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AQU San Martino ~ Ist
Istituto Gaslini

E.(i Ospedale Galliera
Os|

. Evangelico intem.
|
Responsabili Servizi
Farmaceutici Territoriali

-, AASSLL

Responsabili farmacie
A.Q. —Enti - Istituti

E p;c.

Presidente Unione Ligure
ciazioni Titolari di

Farmacia

Aslfarm

Certrale Regionale d’Acquisto
LORO SEDI

In allegato alla presente si trasmette copia della DGR n. 132 del 24.2.17, ad
oggetto: Individuazione Centri prescrittori medicinali sottoposti|a registro Aifa Mekinist,
Tafinlar e Eylea e n. 134 del 24.2.17 ad oggetto: Individuazione Centri prescrittori
medicinale per la cura dellepatite C cronica Zepatier (principio attivo

elbasvir+grazoprevir).

Cordiali saluti.

IL DIRIGENTE

(Dr. Gioyanni Della Luna)

REGIONE LIGURIA - Via Fieschi - 16100 GENOVA - Tel. (010) 54851 -FAX 010 5485492
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SCHEMA N..............Nen1671 | —p— REGIONE LIGURIA - Cumta Regnonale
DEL PROT. ANNO ..o 2017 : Segreteria Generale |

‘) Suffaffari Givnta - Settore
N. 132 \O7  SEDUTA DELLA GIUNTA REGIONALE: N 3431 del 24022017

N DATA 24022017

OGGETTO : Individuazione ceatri peescrittori medicinali sottoposti a tegistro l'}ifa: " Mekinist", "Tafinlar" € " Eylea”.
e S o | g g
1 |

|

|

CERTIFICAZIONE DELLE RISULTANZE DELL'ESA*VIE DELL'ATTO

Si ATTESTA che nel corso dell’odiema seduta della Giunta Regionale, PR}ES[DENTE Giovaani Toti , con la
partecipazione dei seguenti Comporeati, che si sono espressi in conformita di qunrkm a fianco di ciascuno indicato:

|

1
i VOTI ESPRESSI
PRESENTL | ASSENTI { COMPONENTU DELLA GIUNTA - SIGNORT \
FAVOR. ASTEN, CONTR.

X Giovanmi Toti - Presidente X
X 7 Sonia Viate > - Vice Prelideate X
X Giovanai Bertino < A e X
X flaria Cavo - Assessoct X
X Giacomo Raut Glampedrone - Assessoce X
X Stefano Mat - Assessoce X

X Edoardo Rixi - Assessort
X Marco Scajola - Assessoré X
7 | S - e s 7 2

RELATORE alla Giunta Sonia Viale e con I'assistenza del Segretario Generale e de! Dott. Roberta Rossi, che ha svolto
le funzioni di SEGRETARIO

i
LA GIUNTA REGIONALE 'i
all'unanimitd HA APPROVATO il provvedimento proposto secondo lo schema il qui testo integrale & riportato in originale
da pag. L apag 5 della presente cartella, autenticato dal Segretario della Giunta Regionale.

f

l

Data-IL S ARJO
24/02/2017 (Dott| Rol i)

-
fl presente ATTO viene contraddistinto col numero, a margine indicato, def ISTRO ATTI DELLA GIUNTA
REGIONALE - Parte {

|

AUTENTICAZIONE ciom: CODICE PRATICA :
RISULTANZE SETTORS ST 0 v L mekinist
DELL'ESAME p URTA

L L....-::: a. r
PAGINA : | (Doit. Vincenzo Tarascio) l

COD. ATTO: DELIBERAZIONE

\
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[ SCHEMA N...._Npr7er REGIONE LIGURIA | Giunta Regionale
DEL PROT. ANNO 2017 Dipartimento salute e servizi s¢ciali 4
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OGGETTO : Individuazione centri prescrittori medicinali sottoposti a registro Aifj

k:

" Mekinist", *Tafinlar" ¢ Eylea”.

DELIBERAZIONE

132

=l REGISTRO AT

N.

