102 12 SET

REGIONE bt VENETO

DECRETON. ...ovvivviinennnns DEL ;i yiéssmnapesssmms aves

OGGETTO: 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.

Integrazione dell’elenco dei centri autorizzati alla prescrizione del farmaco lutezio (177Lu) oxodotreotide
(Lutathera — Registered) per il trattamento dei tumori neuroendocrini gastroenteropancreatici (GEPNET) ben
differenziati (G1 e G2), progressivi, non asportabili o metastatici, positivi ai recettori per la somatostatina.

NOTE PER LA TRASPARENZA:
Si integra 1’elenco dei centri regionali gid autorizzati alla prescrizione del medicinale lutezio (177Lu)
oxodotreotide (Lutathera — Registered) di cui all’ Allegato A del decreto n. 74 del 10.7.2019.

VISTO

VISTO

RICORDATO

ESAMINATA

Mod. B — copia

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 oncologici -;

il proprio decreto n. 74 del 10.7.2019 - 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 il farmaco lutezio (177Lu) oxodotreotide (Lutathera — Registered) indicato
per il trattamento dei tumori neuroendocrini gastroenteropancreatici (GEPNET) ben
differenziati (G1 e G2), progressivi, non asportabili o metastatici, positivi ai recettori per la
somatostatina -, laddove si individua 1’Unita Operativa Oncologia dello IOV unicamente tra i
Centri che - in quanto in grado di garantire la valutazione multidisciplinare da parte di un
Gruppo dedicato di Specialisti con comprovata esperienza nella gestione dei pazienti affetti da
tumori neuroendocrini - potranno porre l'indicazione all’utilizzo di lutezio 177-lu;

che, come da istruttoria agli atti della Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi medici, i
centri da autorizzare per la prescrizione/somministrazione del farmaco in oggetto devono
possedere per legge i seguenti specifici requisiti:

- presenza della U.O. Medicina Nucleare presso il Presidio Ospedaliero; ]

- possesso nulla osta alla detenzione, impiego € smaltimento del radionuclide lutezio-177Lu-
oxodotreotide;

- presenza di area degenza protetta presso la U.O. di Medicina Nucleare o ad uso della U.O.
Medicina Nucleare, comprendente il sistema di raccolta e monitoraggio degli effluenti per
lo scarico dei rifiuti liquidi radioattivi collegato con il servizio igienico destinato agli utenti
iniettati con radiofarmaci e alla doccia zona filtro;

- conformita alle Norme di Buona Preparazione (NBP) di Radiofarmaci per la Medicina
Nucleare, FU ultima edizione, ove previsto;

la nota prot. 0015005 del 29 agosto 2019 con la quale I’Istituto Oncologico Veneto (IOV)
LR.C.CS. - alla luce del nulla osta per I’impiego medico di sorgenti radioattive presso la
sezione di Radioterapia Metabolica dello IOV in Via Giustiniani 1 Padova, rilasciato



dall’Azienda ULSS 6 Euganea, agli atti degli uffici regionali - ha richiesto di includere la
propria U.O. Oncologia anche tra i centri autorizzati alla prescrizione € alla somministrazione
del farmaco lutezio-177Lu-oxodotreotide (Lutathera — Registered);

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;

VISTO il proprio decreto n. 84 del 7.7.2017 “Approvazione dell'atto aziendale dell'Azienda per il
governo della sanit della Regione Veneto - Azienda Zero. D.G.R. n. 733 del 29 maggio 2017”,
nella parte in cui tra le funzioni che 1’ Azienda Zero - U.O.C. HTA deve assicurare ¢ indicato il
“supporto alla funzione logistica mediante la valutazione ed il supporto nell’implementazione di
sistemi informatizzati di prescrizione finalizzati a governare 1’appropriatezza e la spesa”.

DECRETA

1. di integrare ’elenco dei centri autorizzati alla prescrizione del farmaco lutezio-177Lu-oxodotreotide
(Lutathera — Registered) per ’indicazione terapeutica “tumori neuroendocrini gastroenteropancreatici
(GEPNET) ben differenziati (G1 e G2), progressivi, non asportabili o metastatici, positivi ai recettori per la
somatostatina”, includendo tra i centri autorizzati alla prescrizione e alla somministrazione di tale farmaco
anche la U.O. Oncologia IOV di Padova in premessa descritta e organizzande, pertanto, i centri regionali
come segue: :

a. Centri che - in quanto in grado di garantire la valutazione multidisciplinare da parte di un Gruppo
dedicato di Specialisti con comprovata esperienza nella gestione dei pazienti affetti da tumori
neuroendocrini - potranno porre I’indicazione all’utilizzo di lutezio-177Lu-oxodotreotide:

- UO Oncologia AOUI Verona

- UO Oncologia IOV Padova

- UO Oncologia IRCSS O.CL. Sacro Cuore - Don Calabria (Negrar)
- UO Oncologia AULSS 3

b. Centri presso i quali la prescrizione dovra essere redatta e inserita nell’apposito Registro AIFA a cura
del medico di medicina nucleare ivi operante:
- UO Oncologia IOV Padova
- UO Medicina Nucleare dell' IRCSS O.CL. Sacro Cuore - Don Calabria (Negrar)
- UO Medicina Nucleare dell'ULSS 3 "Serenissima"

c. Centri in possesso dei requisiti previsti dalla normativa presso i quali dovra avvenire la
somministrazione di lutezio 177-lu:
- UO Oncologia IOV Padova
- UO Medicina Nucleare dell’IRCSS O.CL. Sacro Cuore - Don Calabria (Negrar)
- UO Medicina Nucleare dell' AULSS 3 "Serenissima"

2. di modificare, pertanto, I’Elenco dei Centri Regionali autorizzati alla prescrizione dei farmaci oncologici,
oggetto di specifiche determine AIFA, di cui all’Allegato A del proprio decreto n. 74 del 10.7.2019, con le
integrazioni di cui al precedente punto 1;

3. di ribadire che, per facilitare la consultazione, tutti i Centri ad oggi autorizzati alla prescrizione di farmaci
oncologici sono elencati nella tabella ricognitiva di cui all’Allegato A, parte integrante del presente atto,
che sostituisce integralmente 1’ Allegato A del proprio decreto n. 74 del 10.7.2019;

4. di stabilire che la prescrizione da parte dei Centri autorizzati di cui sopra, avverra attraverso la
compilazione del Registro di monitoraggio dell’ Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), secondo le modalita
definite dalla stessa nel proprio sito www.agenziafarmaco.gov.it/registri/;
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5. di demandare ad Azienda Zero - U.O:C. HTA della Regione del Veneto I’abilitazione dei Centri prescrittori
attraverso 1’apposito applicativo informatico;

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.

.to Dr. Domenico Mantoan
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