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Prot. n.

Servizio Farmaceutico Territoriale

Ai Direttori di Distretto

Al Direttore UOC Cure Primarie

Alla U.O.C. Direzione Sanitaria P.O. Umberto | e FBC Enna
Alla U.O.S. Direzione Sanitaria P.O Chiello Piazza Armerina
Alla U.O.S. Direzione Sanitaria P.O Basilotta Nicosia

Al Direttore UOC Farmacia Ospedaliera

Al Segretario FIMMG

Al Segretario SNAMI

Al Segretario FISMU

A Federfarma Enna

LORO SEDI

OGGETTO: Modifica Nota AIFA 96

Con la presente si trasmette la nota prot. n. 13833 del 24/02/2023, con la quale I’Assessorato della Salute
comunica che I’AIFA, con determina n. DG/48 del 10/02/23, ha modificato la nota 96, relativa alla prescrizione
a carico del SSN dei medicinali per la prevenzione ed il trattamento della carenza di vitamina D nell’adulto
(colecalciferolo, colecalciferolo/salidi calcio, calcifediolo).

La prescrizione a carico del SSN dei farmaci in nota, pud avvenire, indipendentemente dalla determinazione
della 25(OH)D, solo nei seguenti casi:

1.  persone istituzionalizzate;

2. persone con gravi deficit motori o allettate che vivono al proprio domicilio;

3. donne in gravidanza o in allattamento;

4.  persone affette da osteoporosi da qualsiasi causa non candidate alla terapia remineralizzante.

Secondo quanto riportato nell’Allegato 1 alla Nota 96, il dosaggio della 25(OH)D non deve essere inteso come
procedura di screening o un’indagine di routine e non ¢& indicato sistematicamente in tutte le possibili situazioni
di rischio note.

11 dosaggio della 25(OH)D ¢ appropriato se sussiste almeno una delle seguenti condizioni:
« esiste almeno un sintomo persistente suggestivo per carenza di vitamina D (vedi flowchart nell’allegato
1);
* & prevista una terapia di lunga durata con farmaci interferenti il metabolismo della Vit. D (es. :
antiepilettici, glucocorticoidi, antiretrovirali, antimicotici, colestiramina, orlistat etc..);

e esiste una condizione di malassorbimento (es.: malattia di Chron, celiachia, colite ulcerosa, fibrosi cistica,
chirurgia bariatrica etc..);

* esiste una patologia ossea accertata;

 esiste un riscontro di PHT elevato.



Livelli di 25(OH)D:

v <12 ng/mL: sono prescrivibili un massimo di 300.000 UT di colecalciferolo somministrabili in 12
settimane oppure 1 ¢ps di calcifediolo 2 volte al mese;

v <20ng/mL: solamente in caso di terapia di lunga durata con farmaci interferenti col metabolismo della
Vit.D o persone affette da malattie che possono causare malassorbimento sono prescrivibili dosi di
mantenimento di 750-1.000 UI di colecalciferolo oppure 1 cps/mese di calcifediolo ;

v <30ng/mL: solamente in caso di persone con diagnosi di iperparatiroidismo o affette da osteoporosi o

osteopatie candidate alla terapia remineralizzante sono prescrivibili dosi di mantenimento di 750-1.000

Ul di colecalciferolo oppure 1 cps/mese di calcifediolo. La terapia remineralizzante dovrebbe essere
iniziata dopo la correzione dell’ipovitaminosi D.

La supplementazione con vitamina D, dopo la eventuale fase intensiva iniziale, prevede:

- I’interruzione del trattamento dopo la correzione dei sintomi; in caso di ricomparsa degli stessi, considerare
una terapia di mantenimento;

- la prosecuzione con dosi di mantenimento per tutta la durata delle terapie remineralizzanti;

- la prosecuzione con dosi di mantenimento per la durata delle terapie interferenti col metabolismo della vit. D
(antiepilettici etc.);

- la prosecuzione con dosi di mantenimento in caso di malassorbimento, osteomalacia, osteoporosi e malattia di
Paget.

