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DECRETON. ...covvivivinnnnn. DEL sisunievasussatanvests

OGGETTO: Decreto del Direttore Generale Area Sanitd e Sociale n. 37 del 28.3.2017 “Riconoscimento della rete dei
Centri Regionali autorizzati alla prescrizione di farmaci oncologici” e successivi agg10rnament1

Aggioramento per il farmaco apalutamide (Erleada - Registered) indicato negli uomini adulti per il trattamento
del carcinoma prostatico resistente alla castrazione non metastatico (NM-CRPC) che sono ad alto rischio di
sviluppare malattia metastatica.

NOTE PER LA TRASPARENZA:
A seguito della-determina AIFA n.1757/2019 si aggiorna 1’elenco farmaci oncologici e relativi centri regionali
autorizzati alla prescrizione, di cui all’Allegato A del decreto n. 18 del 20.2.2020.

VISTO

VISTO

VISTA

VISTA

IL DIRETTORE GENERALE
DELL’AREA SANITA E SOCIALE

il proprio decreto n. 37 del 28.3.2017 - Riconoscimento della rete dei Centri Regionali autorizzati alla
prescrizione di farmaci oncolog1c1 - laddove si dispone che 1’elenco dei farmaci e dei centri regionali
autorizzati alla prescrizione, di cui al relativo allegato B, venga aggiornato in caso di future determine
AIFA di classificazione di farmaci oncologici, sulla base dei pareri espressi dalla Commissione
Tecnica Regionale Farmaci, oggi disciplinata con D.G.R. 21.1.2019, n. 36;

il proprio decreto n. 18 del 20.2.2020 << Decreto del Direttore Generale Area Sanita e Sociale n. 37
del 28.3.2017 “Riconoscimento della rete dei Centri Regionali autorizzati alla prescrizione di farmaci
oncologici” e successivi aggiornamenti.

Aggiornamento per la nuova indicazione dei farmaci dabrafenib (Tafinlar - Registered) e trametinib
(Mekinist - Registered) in associazione per il trattamento di pazienti adulti-affetti da carcinoma
polmonare non a piccole cellule in stadio avanzato positivo alla mutazione BRAF V600.
Aggiornamento per la nuova indicazione del farmaco ceritinib (Zykadia- Registered) in monoterapia
per il trattamento in prima linea di pazienti adulti con carcinoma polmonare non a plCCOlC cellule
(NSCLC) positivo per la chinasi del linfoma anaplastico (ALK).>>;

la D.G.R. 14.5.2019, n. 614 <<Approvazione delle schede di dotazione delle strutture ospedaliere e
delle strutture sanitarie di cure intermedie delle Aziende Ulss, dell’Azienda Ospedale-Universita di
Padova, dell’Azienda Ospedale Universitaria Integrata di Verona, dell’Istituto Oncologico Veneto —
IRCCS, della Societa partecipata a capitale interamente pubblico “Ospedale Riabilitativo di Alta
specializzazione” e degli erogatori ospedalieri privati accreditati. L.r. 48/2018 “Piano Socio Sanitario
Regionale 2019-2023”. Deliberazione n. 22/CR del 13 marzo 2019>>;

la determina AIFA n. 1757 del 27.11.2019 (G.U. n. 289 del 10.12.2019) Riclassificazione del
medicinale per uso umano «Erleadayai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993,

n. 537.» -, in base alla quale tale farmaco, nuova entita terapeutica, & indicato negli uomini adulti per
il trattamento del carcinoma prostatico resistente alla castrazione non metastatico (NM- CRPC) che
sono ad alto rischio di sviluppare malattia metastatica. 11 farmaco & classificato ai fini della
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rimborsabilita in classe H e, ai fini della fornitura, . come medicinale soggetto a prescriziorie medica
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti - oncologo e urologo (RNRL);

VISTA la legge regionale n. 19 del 25 ottobre 2016 - Istituzione dell'ente di governance della sanita regionale
veneta denominato "Azienda per il governo della sanita della Regione del Veneto - Azienda Zero".
Disposizioni per la individuazione dei nuovi ambiti territoriali delle Aziende ULSS;

PRESO
ATTO del parere della Commissione Tecnica Regionale sull’individuazione dei Centri prescrittori del
farmaco in oggetto, come da verbale del 13.2.2020.

DECRETA

1. di individuare, ai fini della prescrizione del farmaco apalutamide (Erleada - Registered) - indicato’ negli
uomini adulti per il trattamento del carcinoma prostatico resistente alla castrazione non metastatico (NM-
CRPC) che sono ad alto rischio di sviluppare malattia metastatica - quali Centri autorizzati alla
prescrizione, i Centri di I livello HUB e i Centri di II livello SPOKE, gia definiti nel proprio decreto n. 37
del 28.3.2017; .

2. di aggiornare, pertanto, ’Elenco dei Centri Regionali autorizzati alla prescrizione dei farmaci oncologici,
oggetto di specifiche determine AIFA, di cui all’Allegato A del proprio decreto n. 18 del 20.2.2020 con
’integrazione di cui al punto 1;

3. diribadire che, per fac111tare la consultazmne tutti i Centri ad oggi autorizzati alla prescrizione di farmaci
oncologici sono elencati nella tabeila ricognitiva di cui all’Allegato A, parte integrante del presente atto,
che sostituisce integralmente 1’ Allegato A del proprio decreto n. 18 del 20.2.2020;

4. di precisare che Azienda Zero - U.O.C. CRAV dovra attivare idonee procedure di acquisto per il farmaco,
nuova entitd terapeutica, apalutamide (Erleada - Registered) entro 60 giomni dalla pubblicazione del
_présente provvedimento nel Bollettino Ufficiale del Veneto; a tal fine i centri autorizzati di cui al punto

1. entro 30 giomi dalla medesima pubblicazione trasmettono i propri fabbisogni alla U.O.C. CRAV;

5. di autorizzare Aziende ULSS, Aziende Ospedaliere ¢ IRCSS della Regione del Veneto, incaricati della
prescrizione, ad acquistare il farmaco apalutamide (Erleada - Registered) nelle more dell’espletamento
della gara regionale, qualora se ne manifesti I’esigenza clinica e/o il farmaco risulti economicamente
conveniente; »

6. di dare atto che il presente provvedimento non comporta spesa a carico del bilancio regionale;

7. di comunicare il presente provvedimento per il seguito di competenza ad Azienda Zero, Aziende ULSS,
Aziende Ospedaliere, IRCCS e alle Strutture private-accreditate della Regione del Veneto;

8. di pubblicare il presente provvedimento in forma integrale nel Bollettino Ufficiale della Regione.

Domenico Mantoan
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