BOLLETTINO UFFICIALE

della REGIONE CAMPANIA n. 45 del 5 Giugno 2017 parre ! Atti della Regione

REGIONE CAMPANIA

Decreto Dirigenziale n. 8 del 31/05/2017

Dipartimento 50 - GIUNTA REGIONALE DELLA CAMPANIA

Direzione Generale 4 - DG per la tutela della salute e il coordin. del sist. sanitario
regionale

U.O.D. 6 - Politica del farmaco e dispositivi

Ogagetto dell'Atto:

DETERMINAZIONE AIFA N. 780 DEL 21 APRILE 2017"REGIME DI RIMBORSABILITA' E
PREZZO DI VENDITA DEL MEDICINALE PER USO UMANO
<EPCLUSA>."INDIVIDUAZIONE DEI CENTRI PRESCRITTORI E DELLE MODALITA' DI
PRESCRIZIONE. DIRETTIVE VINCOLANTI
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IL DIRIGENTE
PREMESSO

che con il Decreto del Commissario ad Acta n. 20 2#02.2015 “Determina AIFA n.1353 del 12
novembre 2014. Individuazione dei Centri Presarittadelle modalita di prescrizione del medicinpler
I'epatite cronica C “Sovaldi” (sofosbuvir). Dirette vincolanti” e s.m. e i. sono state regolameniat
Regione Campania le modalita di diagnosi, di prezone, di erogazione e di somministrazione dei
nuovi farmaci per I'Epatite cronica C attraversoindividuazione e l'autorizzazione dei Centri
Prescrittori costituenti la rete regionale prevedien nel contempo, che i medicinali vengano eromati
distribuzione diretta, per il numero di confeziarecessarie a coprire tutto il periodo di trattament
dell'intero ciclo, esclusivamente attraverso lerfeacie associate ai CP individuati dalla Regione;

CONSIDERATO

a) che tali nuovi farmaci sono classificati ai fidella fornitura in A-PHT, soggette a prescrizione
medica limitativa, da rinnovare volta per volta,negbili al pubblico su prescrizione dei centri
ospedalieri o di specialisti (RNRL) — internistafdttivologo, gastroenterologo e inserite da AIFA
nell’elenco dei farmaci innovativi ai sensi delltdr, comma 1, dell’Accordo sottoscritto in data
18 novembre 2010 (Rep. Atti n.197/CSR). Le sp&tistino soggette a sconto obbligatorio alle
strutture pubbliche su prezzo ex factory come dma@t negoziali;

b) che con l'art. 1, comma 593 della Legge 23-0242n. 190 /Legge di Stabilita 2015) & stato
istituito un fondo per il concorso al rimborso atlegioni per 'acquisto dei medicinali innovativi,
alimentato da "... un contributo statale alla diffose dei predetti medicinali innovativi per 100
milioni di euro per 'anno 2015” e da “...una quotaelie risorse destinate alla realizzazione di
specifici obiettivi del Piano sanitario nazionade sensi dell’art. 1, comma 34, della Legge 23-12-
1996, n.662, pari a 400 milioni di euro per 'an2015 e 500 milioni di euro per I'anno 2016".
Al successivo comma 594 ha stabilito che le somrtsdedfondo sono versate “...in favore delle
regioni in proporzione alle spese sostenute dadlgioni medesime per I'acquisto dei medicinali
innovativi di cui al comma 593, secondo le modalidividuate con apposito decreto del
Ministro della Salute, di concerto con il Ministedell’Economia e delle Finanze, previa intesa in
sede di Conferenza permanente per i rapporti tr&tato, le Regioni e le Province autonome di
Trento e Bolzano”;

c) che le Determine AIFA hanno previsto che i CRraidelle prescrizioni a carico del SSN devono
compilare la scheda dati informatizzata di arruokamo che indica i pazienti eleggibili e la
scheda di follow up, applicando le condizioni neglhsecondo le indicazioni pubblicate sul sito
dell’Agenzia, piattaforma web — all'indiriz4dtps://www.agenziafarmaco.gov.it/registri/

d) che al punto 3 del Decreto Commissariale 208204 sancito quale “requisito vincolante” ai
fini della prescrizione e dell’erogazione dei faonper I'epatite cronica C I'alimentazione, oltre
che del registro di monitoraggio AIFA, anche dekaimna regionale informatizzato SANIARP che
con DCA n. 20-2013 “Istituzione di Sani.A.R.P. Camia on-line” & stato individuato come
parte integrante del Sistema Informativo SanitdRegionale (SISR);

RIBADENDO
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conseguentemente che, parallelamente alla garadzialimentazione da parte dei CP dell’archivio
AIFA, la completa alimentazione del sistema reglernaformatizzato Sani.A.R.P., sia in fase di presa
carico che di follow up, costituisce requisito \atente per il rilascio del farmaco al titolare d€lP
richiedente da parte della farmacia ospedaliera,ndeé per la permanenza quale titolare di
autorizzazione di CP;

VISTO

in particolare il DCA n.70 del 18-06-2015 che almpa 13) incarica “...il Dirigente della UOD 06
Politica del Farmaco e Dispositivi della Direzioenerale della Tutela della Salute e Coordinamento
del SSR dell'aggiornamento del PDTA per I'uso defifaco nella malattia epatica cronica da virus C,
del modello unico di prescrizione nonché del moaijgio delle prescrizioni, della proposta di
rideterminazione del numero dei trattamenti perscian CP e della eventuale proposta di revoca
dell’autorizzazione alla stessa Direzione Generzde quei CP che non dovessero rispettare le madalit
definite circa la prescrizione, il monitoraggio € trattamento dei pazienti candidabili e che non
assicurino un sufficiente livello quali-quantitatiwi attivita, in termini di esiti.”;