L’AIFA evidenzia inoltre che, in atto, non esistono elementi per considerare la vitamina D un ausilio importante
per la lotta contro il COVID-19.

Le SS.LL. in indirizzo sono invitate a dare ampia diffusione della presente nota a tutti gli Operatori Sanitari
interessati.

La stessa, per una maggiore fruibilita, sara pubblicata sul sito www.aspenna.it nella sezione “Prescrizione

farmaci”.

[l Farmacista Dirigente Il Diretyre/
Dott.ssa Paola Greca U.O.C._}Eaﬁ;acia Territoriale

Dr. Calogero Russo
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Oggetto: aggiornamento Nota AIFA n. 96

Al Direttori Generali delle Aziende Sanitarie 7=

Agli Ordini Provinciali dei Medici

Agli Ordini Provinciali dei Farmacisti

Ai Responsabili dei Servizi di Farmacia delle
delle Aziende Sanitarie

Ai Referenti Aziendali dell'appropriatezza prescrittiva
di cui al D.D.G. 385/2022

Alla Federfarma Sicilia

Ad Assofarm

AII'AIOP

LORO SEDI

Con la determinazione n. DG/48 del 10/02/2023, pubblicata nella GURI n. 43 del 20/02 c.a.,
che ad ogni buon fine si allega in copia, I’ Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha modificato la
nota n. 96 relativa alla prescrizione a carico del Servizio Sanitario Nazionale dei medicinali per la

prevenzione ed il trattamento della carenza di vitamina D nell'adulto.

In particolare, alla luce delle attuali informazioni tecnico-scientifiche e della pubblicazione
di nuove evidenze scientifiche che hanno chiarito il tuolo della vitamina D in assenza di

concomitanti condizioni di rischio, & stato necessario aggiomare la suddetta nota.

[’ Agenzia comunica di aver preso in considerazione i risultati di due ampi studi clinici
randomizzati, lo studio americano VITAL (LeBoff M et al, NEJM 2022) e lo studio europeo DO-
HEALTH (Bischoff-Ferrari HA et al, JAMA 2020). Entrambi gli studi hanno concluso che fa”
supplementazione con dosi di vitamina D'pit che adéguate (2000°UT die di colecalciferolo) ceper=

diversi anni (oltre 5 anni nel primo studio e 3 anni nel secondo) mon ¢ in grado di modificare il
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rischio di frattura nella popolazione sana, senza-fattori.di rischio per osteoporosi. Questi risultati si

sono confermati anche tra i soggetti con livelli pin bassi di vitamina 25(OH)D.

Le modifiche introdotie con Iaggiornamento della Nota 96 sorio e seguenti:

introduzione della nuova categoria di rischio “persone con gravi deficit motori o allettate

wehe vivono al proprio domicilio”;

riduzione da 20:a 12 ng/mL (o da.50 a 30 nmol/L) del livello massimo di vitamina 25(OH)D
sierica, in presenza o meno di sintomatologia specifica e in.assenza di altre condizioni di

rischio associate, necessario ai fini della rimborsabilita;

specificazione di livelli differenziati di vitamina 25(OH)D sierica in presenza di determinate
condizioni di rischio (ad es. malattia da malassorbimento, iperparatiroidismo) gia presenti

nella prima versione della Nota;
aggiornamento del paragrafo relativo alle sopracitate evidenze disponibili;

inserimento di un breve paragrafo dedicato a vitamina D ¢ COVID-19, nel qualegsiiy

.evidenzia che al momento attuale non esistono elementi per considerare la vitamina D un

ausilio importante per la lotta contro il coronavirus;
introduzione di un paragrafo sui potenziali rischi associati all’uso improprio dei preparati a

base di vitamina D.

Si chiede alle SS.LL. in indirizzo la massima collaborazione per la diffusione della presente a

tutti gli Operatori Sanitari operanti nel territorio di competenza con particolare riferimento alle

figure specialistiche interessate.

