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OGGETTO: Individuazione Centri regionali autorizzati alla prescrizione del medicinale avatrombopag (Doptelet -
Registered) indicato per il trattamento della trombocitopenia grave, nei pazienti adulti con malattia epatica cronica
e programmati per essere sottoposti a una procedura invasiva.

NOTE PER LA TRASPARENZA!
A seguito della determina AIFA n. DG/673 del 10.6.2021, si individuano i centri regionali autorizzati alla
prescrizione, del medicinale avatrombopag (Doptelet - Registered) per I’indicazione terapeutica in oggetto.

VISTA

VISTA

IL DIRETTORE GENERALE
DELL’AREA SANITA E SOCIALE

la deliberazione della Giunta Regionale 21.1.2019, n. 36 “Rete regionale delle Commissioni preposte
alla valutazione dei farmaci. Rinnovo della Commissione Tecnica Regionale Farmaci per il triennio
2019-2021. Aggiornamento delle funzioni delle Commissioni Terapeutiche Aziendali” laddove
attribuisce alla CTREF, tra gli altri, il compito di “supportare 1’Area Sanita e Sociale nel rilascio delle
autorizzazioni alla prescrizione di farmaci soggetti a Registro AIFA o Piano Terapeutico o nota AIFA
e per i quali la normativa preveda una individuazione dei Centri da parte delle Regioni” stabilendo,
altresi, che per I’adozione dei provvedimenti i pareri della CTRF siano inoltrati al Direttore Generale
dell’Area Sanita e Sociale per il controllo sulla coerenza con le attivita di programmazione regionale,
noncheé per le ricadute economiche ed organizzative degli stessi;

la determina AIFA n. DG/673 del 10.6.2021 (G.U. n. 148 del 23.6.2021) - Riclassificazione del

medicinale per uso umano «Doptelety, ai sensi dell'art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n.

537 - in base alla quale tale farmaco, nuova entita terapeutica, indicato per il trattamento della

trombocitopenia grave, nei pazienti adulti con malattia epatica cronica e programmati per essere

sottoposti a una procedura invasiva, € classificato come segue:

- ai {ini della rimborsabilita a carico del S.S.N. in classe H

- ai fini della fornitura come medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare
volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti -
ematologo, internista, gastroenterologo (RNRL).

RICHIAMATO

VISTA

il proprio decreto n. 63 det 16.6.2021 - Revoca del decreto Area Sanita e Sociale n. 6 del 2021 e
contestuale nuova individuazione Centri regionali autorizzati alla prescrizione del medicinale
lusutrombopag (Mulpleo - Registered) indicato per il trattamento della trombocitopenia severa in
pazienti adulti affetti da malattia epatica cronica sottoposti a procedure invasive —, incluso il relativo
Allegato A recante il Piano di Cura per la prescrizione di lusutrombopag (Mulpleo - Registered),
medicinale che presenta la stessa indicazione di quello oggetto del presente atto;

la D.G.R. 14.5.2019, n. 614 <<Approvazione delle schede di dotazione delle strutture ospedaliere ¢
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
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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>>;

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
dell’attivita svolta dalla CTRF a supporto delle scelte finalizzate all’adozione del presente
provvedimento come da verbale del 26.8.2021, inclusa la proposta di adottare per la prescrizione dei
medicinali avatrombopag (Doptelet - Registered) e lusutrombopag (Mulpleo - Registered) un unico
Piano di Cura, da utilizzarsi in sostituzione di quello gia Allegato A del succitato decreto n. 63 del
16.6.2021.

DECRETA

|. di individuare, ai fini della prescrizione del medicinale avatrombopag (Doptelet - Registered) indicato per
il trattamento della trombocitopenia grave, nei pazienti adulti con malattia epatica cronica e programmati
per essere sottoposti a una procedura invasiva — come da determina AIFA n. 673/2021 in premessa
descritta, le seguenti Unita Operative, gid autorizzate alla prescrizione del medicinale lusutrombopag
(Mulpleo - Registered):

Azienda ULSS/Ospedaliera/IRCCS U.O. autorizzate

UOSD Ematologia (Belluno)