CONSIDERATO

a) che con Determina AIFA n. 780 del 21 aprile 20Regime di rimborsabilita’ e prezzo di
vendita del medicinale per uso umano «Epclisaubblicata su Gazzetta Ufficiale n. 96
del 26/04/2017, sono stati disposti i termini dhborsabilita del farmaco in questione;

b) che la specialith EPCLUSA e stata classificataimi della fornitura in A-PHT, soggetta a
prescrizione medica limitativa, da rinnovare voler volta, vendibile al pubblico su
prescrizione dei centri ospedalieri o di speciali@®NRL) — internista, infettivologo,
gastroenterologo. La specialita EPCLUSA e stataiiita da AIFA nell’elenco dei farmaci
innovativi ai sensi dell’art. 1, comma 1, dell’acdo sottoscritto in data 18 novembre 2010
(Rep. Atti n. 197/CSR). La specialita & soggettacanto obbligatorio alle strutture
pubbliche sul prezzo ex factory come da condiziegoziali;

c) che in data 24/05/2017 su convocazione del Dirigetglla UOD 06, prot 304059
del 27/04/2017, si €' riunito il tavolo di espeidtituito con note del sub-Commissario ad
acta n. 6193 del 02/10/2012 e n. 6510 del 12/102201

d) che nel corso della stessa riunione é stato comdiViaggiornamento del documento “Percorso
Diagnostico Terapeutico Assistenziale per I'Epatitenica C”, alla luce della:
* immissione in commercio del medicinale Epclusa‘fasiouvir/velpetasvir) (Determina
AIFA n.780 del 21 aprile 2017,
» ridefinizione dei criteri di trattamento per la ggia dell'Epatite C cronica. (Determina
AIFA n. 500 del 24 marzo 2017)
prevedendone altresi 'aggiornamento continuo insiderazione della immissione in commercio
di nuovi farmaci specifici per tale patologia.

RITENUTO
a) di approvare il documento “Percorso Diagnosticordgeutico Assistenziale per |'epatite cronica

C”, allegato al presente provvedimento di cui é teaintegrante e sostanziale, debitamente
aggiornato alla luce della:
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* immissione in commercio del medicinale Epclusafo&ouvir/velpetasvir) (Determina
AIFA n.780 del 21 aprile 2017)

» ridefinizione dei criteri di trattamento per la ggia dell'Epatite C cronica. (Determina
AIFA n. 500 del 24 marzo 2017)

b) che in fase di prima applicazione del presente pedunento, si stabilisce di assegnare,
provvisoriamente, a ciascun CP un numero di 2Garaenti di Epclusa” (sofosbuvir/velpetasvir”

c) che ai fini della prescrizione, il medico autorimzgotra prescrivere trattamenti da 12
settimane;

d) di trasmettere il presente provvedimento a SO.RESp.A per i consequenziali atti relativi
all’'approvvigionamento centralizzato del farmacooiggetto;

e) di stabilire che l'intero costo del farmaco debbssere rendicontato nei file della Distribuzione
Diretta NSIS di cui al DM 31 luglio 2007 e s.m.iFde F

VISTA

la D.G.R.C n.488 del 31.10.2013;
il DPGR n. 248 del 13.12.2016 di conferimento incaml Dirigrnte della UOD Politica del Farmaco e
Dispositivi

alla stregua dellistruttoria compiuta dalla UOD O&olitiche del Farmaco e Dispositivi’ e delle
risultanze e degli atti tutti richiamate nelle presse, costituenti istruttoria a tutti gli effetti ieégge,
nonché dell’espressa dichiarazione di regolaritdaelal Dirigente della UOD medesima

DECRETA

per le motivazioni di cui in narrativa, chequi si intendono integralmenteriportate e confermate;

1. di approvare il documento “Percorso Diagnostico &peutico Assistenziale per I'epatite cronica
C”, allegato al presente provvedimento di cui é teaintegrante e sostanziale, debitamente
aggiornato alla luce della:

* immissione in commercio del medicinale Epclusa'fasiouvir/velpetasvir (Determina
AIFA n.780 del 21 aprile 2017
« ridefinizione dei criteri di trattamento per la tguia dell'Epatite C cronica.
(Determina n. 500 del 24 marzo 2017).

2. che in fase di prima applicazione del presentevpedimento, si stabilisce di assegnare,
provvisoriamente, a ciascun CP un numero di 20 taraenti di Epclusa
(sofosbuvir/velpetasvir);

3. che ai fini della prescrizione, il medico autorimzgotra prescrivere trattamenti da 12 settimane;

4. di stabilire che l'intero costo del farmaco debbssere rendicontato nei file della Distribuzione
Diretta NSIS di cui al DM 31 luglio 2007 e s.m.iFile F;
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5. di trasmettere il presente provvedimento a SO.RE.SA.A per i consequenziali atti relativi
all’'approvvigionamento centralizzato del farmacooiggetto;

6. di trasmettere il presente provvedimento al BURCI@@ubblicazione.

Dott. Ugo Trama
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