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Oggetto: Delibera Regionale del 7.05.2013, n.641: “Elenco dei Centri Prescrittori per I"impiego di farmaci a carico
del Servizio Sanitario Nazionale autorizzati nella Regione del Veneto. Pubblicazione delle linee guida regionali
per la prescrizione di farmaci che necessitano di monitoraggio intensivo.”

Ai Direttori Generali

At Direttori Sanitari

Ai Direttori delle Farmacie Ospedaliere
delle Aziende ULSS

dell’AOUI Verona

dell’AO Padova

degli IRCSS

At Direttort dei Servizi Farmaceutici Territoriali
delle Aziende ULSS

LORO SEDI

At Segretari Regionali
AIOP

ARIS

ANISAP

LORO SEDI

e.p.c.
Al Segretario Regionale per la Sanita

SEDE

Con Delibera Regionale del 7.05.2013, n.641 che si allega, la Regione Veneto ha proceduto ad effettuare una
revisione f‘ompie%%iva dei centri autorizzati alla prescrizione di farmaci, erogabili a carico del Servizio Sanitario
Nazionale e a emanare Linee guida di indirizzo prescrittivo e organizzativo in materia di farmaci.

La presente Delibera aag,ioma le precedenti Delibere Regionali che autorizzavano i centri alla prescrizione,
ovvero la DGR del 13.04.1999, n.1166, la DGR del 27 luglio 1999, n. 2640, la DGR del 3 dicembre 2004, n. 3841 ¢ la
DGR del 29 dicembre 2004, n. 4”83 che hanno riguardato nel tempo parziali modifiche e/o aggiornamenti dei Centri o di
specifici farmaci prescrivibili.

Tale aggiornamento si ¢ reso necessario a seguito dei cambiamenti intervenuti di carattere organizzativo nelle
ASL, Aziende Ospedaliere, IRCSS e Ospedali privati accreditati della Regione.

Unitamente alla revisione dei centri autorizzati alla prescrizione, la Rss_zzosle ha ritenuto necessario emanare Linee
guida contenenti indirizzi prescrittivi ed organizzativi per alcuni farmaci che necessitano di un monitoraggio pit attento
per quanto concerne la sicurezza di impiego, ["appropriatezza e la spesa.

L7attivita di revisione ha tenuto conto dei documenti elaborati dalla Commissione Tecnica Regionale (CTR) che
si ¢ avvalsa della collaborazione di  Gruppi di lavoro costituiti da medici e altri professionisti sanitari esperti nelle
specifiche aree di riferimento, e della Commissione preposta alla sorveglianza epidemiologica e al monitoraggio
ae%% ;}pmg%mf&;;a del trattamento con GH (ormone somatotropo) per quanto attiene all’individuazione dei centri
ttort dei farmaci inseriti nella Nota 39,




Per i criteri e le modalita con cui ¢ stata operata la revisione complessiva dei Centri ¢ la stesura delle linee guida
st rimanda all’Allegato A della Delibera Regionale del 7.05.2013, n.641

I Centri prescrittori sono elencati negli Allegati A1, A2, A3 e A4,
In particolare:

e ['elenco dei Centri Prescrittori dei farmaci con Nota AIFA ¢ Piano Terapeutico ¢ contenuto nell” Allegato A1,

e [‘elenco delle Aree specialistiche individuate alla prescrizione di farmaci di classe A con ricetta limitativa ¢
contenuto nell” Allegato A2,

s lelenco dei Centri Autorizzati alla prescrizione di farmaci Biologici - aree
reumatologica/dermatologica/gastroenterologia € contenuto nell’Allegato A3,

e ['elenco dei Centri Autorizzati alla prescrizione di farmaci per I'lpertensione Arteriosa Polmonare ¢ contenuto
nell’Allegato A4.

Unitamente all’attivita di revisione dei Centri autorizzati alla prescrizione, per alcuni farmaci sono stati
definiti nuovi Piani terapeutici ¢ Schede di monitoraggio: per alcune aree terapeutiche sono stati altresi definiti
indirizzi prescrittivi ed organizzativi:

e Sclerosi Multipla: “Riorganizzazione dei Centri per la Sclerosi Multipla della Regione Veneto secondo un
modello Hub&Spoke™ e “Scheda di monitoraggio delle terapie nei pazienti con Sclerost Multipla™ (Allegati Al.1
e Al.L.a).