[ Referenti per 1’Appropriatezza prescrittiva delle Aziende Sanitarie Provinciali avvieranno

specifiche azioni volte a verificare la corretta applicazione delle condizioni previste dalla citata nota

AIFA.

I documenti sono disponibili sul sito istituzionale dell'Assessorato della Salute alla sezione

“Appropriatezza d'uso dei farmaci”.

Il Dirigente del Crfv

Dag,ssa Claudia Minore
H et
11 REspaniebi o

Servizio 7 Farmaceutica — Centro Regionale di Farmacovigilanza

Piazza Ottavio Ziino, 24 - Palermo Tel. 091 7075599 farmaco.vigilanza@regione.sicilia.it



NOTA 96
PER LA PRESCRIZIONE DI FARMACI A BASE DI VITAMINA D

Farmaci inclusi nella Nota AIFA: | La prescrizione a carico del SSN dei farmaci inclusi
nella Nota con indicazione “prevenzione e
trattamento della carenza di vitamina D” nell’adulto
(=18 anni) & limitata alla prevenzione e al trattamento
della carenza di vitamina D nei seguenti scenari clinici:

e colecalciferolo
e  colecalciferolo/sali di calcio
e calcifediolo

A. indipendentemente dalla determinazione della
25(0OH)D

e persone istituzionalizzate

® persone con gravi deficit motori o allettate che
vivono al proprio domicilio

¢ donne in gravidanza o in allattamento

® persone affette da osteoporosi da qualsiasi
causa non candidate a terapia remineralizzante
(vedi Nota 79)

B. previa determinazione della 25(0H)D
(vedi Allegato 1)

* persone con livelli sierici di 25(OH)D <12 ng/mL;
(0 <30 nmol/L) e sintomi attribuibili  a
ipovitaminosi (astenia intensa, mialgie, dolori
diffusi o localizzati, frequenti cadute immotivate)

e persone asintomatichejcon rilievo occasionale di
25(0OH)D <12:ng/mL (o <30 nmol/L)

* persone con 25(0OH)D <20 ng/mL (o <50 nmol/L)
in terapia di lunga durata con farmaci interferenti
colmetabolismo della vitaminaD

* persone con 25(0OH)D <20'ng/mL (o <50 nmol/L)
affette da malatties che possono causare
malassorbimef]to nell’adulto

® persone con 25(0OH)D <30 ng/mL: (o 75 nmol/L)
con diagnosi di iperparatiroidismo (primario o
secondario)

e persone con 25(0OH)D <30 ng/mL {o 75 nmol/L)
affette da osteoporosi' di qualsiasi causa o
osteopatie accertate candidate a terapia
remineralizzante per le quali la correzione
dell’ipovitaminosi dovrebbe essere propedeutica
all'inizio della terapia *

* Le terapie remineralizzanti dovrebbero essere iniziate dopo la
correzione della ipovitaminosi D.

Per una guida alla determinazione appropriata dei livelli di 250H vitamina D e la conseguente prescrizione
terapeutica € possibile fare riferimento alla flowchart allegata (Allegato 1).



NOTA 96 — Allegato 1

Allegato 1 - Guida alla misurazione della 25(OH)D e alla successiva prescrizione della
Vitamina D

Diagramma di flusso applicabile a persone 18 anni per la prescrizione appropriata del dosaggio della 25(0OH)
Vitamina D (250HD).

La flowchart non & applicabile nelle seguenti condizioni per le quali & indicata una valutazione specialistica:
insufficienza renale (eGFR<30 mmol/L), urolitiasi, ipercalcemia, sarcoidosi, neoplasie metastatiche, linfomi.

Il dosaggio della 250HD non deve essere inteso come procedura di screening o un’indagine di routine e NON &
indicato sistemati-camente in tutte le possibili situazioni di rischio note.
La correzione dell'ipovitaminosi in assenza di sintomi o terapie/patologie correlate non riduce il rischio di
frattura.