UOC Gastroenterologia (Belluno)
ULSS 1 - Dolomiti UOC Medicina Generale (Belluno)
UOC Medicina Generale (Feltre)
UOC Gastroenterologia (Feltre)
UOC Ematologia (Treviso)

UOC Chirurgia Generale 2 (Treviso)

UOC Gastroenterologia (Treviso)

UQC Gastroenterologia (Conegliano)

UOC Medicina Generale (Conegliano)

UOC Medicina Generale (Vittorio Veneto)
ULSS 2 — Marca Trevigiana UOC Medicina Generale (Montebelluna)
Medicina Generale (Casa Cura Giovanni XXIII)
UOC Ematologia (Mestre)

UOC Gastroenterologia (Mestre)

UOC Oncologia e UOS Oncoematologia (Dolo -
ULSS 3 — Serenissima Mirano)

UOC Chirurgia Generale (Mestre)

UOC Medicina Generale (Dolo)

USD Gastroenterologia (Dolo)

UOC Medicina Generale (San Dona)

USD Gastroenterologia (San Dona)

UOSD Oncoematologia (Rovigo)

WESSS = felesans UOC Gastroenterologia (Rovigo) o
| UOSD Ematologia (Camposampiero)

ULSS 4 — Veneto Orientale

' UOC Medicina Generale (Schiavonia)

US Gastroenterologia (Schiavonia)
| UOC Medicina Generale (Cittadella)
UOC Medicina Generale (Camposampiero)

ULSS 6 — Euganea

Mod. B — copia  Ddr n. 0 9 2 del 10 SET. 2021 pag. 2 di 4



UOC Gastroenterologia (Bassano)

ULSS 7 — Pedemontana US Gastroenterologia (Santorso)

UOC Oncoematologia (Bassano)

UOC Ematologia (Vicenza)

UOC Gastroenterologia (Vicenza)

ULSS 8 — Berica UOC Medicina Generale (Vicenza)

UOC Medicina Generale (Arzignano)

USD Gastroenterologia (Arzignano — Montecchio)
UOC Gastroenterologia (Legnago)

UOC Gastroenterologia (San Bonifacib)
ULSS 9 — Scaligera USD Gastroenterologia (Villafranca)
Gastroenterologia (IRCCS Sacro Cuore — Don
Calabria)

UOC Ematologia

Chirurgia Epatobiliare e dei Trapianti Epatici
(indirizzo Chirurgia Epato-bilio-pancreatica
Trapianti di Fegato)

UOC Medicina Generale ad indirizzo Epatologico
UOSD Trapianto Multiviscerale

UOC Gastroenterologia

UOC Gastroenterologia (OSA)

UOC Ematologia

UOC Chirurgia Trapianti (Borgo Trento)
UOC Gastroenterologia (Borgo Trento)

UOC Gastroenterologia (Borgo Roma)

UOC Chirurgia Generale ed EpatoBiliare (Borgo
Roma)

UOC Medicina Generale C (Borgo Roma)
USD Liver Unit (Borgo Roma)

UOC Oncologia con Ematologo presente
UOC Oncoematologia (Castelfranco)

UOC Gastroenterologia (Castelfranco)

Azienda Ospedale-Universita Padova

Azienda Ospedaliero Universitaria Integrata Verona

IRCCS IOV

2. diadottare inoltre per la prescrizione dei medicinali avatrombopag (Doptelet - Registered) e lusutrombopag
(Mulpleo - Registered) da parte dei Centri autorizzati di cui al punto 1., il medesimo Piano di Cura,
Allegato A, parte integrante del presente decreto, che sostituisce 1’Allegato A del decreto n. 63 del
16.6.2021;

3. di stabilire che il medicinale oggetto del presente provvedimento dovra essere dispensato tramite
distribuzione diretta da parte della Farmacia Ospedaliera del Centro prescrittore;

4. di precisare che I’ Azienda Zero — U.O0.C. CRAYV dovra attivare idonee procedure di acquisto per il farmaco
avatrombopag (Doptelet - Registered) entro 60 giorni dalla pubblicazione del presente provvedimento nel
Bollettino Ufficiale del Veneto; a tal fine i centri autorizzati di cui al punto 2. entro 30 giorni 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 avatrombopag (Doptelet - Registered) - nelle more dell'espletamento
della gara regionale - qualora se ne manifesti 1'esigenza clinica e/o il farmaco risulti economicamente

conveniente;

