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Oggetto: Determina Aifa 13 febbraio 2025. Specialita medicinale MOUNJARO (tirzepatide)

L’Agenzia Italiana del farmaco AIFA, con la Determina n.223 del 13 febbraio 2025, pubblicata

nella G.U. n.44 del 22/02/2025, ha disposto la riclassificazione con regime di rimborsabilita SSN del

medicinale per uso umano MOUNJARO (tirzepatide) per la seguente indicazione terapeutica:

e «Mounjaro» € indicato per il trattamento di adulti affetti da diabete mellito di tipo 2 non

adeguatamente

controllato in aggiunta alla dieta e all’esercizio fisico:
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- come monoterapia quando l'uso di metformina e considerato inappropriato a causa di
intolleranza o controindicazioni;

- in aggiunta ad altri medicinali per il trattamento del diabete.

Il medicinale MOUNJARO (tirzepatide) é classificato ai fini della rimborsabilita in fascia
“A/PHT”, Nota Aifa 100, nelle seguenti confezioni :

. Mounjaro 2,5 mg/dose 1 KwikPen soluzione iniettabile in penna preriempita (AIC
050357490) ;
. Mounjaro 5 mg/dose 1 KwikPen soluzione iniettabile in penna preriempita (AIC 050357514);
. Mounjaro 7,5 mg/dose 1 KwikPen soluzione iniettabile in penna preriempita (AIC
050357538);
. Mounjaro 10 mg/dose 1 KwikPen soluzione iniettabile in penna preriempita (AIC
050357553);
. Mounjaro12,5 mg/dose 1 KwikPen soluzione iniettabile in penna preriempita (AIC
050357577),
. Mounjaro 15 mg/dose 1 KwikPen soluzione iniettabile in penna preriempita (AIC
050357591).

Pertanto la nota AIFA 100 & aggiornata con linserimento del p.a. tirzepatide, cosi come disposto
dalla Determina n.223/2025:

Ai fini della fornitura il medicinale MOUNJARO e' soggetto a prescrizione medica (RR).

A seguito di valutazione da parte del Tavolo Tecnico Regionale Farmaceutico, di cui al
D.P.G.R.C. n. 163/2021, nelle more delladozione di apposito provvedimento amministrativo di
aggiornamento del PTR, sono autorizzati alla prescrizione tutti i medici gia autorizzati alla
prescrizione dei medicinali in nota Aifa 100.

Ai fini della prescrizione, a far data dal 31 marzo 2025, i medici si avvarranno della piattaforma

informatica regionale Sinfonia, attualmente in corso di adeguamento informatico.

Nelle more del completamento di tale processo e seghatamente fino al 30 marzo c.a., i medici

prescrittori di MOUNJARO® utilizzeranno la allegata Scheda di Prescrizione cartacea prevista in
Nota 100, avendo cura di procedere, successivamente, al caricamento dei dati prescrittivi sulla
piattaforma Sinfonia.
Il farmaco é erogato in distribuzione diretta da parte delle AA.SS., nelle more della valutazione di
inserimento nella Distribuzione Per Conto (DPC).

Flusso FILE F canale D

Corre I'obbligo di evidenziare che il medicinale MOUNJARO resta classificato in fascia C(nn), ai
sensi della Determina AIFA n. 10/2024, G.U. n.26 del 01/02/2024, per la seguente indicazione:
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“Gestione del peso corporeo. Mounjaro» e' indicato in aggiunta a una dieta povera di calorie e ad
un aumento dell'attivita' fisica per la gestione del peso corporeo, inclusi la riduzione del peso e il
mantenimento del peso, in pazienti adulti con un indice di massa corporea (IMC) iniziale di:

- 230 kg/m? (obesita’), o;

- da 2 27 kg/m? a < 30 kg/m? (sovrappeso) in presenza di almeno una co-morbidita’ correlata
al peso (ad esempio ipertensione, dislipidemia, apnea ostruttiva nel sonno, malattia
cardiovascolare, prediabete o diabete mellito di tipo 2).”.

Dunque per quest’ultima indicazione terapeutica, il medicinale non risulta prescrivibile a
carico del SSN. Si raccomanda di porre particolare attenzione all’appropriatezza prescrittiva, al fine

di evitare fenomeni di abuso e misuso.

