARP % DOHME STEGLLIAN

Nella Tabella n. 2 si riporta, invece, il testo aggiomnato defla Nota AIFA 100.
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|' Tabellan.2
: MNOTA 100

: prescrizions degh indlitort del SGLYZ, degli egonistl recettoriol del GLPL, dogh
| inibitori def DPPA, dei doppt agunist] recattotiall GIP/ELPL s loro associazion! nal

trattamento del diabete mellito tipa 2

| Farmact a tarico SN inciush
i nelfa Nota AIFA

.| INIBITORI $G17T2

i ¢+ ganagifionn

i +  dapaglfiodn

' s empaglifiozin

3 & ertughfiorin

i | AGONISTIRECETTORIAL GLPL

! +  dulaghstide

: s gxenatide

| s+ exenalide LAR
= Wragiutide
+  fixisenatide

+  semaglutide

IMIBITOR! DPP2
s aloglptin
«  lipsgliptin
: & sawaglintin
[ s sitagliptin
; +  idagiiptin

DOPPE AGONISTE
! RECETTORIAL GIP/GLPL
tirzepatide

i *

| ASSOCAZIONT PRECOSTITUTE

! +  saneghfiozin/metformina
i+ dapsgiifiozin/metformina

I 1y empaghfiozinflinagliptin
; «  ertugiflozinfmetforming
+  ertughfiorin/sitaghiptin

e saxagliptin/dapaghifiozin
dagludec/iiraglutide

= glargine/iixisenstide

\ +  alogliptinfmetformina

* +  alogliptin/plogitazone

i »  hnagliptindmetforming

! »  saxsgliptin/matformina
; »  sitaghiptin/metforming

-

s empaghifiozin/metforming

ta presente Nota AIFA hs Vobietlive &i definira, sulla
base deile principali evidenze disponibili, i criterd di
prescrivibilizd e di rirmborsabilita da parte del 558 degii
inibitor del SGLT2, degli agonisti recetioriali del GLPYL,
degli inibitori del DPP4 @ det doppt agonist recettoriall
GIP/GLP1 nal pazienti adults con diabete mellito tipe 2
i controlle glicemico inaduguate {emoglobina glcats -
HbALe- superiore 3 53 meel/mol o 7.0%).
is prescrizione a carico del SSN deve avvenire net
rispetto delte indicaziont contenute neita Mota e;pergii
i

Farmaci

inibitori SGLYZ {SGLTZH

fin mencterapia & in assodazione 5s o
estemparaned e sitr farmacd)

aonivt recetioviali GLPL (GLPY-RAY

te mor pia e in assoxfazi Fssa ©
estemppranes tan aitd farmaxd)

ninitoti BPPY EDPP4I}

(it onpEerepia € in assotizvone fissa o
exremporanes con st farmad)

Dappi apgonists  recettoriall GG
{GIP/GLPI-HA}

Hn  monpterspis & In asndarione
esiemporgnsa cin altrl fermad

Apud preserivere ohi @ gutorizzato dalle Regioni ad acceders &
sisterna Tessera Sanitana per la Scheda divalutadione e prescrizione.

i medicinali inibitori del SGLTZ e inibitort dal DPPS, da
soli e in associarione fissa o estemporanea con st
farmaci, sono preserivibifl in Nota 100 senza obbligo di
compliazione  dells  scheda di  valutazione e
prescrizione. Himane Fobblige df compitazione della
cwheda o valutszione e prescrizione [ARL1} per i
medicinali agonisth recettoriali det GLPL e doppt
agonisti recettoriall GIP/GLPL, compreso i relative
sssociazioni precostitufte con altri principt sttivi.

vildagtiptin/metforming

Distinti saluti
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Mota AIFA 100 Scheda di prima prescrizione {versione del 19 luglio 2025}

SCHEDA DI VALUTAZIONE E PRESCRIZIONE ‘
DI AGONISTI RECETTORIALI DEL GLP1 E DOPPI AGONISTI RECETTORIALI GIP/GLP1
NEL TRATTAMENTO DEL DIABETE MELLITO TIPO 2

Da compilare a cura del prescrittore che seguira il paziente nella gestione del trattamento e del follow-up periodico
(Specialista SSN, Medico di Medicina Generale}. :

Scheda di prima prescrizione -
Tel

Medico prescrittore
Specn‘ucare se: [1Medico di Medicina Generale [ Specialista in
U.0. Az. Sanitaria

Paziente (nome e cognoime)
Sesso: (1M [OF Data di Nascita Codice Fiscale

Residenza

Valutazione
Paziente in trattamento con metformina: [ Si
Mancato raggiungimento/mantenimento degli obietti