'N?,(,/O?//ZQ/Z

DATA

DELLA GIUNTA

VISTI

LA GIUNTA REGIONALE

la legge 24 dicembre

1993 n. 537 concernente interventi correttivi de
riferimento all'art. 8;

il decreto legislativo 24 aprile 2006 n.
_ direttive di modifica ) relativa a un
- direttiva 2003/94/CE; -

219 concernente l'attuazione dell
codice comunitario concemente i m

2lla finanza pubblica con particolare

direttiva 2001/83/CE ( e successive
dicinali per uso umano nonché deliz

ot

la legge 29.12.2007 n. 222 di
urgenti in materia economica

la legge 7.08.2012 n. 135
recante disposizioni urgenti

conversione, con modificazioni, del D.L

per la revisione della spesa pubblica con

i
particolare l'art. 15 Disposizioni urgenti per F'equilibrio del settore s;mitgrio e misure di governo della spes

farmaceutica™

finanziaria per io sviluppo e l'equita sociale

di conversione, con modificazioni, del D.L

1.10.2007 n. 159 recante interventi
€ successive modificazioni

6.7.2012 n. 95 “spending review?
varianza dei servizi ai cittadini e i;

.L. 13/2012 n. 158 e s.m.i recant

predefiniti dalla medesima Commissione,

la legge 23.1 2.2014, n. 190 all'art. 1 comma 593;

la determinazione AIFA 29
S.0. alla G.U. n. 259 del 4 novembre 2004 ¢ s.m.i;

Scientifica del'Agenzia Italiana del Farmaco,...

ottobre 2004 * Note AIFA 2004 ( Revision

it alto livello di futela della salute e
le_Provi_noe autonome di Trento

itarie locali che, a giudizio dell

-...possiedano, alla luce dej critery
utica...”;

2 delle note CUF ) ° pubblicata sy

Data - I DIRIGENTE

Data - IL SEGRETARIO

L

£

=1

tn, 281

ATTO

PAGINA : |

' AUTENTICAZIONE COPIE

CODICE PRATICA

| meking

COD.ATTO: DELIBERAZIONE
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SCHEMA N........... NP/2767 REGIONE LIGURIA -|Giunta Regionale

y % Dipartimento satute ¢ scrvizi sogiali
DEL PROT. ANNO.............. 2017 Staff, programmazione e politiche def farmhiaco - Settore

RICHIAMATE le proprie deliberazioni: i

e n.183 del 23.02.2011 di "Recepimento delfaccordo 18.11.2010 tra il Boverno, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano sul'accesso ai farmaci “innovativi* e i successivi decrefi di aggiornamento

dell'elenco dei farmaci innovativi e potenzialmente innovativi;

* n.583 del 24.05.2013, n. 1722 del 27.12.2013, n. 1074 del 7.08.2014 e n. 133 del 20.02.2015 con le quali sono
stati approvati gli aggiornamenti del Prontuario Terapeutico Ospedaliero Re gionale (PTOR);

* n. 581 del 18.05.2012, n. 436 del 19.04.2013 e n. 638 del 6.06.2014 di approvazione dei piani di qualificazione
dell'assistenza farmaceutica territoriale ed ospedaliera degli anni 2012 - 2013 e 2014;

¢ n. 161 del 26.02.2016 ad oggetto:” Indirizzi operativi per le attivita sanitarie ¢ socio sanitarie per anno 2016 *;

Enti del S.S.R. sull'assistenza farmaceutica territoriale ed ospedaliera e 5ui dispositivi medici ed assistenza

”mﬁwmmmmm&mmmmmmemmmmﬂmM%M&@ﬁMﬂ
protesica™;

* n. 6 del 13.01.2017 con la quale sono stati approvati gli indirizzi operalivi per le attivita sanitarie e socig
sanitarieper 'anno 2017. Deliberazione A li.sa. n. 12017 ~. £ 5L Yy

VISTI ed espressamente richiamati i sotto indicati provvedimenti delllAgenzia ltLliana del Farmaco:

1) Determina 14 dicembre 2016, pubblicata sulla G.U. n. 2 del 3.01.2017 con la quale il medicinale ad uso
,umano “"Mekinist “(p.a. trametinib) & stato classificato in classe "H* i sensi dell'art. 8, comn;gi 10, del
‘legge 24 dicembre 1993 n. 537 per I indicazione terapeutica oggetta della rimborsabilita: “Trametinib i

associazione con dabrafenib é indicato per il trattamento di pazienti ladulti con melanoma inoperabile

metastatico positivo alla mutazione BRAF V600"