Referente Dott.ssa Imma Mancini, tel. 081/7969788, email imma.mancini@regione.campania.it

La funzionaria
Dott.ssa Imma Mancini

Il Dirigente
Dr. Ugo Trama

Documento firmato da:
UGO TRAMA
20.03.2025 10:11:50
uTC
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Nota AIFA 100_Scheda di rinnovo della prescrizione (versione del 23 febbraio 2025)

SCHEDA DI VALUTAZIONE E PRESCRIZIONE
DI INIBITORI DEL SGLT2, AGONISTI RECETTORIALI DEL GLP1, INIBITORI DEL DPP4 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 rinnovo della prescrizione

Medico prescrittore Tel

Specificare se: [1Medico di Medicina Generale [ Specialista in
uU.o. Az. Sanitaria

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

Rivalutazione
Sono comparsi eventi avversi rispetto al precedente controllo? [ Si [1No
Specificare gli eventi avversi

Terapia in corso

Terapia confermata: [ Si [1 No

Solo nel caso di terapia non confermata, indicare le principali motivazioni della strategia terapeutica che
si propone di prescrivere:

] prevenzione CV secondaria*®

[ rischio CV elevato**

] scompenso cardiaco (solo se SGLT2i)

[Imalattia renale cronica*** (solo se SGLT2i)

[COmancato raggiungimento/mantenimento degli obiettivi glicemici individuali prefissati o necessita di
modificare la terapia in corso anche nel caso di HbAlc a target****

[1solo per DPP4i: controindicazione o intolleranza a SGLT2i e GLP1-RA (nel paziente a rischio CV elevato
o con malattia CV, malattia renale cronica o scompenso cardiaco)

[] altra motivazione (specificare)

*per prevenzione CV secondaria si intende la presenza di malattia cardiovascolare (cardiopatia ischemica, IMA, bypass
aortocoronarico, angioplastica, procedura di rivascolarizzazione coronarica, coronaropatia), malattia cerebrovascolare (pregresso
ictus o TIA, rivascolarizzazione carotidea) o arteriopatia periferica sintomatica.

**per rischio CV elevato, nel paziente senza malattia CV conclamata, si intende: presenza di danno vascolare aterosclerotico
documentato (es. malattia coronarica multivasale o stenosi carotidea >50%); presenza di danno in un organo target; presenza di
almeno tre fattori di rischio CV (tra eta >50 anni, ipertensione, dislipidemia, obesita, fumo di sigaretta).

***per malattia renale cronica si intende la presenza di GFR <60 mL/min e/o di albuminuria (micro o macro).

****per i DDP4i: solo nel paziente non a rischio CV elevato o senza malattia CV, malattia renale cronica o scompenso cardiaco.

Peso corporeo (kg) Altezza (m) BMI (kg/m?)

HbA1c recente (mmol/mol) Obiettivo individuale di HbAlc (mmol/mol)
eGFR secondo formula CKD-EPI (mL/min)
Albuminuria: [] non valutata [] assente [] microalbuminuria [] macroalbuminuria/proteinuria




Nota AIFA 100_Scheda di rinnovo della prescrizione (versione del 23 febbraio 2025)

Strategia terapeutica (selezionare farmaco e posologia)