Indicare le principali motivazioni della strategia tel v‘"pr itica che si propone di prescrivere:

1 prevenzione CV secondaria™

[ rischio CV elevato™* -od
1 mancato ragglung:mentolmantenlmente degﬁ:_bbiettivi glicemici individuali prefissati

[ controindicazione o intolleranza ast LTZ;{ \el paziente a rischio CV elevato o con malattia CV, malattia
renale cronica o scompenso car "aco '

[]altra motivazione (speuﬂcare“

ntende la presenza di malattia cardiovascolare (cardiopatia ischemica, IMA, bypass

*per prevenzione CV secondaria
4 di rivascolarizzazione coronarica, coronaropatia), malattia cerebrovascolare {pregresso

aortocoronarico, angioplastica,ﬂ ]
ictus o TIA, rwascolarlzzauon aI’Dti; ea) o arteriopatia periferica sintomatica.

**per rischio CV ele\tat : nel-;aazfente senza malattia CV conclamata, si intende: presenza di danno vascolare aterosclerotico
documentato {es i ia coranarica multivasale o stenosi carotidea >50%); presenza di danno in un organo target; presenza di

almeno tre fattorrd

schioiCV (tra etd >50 anni, ipertensione, dislipidemia, obesita, fume di sigaretta).

Pesa corporeo (kg) Altezza {m) ___ BMI (ke/m3)
HbAlc recente {mmal/mol) Obiettivo individuale di HbAlc {(mmol/mol)

eGFR secondo formula CKD-EPI (mL/min)
Albuminuria: ] non valutata [] assente [ microalbuminuria [1 macroalbuminuria/proteinuria




sjota AIFA 100_Scheda di prima prescrizione (versicne de! 19 luglio 2025)

Strategia terapeutica {selezionare farmaco e posologia)

Categoria Farmaco Posaiogia Categoria Farmaco Posologia
] 0,75 mg una valta/sett dosi unitarie una volta/die
insulina degiudec/liragiutide
o 1 dulaglutide [ 1,5 mg una volta/sett - gludec/lies da 10 2 50U di deglud
< 1 3,0 mg una voita/sett penna (da 10 a 50 di degludec
'C 0 45 meunavolt fSEtt da 0,36 a 1,8 mg di liraglutide)
et O ’ 5 mgc naer zj\r/die GLP1-RA/ . dosl unitarie una volta/die
N ] exenatide &9 nsulina O insulina glargine/lixisenatide
i ns _
; M 10 meg per 2 wv/die penna 10-40 1da 10 a 40U c glargine &
g [0  exenatide LAR O 2 mg una voltafseit da 5 3 20 meg difisisenatie)
N 0] 90O.6mguna volta/die . . o A dosi unitarie una volta/dle
-~ i R L__| insulina glargine/lixisenatide
N~ () liraglutide J L2mguna volta/die e
S GLei-RA ’ penna 30-60 {la 30 2 G0V di glargine e
5 1 1,8 mgunavolta/dic 10,2 20 picg g Hxisenatide)
' lisenatide O 10 mcg una volta/die L1:2, D 008 UNa volta/sett
&‘ O3 [ 20 meg unavolta/die GIP/GLPL- L1 5'mg una volta/sett
o RA [1# 7,5 mg una volta/sett
Qé Cl 3 mg una volta/die 3 10 mg una volta/sett
N~
o 1 semaglutide orale (| 7 mg una voita/die O 12,5 mguna vc:!ta/sett
F) O 14 mguna volta/die 0 15 mg una volta/sett
(qV
T O 0,25 mg una volta/sett
o) S semaglutide s.c. [ 0,50 mg una volta/sett
(:} : O 1,0mgunavoitafsett

LO La prescrizione delle associazioni SGLT2i+GLP1-RA 0 SGLT2i+GIP/GLP1-RA pud avvenire i
g da parte del MMG, La prescrizione delle associazioni SGLT2i+GLF1-RA deve avvenire utiliz

Indicare 'eventuale altra terapia antidiabetica assogiata:

Data prevista per il Follow up: Ia validita della prima prescrizione & al massimo di 6 mesi

Data di valutazione

Timbro e Firma del Medico

Asp Catanzaro - Protocollo Generale n
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Nota AIFA 100_Scheda di rinnovo della prescrizione {versione del 19 tuglio 2025)

SCHEDA DI VALUTAZIONE E PRESCRIZIONE
D} AGONISTI RECETTORIALI DEL GLP1 E DOPPI AGONISTI RECETTORIALI GIP/GLP1
NEL TRATTAMENTOQ DEL DIABETE MELLITO TiPG 2