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

oel 'h"fﬁ
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Allegato A al Decreto n. 062

del

10 SET. 201

Piano di Cura per la prescrizione dei farmaci per il trattamento della trombocitopenia severa
in pazienti con malattia epatica cronica candidati a procedure invasive

Farmaci autorizzati e rimborsati e relative modalita d’uso:

Principio attivo
(Brand)

Indicazione
autorizzata e
rimborsata

Posologia secondo scheda
tecnica

Tempistiche e ulteriori note secondo
quanto indicato in scheda tecnica

Lusutrombopag
(Mulpleo®)

Trattamento della
trombocitopenia
severa in pazienti
adulti affetti da
malattia epatica
cronica sottoposti
a procedure
invasive.

3mg/die per 7 giomi

¢ La procedura deve essere eseguita
dal giorno 9 dopo linizio del
trattamento con lusutrombopag.

e Prima della procedura deve essere
misurata la conta piastrinica.

Avatrombopag
(Doptelet®)

Trattamento della
trombocitopenia
grave, nei
pazienti adulti
con malattia
epatica cronica e
programmati per
essere sottoposti
a una procedura
invasiva

La dose giomaliera raccomandata
deve essere definita in funzione della

conta piastrinica del paziente
secondo il seguente schema:
Conta Dose/die Durata
piastrinica
(x10%IL)
<40 60 mg 5 giomi
(3 cpr da 20 mg)
da=40a 40 mg 5 giorni
<50 (2 cprda 20 mg)

e La somministrazione deve iniziare
da 10 a 13 giorni prima della data
prevista per la procedura e |l
paziente deve sottoporsi alla
procedura da 5 a 8 giorni dopo la
somministrazione dell’'uitima dose di
avatrombopag.

s Prima della procedura deve essere
misurata la conta piastrinica.

Scheda prescrizione:

Centro prescrittore:

U0 di afferenza:

Struttura:

Iniziali paziente:

Data nascita:

Tipo di procedura invasiva a cui deve essere

sottoposto il paziente:

Data prevista della procedura invasiva:
(vedi tempistiche da rispettare in Sezione 1)

O No (paziente non eleggibile ad

Presenza di malattia epatica cronica asi ; .
alcuno dei due farmaci)

Presenza di trombocitopenia severa aSi o e (pamente ngn Geggibile (@
alcuno dei due farmaci)

Malattia rara con codice di esenzione R asi 0 No
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Codice di esenzione per malattia rara, se
risposto “Si” alla domanda precedente:

Conta piastrinica iniziale (prima di iniziare il
trattamento farmacologico) (x10°/L):

0J Lusutrombopag (Mulpleo®), 3 mg/die x 7 giorni

d t D I
Indicare il farmaco prescritto Avatrombopag (Doptalet®),

Indicare il dosaggio di avatrombopag prescritto
0 60 mg/die (3 cpr/die da 20 mg) x 5 giorni
O 40 mg/die (2 cpr/die da 20 mg) x 5 giorni

Data prevista inizio terapia
(vedi tempistiche da rispettare in Sezione 1)

Data prevista fine terapia
(vedi posologia e tempistiche in Sezione 1)

*se presente Codice di esenzione malattia rara, compilare anche il Registro per le Malattie Rare.

1l medico prescrittore ha gia concordato con il medico che effettuera la procedura invasiva la necessita del
trattamento.

N.B. Copia del presente Piano di Cura dovra essere rilasciata al paziente, il quale dovra provvedere a consegnarla al
medico il giorno dell'intervento.

Data, Timbro e firma del Medico richiedente, con l'indicazione
dell’'UO di afferenza

Parte riservata alla farmacia:

Farmaco consegnato Confezione consegnata Data di consegna

O Lusutrombopag (Mulpleo®) O3 mg, 7 cpr

0 20 mg, 15 cpr (se dosaggio 60 mg/die)

O Avatrombopag (Doptelet®) J 20 mg, 10 cpr (se dosaggio 40 mg/die)

Firma del farmacista che eroga