2) Determina 21 dicembre 2016, pubblicata sulla G.U. n. 5 del 7.01.201 , con la quale il medicinale per u
umano “ Tafinlar * ( p.a. dabrafenib ) ha ottenuto Ia rimborsabilita in ¢lasse “H" per fa nuova indicazion
‘terapeutica: * Dabrafenib in monoterapia o in associazione con trametinib e’ indicato per il trattamento d
pazienti adulti con melanoma inoperabile o metastatico positivo alla mutazione BRAF V600 *

3) Determina 21 dicembre 2016, pubblicata sulla G.U. n. 7 del 7.01.201
umano “Eylea” (p.a. aflibercept ) ha oftenuto la rimborsabilita in cl
terapeutica: “ trattamento negli adulti con compromissione della vi
coroidale miopica (Choroidal Neovascularisation, CNV miopica) *. [

, con la quale il medicinale ad uso
se “H" per la nuova indicazione
dovuta a neovascolarizzazione

chiesto linserimento della S.C. Medicina Interna del presidio ospedaliero i Sanremo nelf'elenco dei ce

VISTA la nota della Direzione Sanitaria dellASL 1 Imperiese prot n. 5941 ell'8.02.2017 con la quale & n:a
prescrittori del medicinale *Imbruvica” ( p.a. ibrutinb ) per il trattamerto dei pazienti adulti affetti d

Data - IL DIRIGENTE Data - [L. SEGRETARIO

'AUTENTICAZIONE COPIE | CODICE PRATICA

ATTO M N‘ | mekinist

PAGINA : 2

COD.ATTO: DELIBERAZIONE
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SCHEMA N..........NP/2767 REGIONE LIGURIA [Giunta Regionale |
Dipartimento salute e servizi seciali i i
DEL PROT. ANNO............. 2017 - Stnlpi programmazione ¢ politiche del farfnaco - Scttore j

macroglobulinemia di Waldenstrom che hanno ricevuto almeno una precedente terapia o in prima linea per
pazienti per i quali la chemio — immunoterapia non & appropriata, | o :

i pazienti eleggibili e la scheda di f
ul sito dell’Agenzia, piattaforma we, :
parte integrante della present,

Nelle more della piena attuazione def registro di monitoraggio web — ba
trattamento ai pazienti e prescrizioni dovranno essere effeftuate in accordo ai
prescrittiva  riportati  nella documentazione  consultabile sul

. onde garantire la disponibilita de
criteri di eleggibilita e appropriatezz.
le  istituzionale dell’Agenziaj

la modalita temporanea sy indicata, dovranno essere Successivamente riportati nella piattaforma web, secondo |
modalita che saranno indicate nel sito:

https:/Mww.agenziafarmaco. gov. M&bonten%agisﬁfannaci—sodomw-fnmftoraggfbi
RICHIAMATE, altresl, fe proprie deliberazioni:

1) n. 294 del'8.04.2016 con la quale sono stati, tra Faltro, individuati i centri prescrittori del medicin'all'%
“Opdivo " per il trattamento del melanoma non resecabile o metastatica in pazienti adulti;

2) n. 305 del 13.03.2015 con la quale sono stati, tra l'altro, individuati i centri prescrittori del medicinale 9
Eylea * per il trattamento delia compromissione visiva dovuta ad edema maculare diabetico (DME);

3) n. 1018 del 3.11.2016 con la quale sono stati, tra [altro, individuati i centri prescrittori del medicinale *
Imbruvica * per il trattamento nei pazienti adulti con macroglobulinemia|di Weldenstrom (WS). "

RITENUTO pertanto di dover provvedere a:

- individuare i centri prescrittori dei medicinali- Mekinist *, * Tafinlar* e Eylea *
- diintegrare l'elenco dei centri prescrittori del medicinale * Imbruvica *.