(adattato da NICE 2018)

1. Esiste almeno un sintomo persistente fra quelli elencati suggestivo per carenza di vitamina D?

® Sintomi di osteomalacia come: dolenzia in sedi ossee o dolore {anche pulsante) lombosacrale, pelvico o agli arti
inferiori; senso di impedimento fisico; dolori o debolezza muscolare (anche di grado elevato) soprattutto ai
quadricipiti ed ai glutei con difficolta ad alzarsi da seduto o andatura ondeggiante;

* Propensione alle cadute immotivate.

2. E prevista una terapia di lunga durata con farmaci interferenti col metabolismo della vitamina D (ed es. antiepilettici,
glucocorticoidi, anti-retrovirali, anti-micotici, colestiramina, orlistat etc.) oppure esiste una condizione di
malassorbimento (ad es. fibrosi cistica, celiachia, m. Crohn, chirurgia bariatrica, etc.)?

3. Esiste una patologia ossea accertata (osteoporosi, osteomalacia, malattia di Paget, osteogenesi imperfetta) che necessita
di terapia remineralizzante?

4, Esiste un riscontro di PTH elevato?
s' Sl {ad almeno 1 domanda) s NO
Il dosaggio della 250HD & appropriato Il dosaggio della 250HD NON & appropriato

Nell'interpretazione dei risultati considerare:

- che il laboratorio potrebbe indicare unita di misura
e/o livelli di normalita diversi;

- che & ragionevole accettare uno scostamento di 2-

3 ng/mL nelle varie determinazioni in rapporto alla
stagionalita.

Livelli di 250HD

0-12 ng/mL {0-30 nmol/L) 13-20 ng/mL (30-50 nmol/L) >20 ng/mL (50 nmol/L)
Prescrizione di colecalciferolo in dose | Quando previsto dalla Nota | Lasupplementazione con vitamina D non
cumulativa di 300,000 Ul somministrabilein | (trattamenti con farmacj, | © raccomandata e pertanto  non

rimborsata dal SSN. Se presenti sintomi

un periodo massimo di 12 settimane, | malassorbimento etc.) prescrizione di : i
considerare altre possibili cause.

suddivisibili in dosi giornaliere, settimanalic | colecalciferolo in dose giornaliera di

i Solo in caso di patologie ossee
mensili (non oltre le 100.000 Ul/dose per | 750-1,000 Ul o - in alternativa - dosi : ¢

riconosciute, osteoporosi, osteomalacia o

motivi di sicurezza) corrispondenti settimanali o mensili iperparatiroidismo  prescrizione  di
oppure oppure colecalciferolo in dose giornaliera di 750-
Prescrizione di calcifediolo Prescrizione di calcifediolo 1'090 Uld ot._ i altel.r pelLiva I_ ol
(1cps 0,266 mg 2 volte/mese) {1cps 0,266 mg/mese) corrnspondenti settimanali o mensili

oppure

prescrizione di calcifediolo
{1cps 0,266 mg/mese)

3 3

Verifica dei livelli di 250HD a circa 3 mesi, soprattutto nel caso non vi sia risoluzione
dei sintomi di partenza




NOTA 96 - Allegato 1

La supplementazione con vitamina D, dopo la eventuale fase intensiva iniziale, prevede:

- l'interruzione del trattamento dopo la correzione dei sintomi; in caso di ricomparsa degli stessi, considerare
una terapia di mantenimento;

- la prosecuzione con dosi di mantenimento per tutta la durata delle terapie remineralizzanti;

- laprosecuzione con dosi di mantenimento per la durata delle terapie interferenti col metabolismo della vit,
D (antiepilettici etc.);

- laprosecuzione con dosi di mantenimento in caso di malassarbimento, osteomalacia, osteoporosi e malattia
di Paget.

NB: la verifica periodica sistematica del livello di 250HD non € indicata; un prelievo di controllo pud essere utile in
caso di modifiche del quadro clinico-terapeutico.