In linea con i pit recenti orientamenti viene attivata una rete di centri Hub e Spoke per la cura del paziente affetto
da Sclerosi Multipla. I Centri Hub hanno una dimensione provinciale o sovraprovinciale con un bacino di utenza
non inferiore a 700.000 abitanti mentre i Presidi di 1° hivello coincidono con le Neurologie delle Aziende
Sanitarie del Veneto. Nell’attuazione dell’iter diagnostico-terapeutico, i Centri SM ed i Presidi di 1° livello
avranno quindi un ruolo di centralita che deve essere condiviso interloquendo con il Medico di Medicina
Generale, che resta comunque il punto di riferimento per i problemi generali di salute, e con le strutture territoriali
per quanto ad esse compete.

Il monitoraggio delle terapie standard € di competenza del Centro Spoke che dovra essere almeno annuale o ad
ogni cambio di terapia, con segnalazione dei dati di follow up al Centro Hub di riferimento tramite I"’app@s*ifa
scheda di monitoraggio regionale. I monitoraggio di Natalizumab e Fingolimod invece resta a carico del Centro
Hub.

e Osteoporosi: “Revisione dei Centri autorizzati alla prescrizione dei farmaci della Nota AIFA 79 (Teriparatide ¢
Ormone Paratiroideo)” e “Scheda di farmacovigilanza attiva di teriparatide e ormone paratiroideo™ (Allegati A1.2
e Al.2.a).

fine di migliorare 'appropriatezza prescrittiva e di monitorarne 'impiego, viene approvata la Scheda di
farmacovigilanza attiva e il Piano Terapeutico per la prescrizione dei farmaci della nota 79. teriparatide e ormone
paratiroideo, che dovranno essere obbligatoriamente utilizzati da parte dei Centri della Regione Veneto per la
prescrizione di tali farmaci. Il Piano Terapeutico ha validita di 6 mesi prolungabile di ulteriori 6 mesi per non piu

di altre tre volte (per un totale complessivo di due anni). Ciascun Piano Terapeutico dovra essere inviato in copia
al Servizio Farmaceutico dell’Azienda ULSS di residenza del paziente. in copia anonimizzata al Servizio
§J3§§3§3£€{?{§£(> Regionale e al Centro regionale di riferimento per la Prevenzione, Diagnosi e cura
dell Osteoporosi, p?é%{ la Clinica Medica | dell’Azienda Ospedaliera di Padova, che viene incaricato della
elaborazione dei dati. Tali elaborazioni dovranno essere trasmesse al Servizio Farmaceutico Regionale.
Infine, I'erogazione a%a ormone paratiroideo deve avvenire QES?LZ&.%E{'E Imente attraverso la distribuzione diretta da
parte delle Farmacie Ospedaliere, ai sensi della Legge 405/2001 come farmaco alla dimissione da visita
specialistica; teriparatide, a seguito della riclassificazione in A/ PH? ¢ erogabite anche in distribuzione per conto
attraverso la rete delle igrmaue convenzionate,

* Farmaci della Nota 74: “Piano Terapeutico per la prescrizione di farmaci della nota 747 valido per le strutture
reditate {Allegato A1.3).

pubbliche, private accreditate € non ace




Con DGR n. 822 del 14 giugno 2011 veniva normata I"erogazione nella Regione Veneto delle prestazioni di
Procreazione medicalmente assistita con oneri a carico del Servizio Sanitario Regionale.

Il nuovo Piano Terapeutico della Regione Veneto recepisce le disposizioni indicate nella richiamata DGR n.822,
ivi incluso il numero massimo di cicli prescrivibili ¢ specifica che le medesime disposizioni si applicano anche
alle strutture private.

La delibera da anche indicazioni sulla durata delle autorizzazioni per le strutture private.

Farmaci_biologici: “Linee di indirizzo per I'impiego dei farmaci biologici impiegati in area reumatologica,
dermatologica e gastroenterologica nella Regione del Veneto”, e tre schede di prescrizione “Scheda di
prescrizione dei farmaci biologici per I'area reumatologica™, “Scheda di prescrizione dei farmaci biologici per
I"area dermatologica™ e “Scheda di prescrizione dei farmaci biologici per I'area gastroenterologica™ (Allegati
A3.1,A3.1.a, A3.1.b, A3.1.¢).

Al fine di verificare |’appropriatezza prescrittiva e poter analizzare comparativamente le modalita prescrittive dei
diversi centri, la prescrizione dei farmaci biologici viene condizionata alla compilazione di una scheda di terapia
regionale, che verra informatizzata. In attesa dell’implementazione informatizzata della scheda di terapia, la
prescrizione avverra comunque su modello cartaceo.

La scheda ¢ diversificata per le tre aree cliniche di reumatologia, dermatologia e gastroenterologia, secondo
I"identificazione della patologia prevalente.