DATO ATTO deltistruttoria effettuata dalf' Azienda Ligure Sanitaria (A. Li.Sa).
Su proposta del Vice Presidente e Assessore alla Sanita, Politiche socio sanitarie e terzo settore, Sicurezza,
Immigrazione e Emigrazione.

DELIBERA

Di individuare i sotto indicati Centri specialistici regionali ai fini della prescriziong, a carico del SSN, dei medicinali:

1) “ Mekinist « (p-a. trametinib) per l'indicazione terapeutica: * in associaﬁione con dabrafenib é indicato pel|

il trattamento di pazienti adulti con melanoma inoperabile o metastalico positivo alla mutazione BRAF
V600~~ .

Data - IL DIRIGENTE Data - IL SEGRETARIO

Alrmeanmcorm CODICE PRATICA

ATTO | . |

PAGINA : 3

COD.ATTO: DELIBERAZIONE
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SCHEMA N...........NP/2767 REGIONE LIGURIA < Giunta Regionale
DEL PROT. ANNO...............20!7 " Dipartimento salute e servizi sgciali .

Staff, programmazione ¢ politiche del - Settore

ASL 1 Im;ggt' rese
S.C. Oncologia
ASL 2 Savonese
S.C. Oncologia
L ino
S.C. Oncologia

IRCCS San Martino IST

U.0. Oncologia medica 2

2) “Tafinlar “ (p.a. dabrafenib ) per lindicazione terapeutica: “in rapia o in associazione cor|
trametinib per il trattamento di pazienti adulti con melanoma i bile o melastatico positivo alls|
mutazione BRAF V600"

" ASL1imperiese e Pt T
S.C. Oncologia
ASL 2 Savonese _ ‘
S.C. Oncotogga " [
ASL 5 Spezzino
S.C. Oncologia
IRCCS San Martino IST
U.0. Oncologia medica 2 |

3) “ Eylea “ ( p.a. aflibercept ) per lindicazione terapeutica: “trattamento negli adulti con compromissiong
della vista dovuta a neovascolarizzazione coroidale miopica (Choroidal|Neovascularisation, CNV miopica)"|
ASL 1 Imperiese
S.C. Oculistica presidio ospedaliero di Imperia

Data - [L DIRIGENTE Data - IL SEGRETARIO \
Dot 7". Luna)
%7/
/ = CODICE PRATICA

ATTO | mekinis

] { D‘o‘\:l"r ‘ .i ;‘1 _.:?:o "ar.;xsciof) )
PAGINA : 4 w _d ]
COD.ATTO: DELIBERAZIONE \
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Dipartimeato salute ¢ servizi s¢ciali i\

REGIONE LIGURIA } Giunta Re
Sﬂ.ﬂ‘;pmgnmmazioueepoliﬁdwdd - Settore

R

T

ASL2 Savone;é“ :
S.C. Ocuiistica presidio ospedaliero “ S. Paolo * di Savona
ASL 3 Genovese

S.C. Oculistica presidio ospedaliero * Padre Antero Micone * di Genoy

ASL 4 Chiavarese

8.C. Oculistica presidio ospedaliero * Montallegro * Rapalio

ASL 5 no
S.8.D. Oculistica presidio ospedaliero * San Bartolomeo * di Sarzana .

IRCCS San Martino IST

Clinica oculistica
U.O. Oculistica

+-
-

. f' (Mo 1_ ;""!_
DI INTEGRARE relenco dei centri prescrittori del medicinale *

e
( p-a. ibrutinib ) per lindicazion

terapeutica: * trattamento dei pazienti adulti affetii da macroglobulinemia di Waldenstrdm che hanno rcevut
almeno una precedente terapia o in prima linea per i pazienti per i quali la chemio — immunoterapia non

appropriata® con la S.C Medicina del presidio ospedaliero di Sanremo.

DI RISERVARSI I'eventuale integrazione dell

esigenze organizzati

ve e delle specifiche richi

este che potranno pervenire d

elenco dei Centri sopra indic:Jti sulla base delle eventuali mutat

le aziende sanitarie anche al fine di

agevolare 'accesso ai trattamenti farmacologici sul territorio regionale.

DI TRASMETTERE i

presente provvedimento alle Aziende sanitarie locali, agli Enti ospedalieri e agli IRCCS dell%
Regione Liguria.

