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Oggetto: costituzione gruppo di lavoro per I’appropriatezza prescrittiva dei nuovi medicinali
appartenenti agli inibitori delle proteasi —atc JOSAE, per i pazienti affetti da Epatite
Cronica C —-HCV.

Il Direttore del Dipartimento Economico e Sociale
Su proposta del Dirigente dell’ Area Politica del Farmaco;
VISTA la Legge Regionale del 18 febbraio 2002, n.6 e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento Regionale 6 settembre 2002, n.1 “Regolamento di organizzazione degli
uffici e dei servizi della Giunta Regionale” e successive modifiche ed integrazioni;

CONSIDERATO che I’Epatite Cronica C-HCV ¢ associata a diversi livelli di infiammazione
epatica e progressione in cirrosi in relazione alla tipologia di genotipo HCV e alla carica virale ed ¢
una patologia ad alto impatto economico e sociale

CONSIDERATO che il numero di pazienti trattati per tale patologia nella Regione Lazio risulta
essere di circa 2200 assistiti, di cui circa il 50% presenta il genotipo virale 1

CONSIDERATO che la spesa per tali pazienti nel 2011 con la lo standard terapeutico attuale di
riferimento costituito da interferone peghilato alfa e ribavirina e stata di circa € 11.000.000,00

TENUTO CONTO che saranno prossimamente autorizzati in Italia due nuovi farmaci appartenenti
alla categoria terapeutica degli inibitori delle proteasi —atc JOSAE e precisamente il Boceprevir ed il
Telapravir gia presenti in alcuni paesi europei;

CONSIDERATO che i nuovi medicinali Boceprevir e Telapravir, secondo le rispettive indicazioni
terapeutiche, andranno utilizzati in associazione alla terapia standard per i pazienti affetti da HCV
che presentano il genotipo 1;

CONSIDERATO inoltre che i nuovi medicinali, per le loro caratteristiche farmacologiche e per la
peculiarita della patologia per cui sono indicati, saranno oggetto di un attento monitoraggio noncheé
presenteranno un costo estremamente elevato;

RITENUTO pertanto necessario adottare, per i pazienti affetti da epatite cronica C, una modalita
assistenziale omogenea per tutto il territorio della Regione Lazio tale da migliorare la gestione del
paziente e I’iter assistenziale del paziente stesso;

RITENUTO pertanto necessario istituire un gruppo di lavoro costituito da clinici esperti nel
trattamento dei pazienti affetti da epatite cronica C che siano rappresentativi delle diverse Strutture
Sanitarie del Lazio, esperti di farmacoeconomia e rappresentanti dell’ Area Politiche del Farmaco e
che abbia come obiettivo quello di individuare per i pazienti che ne hanno bisogno I’iter di cura tale
da assicurare I’accesso ai servizi e al trattamento farmacologico

per quanto sopra espresso che si ritiene integralmente riportato;
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DETERMINA

di instituire il gruppo di lavoro finalizzato all’individuazione delle modalita assistenziali e di
trattamento farmacologico per i pazienti affetti da epatite cronica C.

Tale gruppo di lavoro, formato dai professionisti sottoindicati, ha il compito di elaborare le modalita
assistenziali di cui sopra, che saranno successivamente recepite dalla Regione Lazio attraverso un
proprio provvedimento:

dr. Angelico Mario,—Policlinico Universitario Tor Vergata;
dr. Armignacco Orlando,—Az. USL Viterbo;

dr. Koch Maurizio, —Az. Osp. San Filippo Neri;

dr. Pellicelli Adriano,— Az. Osp. San Camillo Forlanini;
dr.ssa Taliani Gloria—Policlinico Umberto 1°;

dr. Vullo Vincenzo- Policlinico Umberto I°

dr. Perno Federico Policlinico Universitario Tor Vergata;

dr. Gasbarrini Antonio Policlinico A.Gemelli

dr. Ippolito Giuseppe I.N.M.I. “L. Spallanzani” IRCCS

dr. D’Offizi Gianpiero I.N.M.I. “L. Spallanzani” IRCCS

dr. Mennini Francesco Saverio Universita CEIS Tor Vergata
dr. Adolfo Attili, - Policlinico Umberto 1°

dr.ssa Mecozzi Alessandra - ASL RMA

dr.ssa Lombardozzi Lorella Area Politiche del Farmaco — Regione Lazio
dr. Giuliani Marcello funzionario regionale

La partecipazione al gruppo di lavoro é a titolo gratuito e, pertanto, non rappresenta oneri aggiuntivi
per la Regione Lazio.

Il presente provvedimento entrera in vigore dal giorno della sua adozione e sara pubblicato sul
Bollettino Ufficiale della Regione Lazio e reso disponibile anche sul sito web della Regione Lazio
all’indirizzo www.regione.lazio.it

Il Direttore
prof. Ferdinando Romano
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Oggetto: costituzione gruppo di lavoro per l’appropriatezza prescrittiva dei nuovi medicinali appartenenti agli inibitori delle proteasi –atc J05AE, per i pazienti affetti da Epatite Cronica C –HCV.