Categoria Farmaco Posologia Categoria Farmaco Posologia
O 50/850 mg per 2 vv/die
L 0 100 mg una volta/die . ) O 50/1000 mg per 2 vv/die
canagliflozin ) canagliflozin/metformina )
[l Iifl | liflozin/metf
[0 300 mg una volta/die O 150/850 mg per 2 vv/die
O 150/1000 mg per 2 vv/die
|:| dapagliflozin - 10 mg una volta/die |:| dapagliflozin/metformina . 5/850 mg per 2 vv/die
SGLT2i O 5 mg una volta/die | SGLT2i/MF O 5/1000 mg per 2 vv/die
O 5/850 mg per 2 vv/die
[ empagiifiozin O 10 mgunavolta/die [0 empagliflozin/metformina O 5/1000 mg per 2 wv/die
pag (| 25 mg una volta/die O 12,5/850 mg per 2 vv/die
O 12,5/1000 mg per 2 vv/die
O 5 mg una volta/die O 2,5/1000 mg per 2 w/die
ertugliflozin ertugliflozin/metformina ’
[ & O 15 mg una volta/die O & / O 7,5/1000 mg per 2 vv/die
O 6,25 Ita/di
n aloaliotin O 125 zg E:: :ZIt:;d:Z | alogliptin/metformina O 12,5/850 mg per 2 vv/die
gp = me . (| 12,5/1000 mg per 2 vv/die
O 25 mg una volta/die
O 2,5/850 mg per 2 v/die
. A : li lipti tf i
|:| linagliptin O 5 mg una volta/die | inagliptin/metformina O 2,5/1000 mg per 2 w/die
= linti [OJ 2,5 mguna volta/die o ) (| 2,5/850 mg per 2 v/die
DPP4i saxagiiptin O 5 mg una volta/die DPP4i/MF O saxagliptin/metformina O 2,5/1000 mg per 2 vv/die
50/850 mg per 2 vv/die
Ll 25 mg una volta/die g 50/1(/)00 mggp:r 2 vv/éie"
|:| sitagliptin g 122 mg una vo:ta/j!e |:| sitagliptin/metformina 0 100/1000 mg una volta/die*
mg una volta/die O 100/1500 mg una volta/die*
O 100/2000 mg una volta/die*
) - O 50 mg per 2 vv/die O 50/850 mg per 2 vv/die
Idaglipt i ipti i
O vildagliptin O 50 mg una volta/die |:| vildagliptin/metformina O 50/1000 mg per 2 w/die
[ 0,75 mg una volta/sett O 12,5/30 mg una volta/die
) [ 1,5mgunavolta/sett | DPP4i/TZD (| 12,5/45 mg una volta/die
dulaglutide ’ alogliptin/pioglitazone ’
O [0 3,0 mg una volta/sett [ gliptin/piog O 25/30 mg una volta/die
[0 4,5 mgunavolta/sett O 25/45 mg una volta/die
; 10/5 mg una volta/die
] exenatide - 5 meg per 2 vv/die [0  empaglifiozin/linagliptin - /5me / )
[0 10 mcg per 2 w/die O 25/5 mg una volta/die
SGLT2i/ — —
[] exenatide LAR O 2 mg una volta/sett DPP4I | saxagliptin/dapagliflozin O 5/10 mg una volta/die
0,6 mg una volta/die e .
. . O J / ) O ertugliflozin/sitagliptin O 5/100 mg una volta/die
|:| liraglutide O 1,2 mg una volta/die 15/100 mg una volta/die
GLP1-RA O 1,8 mgunavolta/die . €
dosi unitarie una volta/die
lixisenatide [OJ 10 mcg una volta/die |:|insulina degludec/liraglutide
D [0 20 mcg una volta/die penna (da 10 a 50U di degludec e
da 0,36 a 1,8 mg di liraglutide)
. GLP1-RA dosi unitarie una volta/die
O 3 mg una volta/die el / [insulina glargine/lixisenatide /
[] semaglutide orale O 7 mg una volta/die Insulina penna 10-40 (da 102 400 di glargine o
O 14 mg una volta/die da 5 a 20 mcg di lixisenatide)
[ 0,25 mg una volta/sett [Tinsul largine/lix " dosi unitarie una volta/die
[ semaglutide s.c. O 0,50 mg una volta/sett insulina glargine/lixisenatide
0O 10 Ita/sett penna 30-60 (da 30 a 60U di glargine e
,U Mg una volta/se da 10 a 20 mcg di lixisenatide)
GIP/GLP1- . ' [ 2,5 mgunavolta/sett GIP/GLP1- . . O 10 mg una volta/sett
RA |:| tirzepatide O 5 mg una volta/sett RA ] tirzepatide O 12,5 mg una volta/sett
O 7,5 mgunavolta/sett O 15 mg una volta/sett

La prescrizione dell'associazione SGLT2i+DPP4i, SGLT2i+GLP1-RA o SGLT2i+GIP/GLP1-RA puo avvenire esclusivamente da parte di specialisti di strutture diabetologiche

individuate dalle Regioni. La prescrizione delle associazioni estemporanee SGLT2i+DPP4i o SGLT2i+GLP1-RA deve avvenire utilizzando esclusivamente le associazioni tra

molecole autorizzate in RCP. Aposologia riferita anche all’associazione con metformina a rilascio modificato; *posologia riferita solo all’associazione con metformina a

rilascio modificato.