Di PUBBLICARE il presente provvedimento del s:to www.ﬁguriainfonnamlﬁte.it
FINE TESTO
del presente atto,

Si attesta la regolarita amministrativa, tecnica e contabile
Data - [ DIRIGENTE

Ay
Data - IL DIRIGENTE

MWW

ATTO

Data - IL. DIRETTORE GENERALE

(Dott. Fi Quitglia)

CODICE PRATICA

(Dott. Vincenic Tarascio)

PAGINA : § e

COD.ATTO: DELIBERAZIONE

e e |
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. REGIONE LIGURIA - Giunta Regionale
» Segreteria Generale
Staff affari Giunta - Setiore
N. 134 \j SEDUTA DELLA GIUNTA REGIONALE : N 3431 del 24/0212017

INDATA 240272017 \

OGGETTO : Individuazione Centri prescrittori medicinale per la cura dell'epatite C cronica " Zepatier” (principio attivo
elbasvir + grazoprevir) : : !

|
|
|

CERTIFICAZIONE DELLE RISULTANZE DELL'ESA!LME DELL'ATTO

Si ATTESTA che nel corso dell’odierna seduta della Giunta Regionale, PRESIDENTE Giovanni Toti , con la
partecipazione dei seguenti Componenti, che si sono espressi in conformita di quanto a fianco di ciascuno indicato:

“ VOTI ESPRESSIL
PRESENTI | ASSENTI . {COMPONENTI DELLA GIUNTA - SIGNORI |
| fFAvorR. | asten | contm
X Gi ai Toti - Presidepts X
X Sonia Viale - Vice Presidente X
X Giovanni Berrino - Assessoce X
X flaria Cavo - Assessdre X
X Giacomo Raul Giampedrone - Assessdce X
X Stefano Mai - Assessd X
X Edoerdo Rixi - Assessare
X Marco Scajola - . - Assessore X ¥
7 L ‘1 7

RELATORE alla Giunta Sonia Viale e con 'assistenza det Segretario Generale e del Dott. Roberta Rossi, che ha svolto
le funzioni di SEGRETARIO

LA GIUNTA REGIONALE

all'unanimitd HA APPROVATO il provvedimento proposto secondo lo schema il [cui testo integrale & riportato in originale
da pag. 1 a pag. 3 della presente cartella, autenticato dal Segretario della Giunta Regionale.

Data - [L SEG ARIO

It presente ATTO viene contraddistinto col numero, a margine indicato, del STRO ATTI DELLA GIUNTA
REGIONALE - Parte [

AUTENTICAZIONE Fm'm CODICE PRATICA :
oz i 2 MTA

RISULTANZE SEie. ~ zepatier
DELL'ESAME PR e

LiSTRUTTIAE

{Dott. Vincenzo Taras io)
PAGINA : |

R COD. ATTO : DELIBERAZIONE © i
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SCHEMA N........... NP/3804 - REGIONE LIGURIAI- Giunta Regionale

Dipartimento salutec ¢ servizi sociali
DEL PROT. ANNO.......ccc.... 2017 smﬁ' pmmoﬂe e politichc det m - Settore

N |

|
.

OGGETTO : Individuazione Centri prescrittori medicinale per la cura de.ll'epame C cronica " Zepatier" (principio attivo
elbasvir + grazoprevir)

DELIBERAZIONE N. 156 w4 /or) of

del REGISTRO ATTI DELLA GIUNTA DATA
1

LA GIUNTA REGIONALE '|
VISTI |

|

. la legge 24 dicembre 1993 n. 537 concemente interventi correttivi q'lella finanza pubblica con particolare

riferimento all’art. §; |

° il decreto 'legis!ativo 24 aprile 2006 n. 219, pubblicato su‘ﬂa G.U. n. ||142 del 21 éiugno 2006, concernentd

Pattuazione della direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive (i modifica ) relativa a un codice
comunitario concernente i medicinali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

o la legge 29.12.2007 n. 222 di conversione, con modificazioni, del D.L 1.10.2007 n. 159, pubblicata sul]zi
G.U. n. 279 del 30.11.2007 S.0. n. 249/L, recante interventi urgenti m materia economica finanziaria per Ig
sviluppo e ’equiti sociale e successive modificazioni; i

