PROVINCIA AUTONOMA DI TRENTO

Reg. delib. n. 66

VERBALE DI DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA PROVINCIALE

OGGETTO:

Prot. n.

Erogazione a carico del Servizio sanitario provinciale (SSP) del medicinale Bagsimi (glucagone)

Il giorno 25 Gennaio 2024 ad ore 15:15 nella sala delle Sedute
in seguito a convocazione disposta con avviso agli assessori, si € riunita

LA GIUNTA PROVINCIALE
sotto la presidenza del
PRESIDENTE MAURIZIO FUGATTI
Presenti: VICEPRESIDENTE FRANCESCA GEROSA
ASSESSORE ROBERTO FAILONI
MATTIA GOTTARDI
SIMONE MARCHIORI
MARIO TONINA
GIULIA ZANOTELLI
Assenti: ASSESSORE ACHILLE SPINELLI
Assiste: IL DIRIGENTE NICOLA FORADORI

Il Presidente, constatato il numero legale degli intervenuti, dichiara aperta la seduta
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Il relatore comunica che,

il medicinale Bagsimi ¢ utilizzato nel trattamento dell’ipoglicemia severa negli adulti, negli
adolescenti e nei bambini di eta superiore ai 4 anni con diabete mellito e fornisce una nuova
formulazione farmaceutica del glucagone. Il medicinale viene infatti fornito in un dispenser
monouso pronto per 1’'uso, che puod essere somministrato attraverso il naso. L’altro medicinale a
base di glucagone che si trova in commercio ¢ il Glucagen, che ¢ indicato nel trattamento degli
episodi ipoglicemici gravi che possono verificarsi nei pazienti con diabete mellito trattati con
insulina, ed ¢ disponibile in fiale da ricostituire per iniezione intramuscolare o sottocutanea.

L'Agenzia Italiana del Farmaco, di seguito AIFA, con la determinazione n. 628/2023 del 10 ottobre
2023 pubblicata in GU Serie Generale n.248 del 23-10-2023 ha stabilito che il medicinale per uso
umano «Bagsimi», (glucagone) A.I.C. n. 048407011, nella confezione «3 mg polvere nasale, uso
nasale» contenitore monodose (PE/PP) sia riclassificato nella classe di rimborsabilita C a far data
dal 24 ottobre 2023. La riclassificazione del Baqgsimi dalla classe di rimborsabilita A alla classe C
rende il farmaco interamente a carico del paziente.

Considerato che:
- le ipoglicemie gravi possono mettere a rischio la vita del paziente diabetico e il glucagone
rappresenta il farmaco di riferimento per il relativo trattamento in emergenza;
- Bagsimi ¢ I’'unico medicinale disponibile sul commercio dove il glucagone pud essere
assunto tramite uno spray nasale, e non tramite un’iniezione intramuscolare o sottocutanea
(la cui formulazione deve essere ricostituita);
- la formulazione in spray nasale di Baqsimi non deve essere conservata in frigorifero;
tale medicinale facilita significativamente la somministrazione nei confronti dei bambini e degli
adolescenti, nonché in contesti particolari, come ad esempio nelle scuole, e garantisce di
conseguenza efficacia e sicurezza dell’intervento terapeutico in emergenza;

A fronte della riclassificazione del medicinale in classe di rimborsabilita C, altre Regioni, tra cui
Emilia Romagna, Sardegna e Toscana, sono intervenute facendosi carico del costo del farmaco in
oggetto.

Pertanto, al fine di garantire continuita di erogazione delle prestazioni farmaceutiche e di assicurare
al pazienti diabetici a rischio di grave ipoglicemia I’accesso al medicinale salvavita Baqgsimi, si
propone di porre a carico del servizio sanitario provinciale (SSP) il costo di tale farmaco come
livello aggiuntivo di assistenza di cui I’articolo 16, comma 5, della legge provinciale 23 luglio
2010, n. 16 (legge provinciale sulla tutela della salute), dando atto che fino al momento della
riclassificazione citata il SSP si faceva gia carico dei relativi oneri in quanto farmaco di fascia “A”.

Con riferimento alle modalita organizzative per 1’erogazione del farmaco, al fine di favorire
I’accesso al farmaco da parte dei pazienti, si propone di provvedere all’erogazione tramite le
farmacie convenzionate previa presentazione della ricetta medica. A tal fine si da mandato
all’Azienda Provinciale per i Servizi Sanitari di predisporre le relative modalita attuative.

Gli oneri derivanti dal presente provvedimento, gia ricompresi nel finanziamento del SSP 2024 di
cui alla dGP 2433/2023 alla voce della tabella A “Rimborsi ass.za aggiuntiva e interv. di sostegno
economico socio-sanitario - (extra LEA)”, sono stimati in complessivi 63.000 euro ’anno avuto
riguardo dei dati di attivita e dei pazienti 2022 (n. 650).

Tutto ci0 premesso,

Pag 2 di 4 RIFERIMENTO : 2024-S128-00010

Num. prog. 2 di 4



LA GIUNTA PROVINCIALE

- sentito il relatore;

- visti gli atti citati in premessa;

- ritenuto opportuno prevedere 1’erogazione a carico del Servizio sanitario provinciale (SSP) del
farmaco Baqgsimi;

- visto I’articolo 16, comma 5, della legge provinciale sulla tutela della salute;

- vista la deliberazione della Giunta provinciale n. 2433 del 21 dicembre 2023 inerente al
finanziamento delle funzioni ed attivita del Servizio Sanitario Provinciale per il triennio 2024-
2026;

a voti unanimi, espressi nelle forme di legge

delibera

1. di porre a carico del SSP I’erogazione del farmaco Bagsimi nei confronti di cittadini
residenti in provincia di Trento ed iscritti al Servizio sanitario provinciale (SSP),
prescindendo dal requisito della residenza triennale;

2. di dare atto che I’erogazione del medicinale Baqgsimi costituisce livello aggiuntivo di
assistenza ai sensi dell’articolo 16, comma 5, della legge provinciale sulla tutela della salute
e di dare atto che la relativa spesa ¢ ricompresa nelle risorse gia ripartite con la citata
deliberazione n. 2433 del 2023 inerente al finanziamento delle funzioni ed attivita del
Servizio Sanitario Provinciale per il triennio 2024-2026 come in premessa citato;

3. di trasmettere il presente provvedimento all’ Azienda Provinciale per i Servizi Sanitari per la
definizione delle modalita applicative, volte a consentire 1’acquisto del medicinale Bagsimi
presso le farmacie convenzionate.
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Adunanza chiusa ad ore 16:30

Verbale letto, approvato e sottoscritto.

Non sono presenti allegati parte integrante

IL PRESIDENTE

Maurizio Fugatti IL DIRIGENTE
Nicola Foradori

Questo atto, se trasmesso in forma cartacea, costituisce copia
dell’originale informatico firmato digitalmente, predisposto e
conservato presso questa Amministrazione in conformita alle Linee
guida AgID (artt. 3 bis, c. 4 bis, e 71 D.Lgs. 82/2005). La firma
autografa ¢ sostituita dall'indicazione a stampa del nominativo del
responsabile (art. 3 D.Lgs. 39/1993).

Questo atto, se trasmesso in forma cartacea, costituisce copia
dell’originale informatico firmato digitalmente, predisposto e
conservato presso questa Amministrazione in conformita alle
Linee guida AgID (artt. 3 bis, c. 4 bis, e 71 D.Lgs. 82/2005). La
firma autografa ¢& sostituita dall'indicazione a stampa del
nominativo del responsabile (art. 3 D.Lgs. 39/1993).
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