Indicare I'eventuale altra terapia antidiabetica associata:
Data prevista per il Follow up:

Data di valutazione

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

Timbro e Firma del Medico




Nota AIFA 100_Scheda di prima prescrizione (versione del 23 febbraio 2025)

SCHEDA DI VALUTAZIONE E PRESCRIZIONE
DI INIBITORI DEL SGLT2, AGONISTI RECETTORIALI DEL GLP1, INIBITORI DEL DPP4 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

Medico prescrittore Tel
Specificare se: [1Medico di Medicina Generale [ Specialista in
uU.o. Az. Sanitaria

Paziente (home e cognome)

Sesso: (M [JF Data di Nascita Codice Fiscale

Residenza

Valutazione

Paziente in trattamento con metformina: [] Si [1 No, per controindicazione o intolleranza

Mancato raggiungimento/mantenimento degli obiettivi glicemici individuali prefissati o necessita di
modificare la terapia in corso anche nel caso di HbAlc a target: [ Si

Indicare le principali motivazioni della strategia terapeutica che si propone di prescrivere:

] prevenzione CV secondaria*

[ rischio CV elevato**

] scompenso cardiaco (solo se SGLT2i)

[Imalattia renale cronica*** (solo se SGLT2i)

[Imancato raggiungimento/mantenimento degli obiettivi glicemici individuali prefissati****

[1solo per DPP4i: controindicazione o intolleranza a SGLT2i e GLP1-RA (nel paziente a rischio CV elevato
o con malattia CV, malattia renale cronica o scompenso cardiaco)

[] altra motivazione (specificare)

*per prevenzione CV secondaria si intende la presenza di malattia cardiovascolare (cardiopatia ischemica, IMA, bypass
aortocoronarico, angioplastica, procedura di rivascolarizzazione coronarica, coronaropatia), malattia cerebrovascolare (pregresso
ictus o TIA, rivascolarizzazione carotidea) o arteriopatia periferica sintomatica.

**per rischio CV elevato, nel paziente senza malattia CV conclamata, si intende: presenza di danno vascolare aterosclerotico
documentato (es. malattia coronarica multivasale o stenosi carotidea >50%); presenza di danno in un organo target; presenza di
almeno tre fattori di rischio CV (tra eta >50 anni, ipertensione, dislipidemia, obesita, fumo di sigaretta).

***per malattia renale cronica si intende la presenza di GFR <60 mL/min e/o di albuminuria (micro o macro).

****per i DDP4i: solo nel paziente non a rischio CV elevato o senza malattia CV, malattia renale cronica o scompenso cardiaco.

Peso corporeo (kg) Altezza (m) BMI (kg/m?)

HbA1c recente (mmol/mol) Obiettivo individuale di HbAlc (mmol/mol)
eGFR secondo formula CKD-EPI (mL/min)
Albuminuria: [] non valutata [] assente [] microalbuminuria [] macroalbuminuria/proteinuria




Nota AIFA 100_Scheda di prima prescrizione (versione del 23 febbraio 2025)

Strategia terapeutica (selezionare farmaco e posologia)