. la legge 7.08.2012 n. 135 di conversione, con modificazioni, del D.L 6.7.2012 n. 95 “spending review*
recante disposizioni urgenti per la revisione della spesa pubblica con invarianza dei servizi ai cittadini)
pubblicata sulla G.U. n. 189 del 14.08.2012 e in particolare P’art. 15 “ Disposizioni urgenti per P’equilibrig
del settore sanitario e misure di governo della spesa farmaceutica™, |

s la legge n. 189 del 2.11.2012 di conversione, con modificazioni, del D.L. 13/2012 n. 158 e s.m.i recante|
disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un pil alto livello di tutela della salute ¢,
in particolare, il comma 2 dell’art. 10 ; laddove prevede: “ le Regioni e le Province autonome di Trento ¢
Bolzano sono tenute ad assicurare I’immediata disponibiliti agli assistiti dei medicinali a carico del Servizio
Sanitario Nazionale, erogati attraverso gli ospedali e le aziende sanitarie locali che, a giudizio delld
Commissione Tecnica Scientifica dell’Agenzia Italiana del Farmaco,.. possnedano alla luce dei criteri
predefiniti dalla medesima Commissione, il requisito dell’innovativita

Data - . DIRIGENTE

m%uy

% .| CODICE PRATICA

*:| zepatier

ATTO

PAGINA : 1

COD. ATTO: DELIBERAZIONE
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SCHEMA N......... NP/3804
DEL PROT. ANNO._............ 2017

REGIONE LIGURIA

Dipartimento salute e servizi

Giunta Regionale

bociali
Staff, programmazione e politiche del farmaco - Settore

* lalegge 23.12.2014, n. 190 all’art. | comma 593;
* la determinazione AIFA 29 ottobre 2004 «

Note AIFA 2004 « ( Revi:
S.0. alla G.U. n. 259 del 4 novembre 2004

€ s.m.i.;

RICHIAMATE le proprie deliberazioni:

* n.183 del 23.02.2011 di “Recepimento dell’
autonome di Trento e Bolzano sulP
dell’elenco dei farmaci innovativi e

accordo 18.11.2010 tra i
accesso ai farmaci innovativi * e §
potenzialmente innovativi;

n. 583 del 24.05.2013, n. 1722 del 27.12.2013, n. 1074 del 7.08.2014 n.

n. 581 del 18.05.2012, n. 436 del 19.04.2013 e n. 698 del 6.06.2014 di ap
dell’assistenza farmaceutica territoriale ed ospedaliera degli anni 2012 - 2

n. 161 del 26.02.2016 ad oggetto: “Indirizzi operativi per le attivita sanitar

n. 526 del 10.06.2016 con la
Enti del SSR sull’assistenza farmaceutica territoriale ed ospedaliera e
protesica «; - :

n. 6 del 13.01.2017 con la quale sono stati apptrovati

sanitarie per I’anno 2017. Deliberazione A.Li.Sa. n. 1/2017 <,

relativa al regime di rimborsabilita e prezzo di vendita del medicinale per uso
elbasvir + grazoprevir ).

PRESO ATTO che la determina AIFA sopra richiamata :
classifica il medicinale
fascia A con I’inserimento nell’elenco
sottoscritto in data 18 novembre 20 10;
precisa che il medicinale &
negli adulti e che per I’
riferimento al testo del

riassunto delle caratteristiche dei prodotti;

gli indirizi opetativi

indicato per il trattamento delPepatite C
attivitd specifica per il genotipo del virug dell’epatite C (HCV) occorre f;

sione delle note CUF ) “ pubblicata sul

Govemo, le Regioni e le Province
successivi decreti di aggiornamentq

133 del 20.02.2015 con I¢ quali sond|

stati approvati gli aggiornamenti del Prontuario Terapeutico Ospedaliero Regionale (PTOR);

provazione dei piani di qualificaziond
D13 e 2014;