Il Direttore del Dipartimento Economico e Sociale

Su proposta del Dirigente dell’Area Politica del Farmaco;

VISTA la Legge Regionale del 18 febbraio 2002, n.6 e successive modifiche ed integrazioni;


VISTO il Regolamento Regionale 6 settembre 2002, n.1 “Regolamento di organizzazione degli uffici e dei servizi della Giunta Regionale” e successive modifiche ed integrazioni;


CONSIDERATO che l’Epatite Cronica C-HCV è associata a diversi livelli di infiammazione epatica e progressione in cirrosi in relazione alla tipologia di genotipo HCV e alla carica virale ed  è una patologia ad alto impatto economico e sociale


CONSIDERATO che il numero di pazienti trattati per tale patologia nella Regione Lazio risulta essere di circa 2200 assistiti, di cui circa il 50% presenta il genotipo virale 1


CONSIDERATO che la spesa per tali pazienti nel 2011 con la lo standard terapeutico attuale di riferimento costituito da interferone peghilato alfa e ribavirina è stata di circa € 11.000.000,00 

TENUTO CONTO che saranno prossimamente autorizzati in Italia due nuovi farmaci appartenenti alla categoria terapeutica degli inibitori delle proteasi –atc J05AE e precisamente il Boceprevir ed il Telapravir già presenti in alcuni paesi europei;


CONSIDERATO che i nuovi medicinali Boceprevir e Telapravir, secondo le rispettive indicazioni terapeutiche, andranno utilizzati in associazione alla terapia standard per i pazienti affetti da HCV che presentano il genotipo 1;

CONSIDERATO inoltre che i nuovi medicinali, per le loro caratteristiche farmacologiche e per la peculiarità della patologia per cui sono indicati, saranno oggetto di un attento monitoraggio nonchè presenteranno un costo estremamente elevato;


RITENUTO pertanto necessario adottare, per i pazienti affetti da epatite cronica C, una modalità assistenziale omogenea per tutto il territorio della Regione Lazio tale da migliorare la gestione del paziente e l’iter assistenziale del paziente stesso;

RITENUTO pertanto necessario istituire un gruppo di lavoro costituito da clinici esperti nel trattamento dei pazienti affetti da epatite cronica C che siano rappresentativi delle diverse Strutture Sanitarie del Lazio, esperti di farmacoeconomia e rappresentanti dell’Area Politiche del Farmaco e che abbia come obiettivo quello di individuare per i pazienti che ne hanno bisogno l’iter di cura tale da assicurare l’accesso ai servizi e al trattamento farmacologico

per quanto sopra espresso che si ritiene integralmente riportato;

DETERMINA


di instituire il gruppo di lavoro finalizzato all’individuazione delle modalità assistenziali e di trattamento farmacologico per i pazienti affetti da epatite cronica C. 


Tale gruppo di lavoro, formato dai professionisti sottoindicati, ha il compito di elaborare le modalità assistenziali di cui sopra, che saranno successivamente recepite dalla Regione Lazio attraverso un proprio provvedimento:

· dr. Angelico Mario,–Policlinico Universitario  Tor Vergata;

· dr. Armignacco Orlando,–Az. USL Viterbo;


· dr. Koch Maurizio, –Az. Osp. San Filippo Neri;


· dr. Pellicelli Adriano,– Az. Osp. San Camillo Forlanini;


· dr.ssa Taliani Gloria–Policlinico Umberto I°;


· dr. Vullo Vincenzo- Policlinico Umberto I°


· dr. Perno Federico Policlinico Universitario Tor Vergata;


· dr. Gasbarrini  Antonio Policlinico  A.Gemelli


· dr. Ippolito Giuseppe I.N.M.I. “L. Spallanzani” IRCCS

· dr. D’Offizi Gianpiero I.N.M.I. “L. Spallanzani” IRCCS


· dr. Mennini Francesco Saverio  Università CEIS Tor Vergata

· dr. Adolfo Attili, - Policlinico Umberto I°


· dr.ssa Mecozzi Alessandra - ASL RMA

· dr.ssa Lombardozzi Lorella Area Politiche del Farmaco – Regione Lazio


· dr. Giuliani Marcello funzionario regionale


La partecipazione al gruppo di lavoro è a titolo gratuito e, pertanto, non rappresenta oneri aggiuntivi per la Regione Lazio.


Il presente provvedimento entrerà in vigore dal giorno della sua adozione e sarà pubblicato sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio e reso disponibile anche sul sito web della Regione Lazio all’indirizzo www.regione.lazio.it 

Il Direttore 

prof. Ferdinando Romano
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