Categoria Farmaco Posologia Categoria Farmaco Posologia
O 50/850 mg per 2 vv/die
o Ol 100 mg una volta/die . _ O 50/1000 mg per 2 vv/die
|:| canagliflozin X [J canagliflozin/metformina .
[0 300 mg una volta/die O 150/850 mg per 2 vv/die
O  150/1000 mg per 2 vv/die
0  dapaglifiozin O 10 mguna volta/die [] dapaglifiozin/metformina | 5/850 mg per 2 vv/die
SGLT2i O 5 mg una volta/die | SGLT2i/MF O 5/1000 mg per 2 vv/die
O 5/850 mg per 2 vv/die
. O 10 mg una volta/die [] empagliflozin/metformina O 5/1000 mg per 2 wv/die
O empagliflozin ) )
O 25 mg una volta/die O 12,5/850 mg per 2 vv/die
O  12,5/1000 mg per 2 vv/die
O 5 mg una volta/die O 2,5/1000 mg per 2 w/die
ertugliflozin ertugliflozin/metformina ’
[ 8 O 15 mg una volta/die O & / O 7,5/1000 mg per 2 vv/die
2 Ita/di
o Ll 6,25 mg una volta/ !e O alogliptin/metformina O 12,5/850 mg per 2 vv/die
O alogliptin [0 12,5 mg una volta/die O 12,5/1000 mg per 2 vv/die
O 25 mg una volta/die ! gp
O 2,5/850 mg per 2 v/die
. i i linaglipti tf i
O linagliptin O  5mgunavolta/die [ tinagliptin/metformina [0 2,5/1000 mg per 2 w/die
linti O 2,5mgunavolta/die o ) (| 2,5/850 mg per 2 v/die
DPP4i L Saxagliptin O 5 mg una volta/die DPP4i/MF O saxagliptin/metformina O 2,5/1000 mg per 2 vv/die
O 50/850 mg per 2 vv/die
O 2 Ita/di
taglioti O 5(5) me una Volza;jfe itagliptin/metformi O  50/1000 mg per 2 w/die?
O sitagliptin = mg una voI a d!e O sitagliptin/metformina O 100/1000 mg una volta/die*
mg una volta/die [0 100/1500 mg una volta/die*
[0 100/2000 mg una volta/die*
) L O 50 mg per 2 v/die O 50/850 mg per 2 vv/die
vildagliptin vildagliptin/metformina .
I:l gip O 50 mgunavolta/die D gliptin/ O 50/1000 mg per 2 vv/die
[ 0,75 mg una volta/sett O 12,5/30 mg una volta/die
1 | DPP4i/TZD 12,5/4 | ii
O dulaglutide LI L5 me una volta/sett T O alogliptin/pioglitazone - ,5/45 mg una vo ta/dn.e
[0 3,0 mg una volta/sett O 25/30 mg una volta/die
[0 4,5 mguna volta/sett O 25/45 mg una volta/die
; 10/5 mg una volta/die
O exenatide - 5 meg per 2 v/die [0 empagliflozin/linagliptin - /5me / )
[0 10 mcg per 2 w/die O 25/5 mg una volta/die
SGLT2i/ - —
[] exenatide LAR (| 2 mg una volta/sett DPPAi | saxagliptin/dapagliflozin O 5/10 mg una volta/die
0,6 mg una volta/die e .
. . O J / . O ertugliflozin/sitagliptin O 5/100 mg una volta/die
O liraglutide [0 1,2 mgunavolta/die 15/100 mg una volta/die
GLP1-RA O 1,8 mgunavolta/die - i
dosi unitarie una volta/die
D lixisenatide [J 10 mcg una volta/die |:|insulina degludec/liraglutide
[0 20 mcg una volta/die penna (da 10 a 50U di degludec e
da 0,36 a 1,8 mg di liraglutide)
. LP1- dosi unitarie una volta/die
O 3 mg una volta/die G P I.RA/ |:| insulina glargine/lixisenatide /
[l semaglutide orale O 7 mg una volta/die insulina penna 10-40 (da 102 40U di glargine o
O 14 mg una volta/die da 5 a 20 mcg di lixisenatide)
[ 0,25 mg una volta/sett o o . dosi unitarie una volta/die
. [Jinsulina glargine/lixisenatide
[l semaglutides.c. [0 0,50 mg una volta/sett
0O 10 Ita/sett penna 30-60 (da 30 a 60U di glargine e
/U mg una volta/se da 10 a 20 mcg di lixisenatide)
2,5 Ita/sett O 10 Ita/sett
GIP/GLP1- ' . O mg una volta/se GIP/GLPL- L . . mg una volta/se
RA |:| tirzepatide (| 5 mg una volta/sett RA tirzepatide O 12,5 mg una volta/sett
[ 7,5 mgunavolta/sett O 15 mg una volta/sett

La prescrizione dell'associazione SGLT2i+DPP4i, SGLT2i+GLP1-RA o SGLT2i+GIP/GLP1-RA puo avvenire esclusivamente da parte di specialisti di strutture diabetologiche
individuate dalle Regioni. La prescrizione delle associazioni estemporanee SGLT2i+DPP4i o SGLT2i+GLP1-RA deve avvenire utilizzando esclusivamente le associazioni tra
molecole autorizzate in RCP. Aposologia riferita anche all’associazione con metformina a rilascio modificato; *posologia riferita solo all’associazione con metformina a

rilascio modificato.

Indicare I'eventuale altra terapia antidiabetica associata:
Data prevista per il Follow up:

Data di valutazione

la validita della prima prescrizione & al massimo di 6 mesi

Timbro e Firma del Medico