Da compilare a cura del preserittore che seguira it paziente nella gestione del trattamento e del follow-up periodico

(Specialista SSN, Medico di Medicina Generale),

Scheda di rinnovo della prescrizione

Tel

Medico prescrittore
Specificare se: Cl1Medico di Medicina Generale Ul Specialista in
u.o. Az. Sanitaria

Paziente (nome e cognome)
Sesso: (1M [JF Data di Nascita Codice Fiscale

Residenza

Rivalutazicne

Sono comparsi eventi avversi rispetto al precedente controllg? .S I No

Specificare gli eventi avversi
Terapia in corso
Terapia confermata: [ Si 1 No

solo nel caso di terapia non confermata, indica principali motivazioni della strategia terapeutica che

si propone di prescrivere:

[ prevenzione CV secondaria*
[ rischio CV elevato™*
1 mancato ragglunglmento/man' ni "_eqj;tomdegli obiettivi glicemici individuali prefissati o necessita di

modlflcare la terapla in corso ane | caso di HbAlc a target
Jliéranza #SGLT2i (nel paziente a rischio CV elevato o con malattia CV, malattia

renale cronica o scom _enso (
[ altra motivaziol “specn‘lcare)

*per prevenzion C\iisecofidabia si intende la presenza di malattia cardiovascolare (cardiopatia ischemica, IMA bypass
gmplasnca pracedura di rivascolarizzazione coraonarica, coronaropatia), malattia cerebrovascolare (pregressa

aortocoronarig
ictus o TIA, i
**per] 'r'i'schio

§eo 'rmazmne carotidea) o arteriopatia periferica sintomatica.

ato, nel paziente senza malattia CV conclamata, si intende: presenza di danno vascolare aterosclerotico
documenta : atattla coronarica multivasale o stenosi carotidea »50%); presenza di danna in un organo target; presenza di
almeno tré, fattorl di fischio €V {tra eta >50 anni, ipertensione, dislipidemia, obesita, fumo di sigaretta).

Peso corporeo (kg) Altezza {m} BMI (kg/m?)
HbAlc recente (mmol/mol) Obiettivo individuale di HbAle {mmol/mol)

. eGFR secondo formula CKD-EP1 {mL/min)
Albuminuria: [ non valutata [ assente [ microalbuminuria O macroalbuminuria/proteinuria




Nata AIFA 100_Scheda di rinnovo della prescrizione {versione del 19 luglic 2025)

Strategia terapeutica (selezionare farmaco e posclogia)

Categoria Farmaco Posologja Catggoria Farmaco Posclogia
1 0.75 mg una volta/sett dosi unitarie una volta/die
) 13 insulina degludec/lirag'utide
B dulaghutide O 1,5 mg una volta/sett ] g Mirag - :
] 3,0 mguna volta/sett penna (dia 1D a 50U di degludec e
D 45 it / - da 0,36 a 1,8 mg diliraglutide)
5 mg una volta/se
: GLP1-RA . dosi unitarie una volta/die
n exenatide O 5 mcg per 2 W/d'_e insulina/ [ insulina glargine/lixisenatide
O 10 meg per 2 wv/die penna 10-40 {da 10 a 40U di glargine e
7] exenatideLAR [0 2mguna volta/sett dha 5 & 20 meg o lnisenatide}
0,6 mg una voita/die 3 . dost unitarie una volta/die
. . O € / . D insulina glargine/lixisenatide S
O firagiutide O 12mguna volta/die e
GLP1-RA O 1,8 mg una volta/die penna 30-60 ‘[¢la 30 a 8OV diplargine &
-, . [J 10 mcg unavolta/die if
] lixisenatide .
C1 20 meg una volta/die GIP/GLP1- mg una volta/sett
RA O )t 7,5 mg una volta/sett
(W] 3 mg una volta/die %[ 10 mg una volta/sett
[ semaglutide orale O 7 mg una volta/die [ 12,5 me una volta/sett
O 14 mg una volta/die O 15 mguna voita/sett
[T 0,25 mg una volta/sett
[0 semaglutide s.. [0 ©.50 mguna volta/sett
O 1,0 mguna voita/sett

i pacialisti di strutture diabetologiche individuate dalle Regioni sia

La prescrizione delle associazioni SGLT2i+GLP1-RA 0 SGLT2i+G!IP/GLPI-RA pud avvenire sk
amente le associazioni tra molecale autorizzate in RCP.

da parte del MMG. La prescrizione delle associazioni SGLT2i+GLP1-RA deve avvenire utilizz

Indicare Veventuale altra terapia antidiabetica asse

la validita del rinnovo della prescrizione & al massimo di 12 mesi

Data prevista per il Follow up:
Data di valutazione
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