€ € 50cio sanitarie pér I’anno 2016™;

quale sono stati approvati gli ulteriori indirizzi operativi alle AA SS.LL., [stituti ed
sui dispositivi medici ed assistenzz|

per le attivitd sanitarie e socia

VISTE ed espressamente richiamata la determinazione 25 gennaio 2017, pubblicate sulla G.U. n. 28 del 3.02.2017

imano “ Zepatier “ ( principio ativo;

“Zepatier “ (principio attivo: elbasvir + grazoprevir ). ai fini della rimborsabilita in
dei farmaci innovativi ai sensi

lell’art. 1, comma [ e 2 dell’accordo

Fronica. ( chronic hepatitis C, CHC
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- stabilisce che la prescrizione del medicinale ¢ soggetta a quanto previsto dall’allegato 2 e successive
modifiche alla determinazione AIFA del 29 ottobre 2004 — < PHT Prontuario della distribuzione diretta’
(G.U. n. Serie generale » . 259 del 4.11.2004);

RILEVATO, altresi, che I’art. 2 della soprarichiamata determina AIFA prevede quanto segue:
“ Al fini delle prescrizioni a carico del SSN, i centri utilizzatori specij
dovranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata di arruolamen,
scheda di follow-up applicando le condizioni negoziali secondo le indic
Ppiattaforma web — all'indirizzo https:/fwww.agenziafarmaco. gov.it/registri/
presente determinazione.
Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio web — baséd, onde garantire la disponibilita del
lrattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere effeftuate in gccordo ai criteri di eleggibilita
appropriatezza prescrittiva riportati nella documentazione consultabile sul portale istituzionale dell ‘Agenzia
hﬂpx.‘//mm.agenzizy&rmaco.gav.f:/it/content/regirtri—)‘hrmaci—sotroposti—mo itoraggio.
I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di entrata in vi
{ramite la modalita temporanea su indicata, dovranno essere successiv
secondo le modalita che saranno indicate nel sito: , 1 v
https:/fwww. agenziafarmaco.gov. iﬂft/canteuﬂ’regxktri;ﬁ:‘rmaci—sortopasrr'-mon ioraggio”. -

RICHIAMATA la deliberazione n. 46 del 25.01.2013 con la quale la Regione Liguria ha individuato i centrj
prescrittori per i medicinali per I’epatite C “Incivo™ (telaprevir) e “Victrelis” (boceprevir).

RICHIAMATE, altresi, le proprie deliberazioni n. 1717 del 22. 122014, n. 193 del 27.022015, n. 662
dell’8.05.2015, n. 685 del 21.05.2015, n. 728 del 29.05.2015 con le qualj la Regione Liguria ha provvedut

all’individuazione dei centri prescrittori dei medicinali: “Sovaldi® (sofosbuvir), “Olysio ( simeprevir ), “Daklinz%
“ (daclatasvir), *“ Harvoni « ( ledispavir/sofosbuvir ), “Bxviera “ ( dasabuvir) & “Viekirax” (ombitasvir, paritaprevir|
ritonavir) sulla base delle rilevazioni delle direzioni sanitarie in ordine al n ero e alla tipologia dei pazienti in
carico nonché al possesso di adeguati requisiti specialistici e strutturali.

RITENUTO, pertanto, di confermare I’elenco dei cenfri individuati con le D.G.R. n. 1717 del 22.12.2014, n. 193

del 27.02.2015, n. 662 del 8.05.2015, n. 685 del 21.05.2015 e n. 728 del 29.05.2015 anche per la prescrizione de]
medicinale “Zepatier “ ( elbasvir + grazoprevir ).

RIBADITO che i Centri individuati ai fini della prescrizione dei medicinali per Pepatite C (hub) sono:
- deputati alla diagnosi, alla prescrizione ¢ al monitoraggio dei trattamenti;

- tenuti a garantire la collaborazione e Pintegrazione del percorso di cura con le altre unitd operative
specialistiche delle reti regionali ( spoke ) nel rispetto dei critefi fissati al paragrafo 6.6.1 “centri
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ciali

utilizzatori” dell’allegato a) alla D.G.R. n. 436 del 19.04.2013 “p
farmaceutica territoriale e ospedaliera 2013 - 2014”.