La rivalutazione deve essere effettuata almeno ogni 6 mesi oppure ogni volta si presenti la necessita di modificare
la terapia con farmaco biologico.

La consegna di farmaco verra fatta coincidere. per quanto possibile. con la visita di controllo. La quantita di
farmaco erogata, tuttavia, non dovra in nessun caso superare i 3 mesi di trattamento (compatibilmente con il
confezionamento dei medicinali). Nel caso in cui il paziente faccia specifica richiesta di poter ritirare il farmaco
presso la propria Ulss, per problematiche di natura logistica, sara I'’Azienda Ulss di appartenenza a farsi carico
dell’erogazione, previo accordo con I’Azienda che ha in cura il paziente.

Nella scelta del farmaco le Aziende, a parita di efficacia e rischi, dovranno privilegiare il prodotio che presenta il
costo piu basso.

Le Aziende Ulss di residenza dei pazienti dovranno vigilare sull’appropriatezza prescrittiva, segnalando alla
struttura prescrittrice eventuali usi che appaiono impropri sul piano clinico e farmaco economico.

Infine, ¢ necessario che il Medico di Medicina Generale (MMG) sia informato dell’ingresso in terapia con
farmaco biologico dei propri assistiti. Verra pertanto fornita copia cartacea della scheda di terapia al paziente per
la consegna al proprio MMG.

Ipertensione Arteriosa Polmonare: “Documento di indirizzo relativo a diagnosi, trattamento ¢ definizione dei
Centri di Riferimento regionali per I'Ipertensione Arteriosa Polmonare™e “Scheda di prescrizione dei farmaci per
I"ipertensione arteriosa polmonare™ (Allegati A4.1 e Ad.1.a).

In linea con le principali linee guida viene identificata una rete regionale costituita dai centri di riferimento per il
trattamento dell’ipertensione polmonare secondo un modello “HURB &SPOKE™.

Il documento descrive i rispettivi ruoli dei Centri Hub e di quelli Spoke e sottolinea I'importanza di uno stretto
coordinamento per garantire la massima facilita di accesso ai servizi da parte dei pazienti e un corretto
monitoraggio clinico di eventuali complicazioni.

Viene attivato un monitoraggio dei pazienti in trattamento mediante la compilazione della scheda di prescrizione,
in cui saranno registrati i trattamenti farmacologici e i dati di follow up.

La dispensazione dei farmaci prescritti dai Centri sia in regime di monoterapia che di associazione ¢ vincolata alla
compilazione della scheda di prescrizione, che deve essere richiesta anche nel caso di pazienti seguiti presso
centri extra regione; in tali casi il servizio di farmacia della ASL di residenza del paziente ne richiede la

compilazione al clinico prescrittore.
La prima dispensazione dovra essere effettuata dalla Farmacia del centro prescrittore. Per facilitare I'accesso ai
farmaci, successivamente le forniture potranno essere effettuate dalla Farmacia Ospedaliera/Servizio
Farmaceutico della ASL di residenza, previo accordo con la medesima.
Nella scelta del f

armaco deve essere privilegiato il farmaco che si ¢ aggiudicato la gara regionale.




Come anticipato, per la Sclerosi Multipla e I'Ipertensione Arteriosa Polmonare la Regione ha approvato

Documenti di_indirizzo clinico ed organizzativo, in linea con le piu aggiornate Linee guida emanate dalle Societa
Scientifiche.
St rimanda ad ogni macro-area "organizzazione di un PDTA per definire i percorsi organizzativi che consentano la
corretta gestione della diagnosi, delle prescrizioni e del monitoraggio della terapia. Tali modelli organizzativi dovranno
tener conto delle specificita geografiche ¢ professionali presenti. Si sottolinea I” importanza che la collaborazione tra i
centri Hub e Spoke sui farmaci di II livello sia intensa, per favorire il riconoscimento delle complicanze e per la raccolta
dei dati di esito. | PDTA dovranno essere trasmessi alla Direzione della Programmazione — Servizio Farmaceutico.

Nel raccomandare il rispetto delle indicazioni emanate dalla Delibera in oggetto, si invitano le Direzioni
Sanitarie, 1 Servizi Farmaceutici Territoriali ¢ di Farmacia Ospedaliera a mettere in atto tutte le iniziative necessarie a
diffondere le presenti disposizioni e a monitorarne 'adesione, anche mediante I’organizzazione di iniziative di
condivisione con i medici prescrittori.

Distinti Saluti.

Il Dirigente del Servizio Fg};maceutico

%

Dott.ssa Paola Rosa Maran
B 041-2791466 = 041 - 2793468
Maii: paoclarosa.mars gione. veneto.it