RIBADITO, altresi, che:

* i medicinali per la cura dell’epatite C cronica sono distribuiti, csclusivam:Ite, da parte delle strutture pubbliche;

* le Aziende Sanitarie, gli Istituti e gli Enti del SSR sono tenuti a trasmette

iano di qualificazione dell’assistenzs|

la reportistica come sotto indicato:

a) con cadenza mensile i dati relativi ai trattamenti inseriti nel registro

di “Exviera ” (dasabuvir), di “Viekirax“ ( ombitasvir, paritaprevir,
grazoprevir) erogate;

(sofosbuvir ), di “Olysio”( simeprevir), di “Daklinza” (daclastavir), ‘c_l{ * Harvoni “ (ledispavir/sofosbuvir )

b) con cadenza semestrale gli importi introitati dalle Aziende farmaceutiche a diverso titolo ( “payment by

results”, “risk sharing”, “ cost sharing”, “pay back™).
Su proposta del Vice Presidente e Assessore alla Salute e alle Politiche della s

DELIBERA

DI INDIVIDUARE i sotto indicati Centri specialistici regionali ai fini delld
medicinali per I’epatite C cronica “Zepatier “ ( principio attivo: elbasvir + grazoprevir ).

e il numero di confezioni di “Sovaldp’

tonavir ), di “ Zepatier “ ( elbasvir +

curezza dei cittadini;

\ prescrizione, a carico del SSN, dei

ASL 1 (U.O. “ Malattie infettive “)

ASL 2 (U.O. “Gastroenterologia™; U.O. “Malattie Infettive™)

ASL 5 (U.O. “Malattie Infettive™) )

IRCCS AOU San Martino ~ IST ( “Clinica Gastroenterologica”
Epatopatie”; U.O. “Clinica della Malattie Infettive™)

* E.O. Galliera ( U.O. “Malattie Infettive”

DIRIBADIRE che i centri individuati ai fini della prescrizione dei medicinali
— deputati alla diagnosi, alla prescrizione ¢ al monitoraggio dei trattamenti

specialistiche delle reti regionali nel rispetto dei criteri fissati al pa

— tenuti a garantire la collaborazione e Pintegrazione del percorso di Fm con le altre unitd operative
dell’allegato a) alla D.G.R. n. 436 del 19.04.2013 “ Piano di qualifidaz

territoriale e ospedaliera 2013 —2014”.

DI PREVEDERE che il medicinale Zepatier
pubbliche;

venga distribuito esclisivamente da parte delle strutture)

e U.0. “Diagnosi ¢ Terapia delle

jper P’epatite C sono:

grafo 6.6.1 “centri utilizzatori
ione dell’assistenza farmaceutica|
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DI RICHIEDERE alle Aziende Sani
sotto indicato;

a) con cadenza mensile i dati re
sofesbuvir ), di “Olysio” (sim
Exviera * ( dasabuvir), di
grazoprevr) erogate;
con cadenza semestrale
results”, “ risk sharing

eprevir), di “Dakl
@ Vieki rax “
b) gli importi introitati
“, “ cost sharing , « pay
DI RISERVARSI I’eventuale integrazione dell’

esigenze organizzative e delle specifiche rich

agevolare P’accesso ai trattamenti farmacologici sul

DI TRASMETTERE il
della Regione Liguria.

DI PUBBLICARE ll presente provvedimento sul sit

tarie, agli Istituti e agli Enti del SSR Ia
lativi ai trattamenti inseriti nel registro ¢ il

( ombitasvir, paritaprevir,

elenco dei Ceantri sopra indiT
ieste che potranno pervenire da

presente provvedimeato alle Aziende sanitarie local

trasmissione della reportistica come]

numero di confezioni di “Sovaldj“ {
Elarvoni “ (ledispavir/sofosbuvir ), di ¥
ritbnavir) e di “ Zepatir « ( elbasvir+

inza”

(daclastativr), di

dalle Aziende farmaceut

qche a diverso titolo ( “payment by
back “ ),

-ati sulla base delle eventuali mutate

lle aziende sanitarie anche al fine d
territorio regionale;

, agli Enti ospedalieri e agli IRCCS|

rmasalute. it

Siattesta la regolarita amministrativa, tecnica e contabile
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