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DIREZIONE SANITARIA AZIENDALE
COMMISSIONE PRONTUARIO TERAPEUTICO AZIENDALE
R 0861420212 (214) & 0861 241213

VERBALE N. 3/2016

Il giomo 19 (diciannove) del mese di luglio dell'anno 2016, alle ore 15,30 presso la Sede Centrale dell'Azienda USL n. 4 di
Teramo - Circ. Ragusa n. 1 - Sala riunioni 3° piano, si € riunita la Commissione per il Prontuario Terapeutico Aziendale nella
composizione di cui alla deliberazione n. 292 del 10/3/2015 e convocata con nota prot. n.45/PTA del 14.6.2016 della
Direzione Sanitaria Aziendale. Si discute il seguente ordine del giomo :

1. Approvazione verbale seduta del 12 aprile 2016;
2. Esame principi attivi da inserire in Prontuario (Lemtrada, Taioftal, Ellepalmiron, Evotaz, Triumeq);
3. Varie ed eventuali.

Assiste alla seduta, in qualita di segretario verbalizzante la Sig.ra Silvia Di Gennaro, Assistente Amm.vo in servizio presso la
Direzione Sanitaria Aziendale. All'appello nominale, risultano:

D.ssa Maria Mattucci Presidente presente
Dott. Enrico Marini Componente assente

Dott. Pasquale Ciunci Componente presente
Dott. Luigino De Berardis Componente assente

Dott. Dante Di Giammartino Componente presente
Dott. Luigi Di Re Componente presente
Dott. Franco Lucchese Componente presente
Dott. Antonio Orsini Componente presente
Dott. Stefano Rapali Componente presente
Dott. Valerio Profeta Componente presente
Dott. Amedeo Pancotti Componente presente
Dott. Claudio Di Bartolomeo Componente presente
Dott. Maurizio Turchetti Componente presente

D.ssa Giovanna Di Sabatino Segreteria Scientifica presente
D.ssa llenia Senesi Segreteria Scientifica presente

Si prende atto della presenza del numero legale e si procede ad esaminare quanto all'ordine del giorno.

H°PUNTO - APPROVAZIONE VERBALE N. 2 DEL 12 APRILE 2016

La Commissione, all'unanimita, approva il verbale e procede alla sua sottoscrizione.

[2° PUNTO - DISCUSSIONE PRINCIPI ATTIVI

1. ALEMTUZUMAB (Lemtrada ® )

Richiesta inviata dal Dott. Maurizio Assetta, Direttore della U.O.C. di Neurologia del P.O. di Teramo (nota prot. 41/PTA del
28/9/2015)
Note della Segreteria Scientifica: la documentazione presentata risponde al modello per la richiesta di inserimento in PTA
messo a punto dalla CTP.
Categoria terapeutica: immunosoppressori selettivi
Indicazione terapeutica: E’ indicato per i pazienti adulti con sclerosi multipla recidivante-remittente (SMRR) con malattia attiva
definita clinicamente o attraverso le immagini di risonanza magnetica
Procedura di autorizzazione all'immissione in Commercio: Rilasciata il 30.08.2014
Relaziona la D.ssa llenia Senesi
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Decisone della CPTA: APPROVATO

Commenti: La Commissione decide di approvare linserimento del farmaco in quanto alemtuzumab € un potente
immunosoppressore e presenta quindi una notevole efficacia, ma allo stesso tempo un rischio rilevante di effetti avversi
potenzialmente molto gravi, oltre a necessitare di un complesso protocollo di follow up. Si raccomanda ai medici di compilare
attentamente la scheda di eleggibilita AIFA per singolo paziente e di monitorare attentamente i possibili effetti avversi.

@ FARMACO APPROVATO

2. TRIAMCINOLONE ACETONIDE (Taioftal ®)

Richiesta inviata dal Dott. Antonello Troiano, Direttore UOC Oculistica del P.O. di Teramo (n. prot. 42/PTA del 15/6/16)

Note della Segreteria Scientifica: la documentazione presentata risponde al modello per la richiesta di inserimento in PTA
messo a punto dalla CPTA

Categoria terapeutica: corticosteroidi non associati

Indicazione terapeutica: indicato per le malattie oculari che non rispondono agli steroidi per uso locale

Procedura di autorizzazione all'immissione in Commercio: Rilasciata il 24.05.2016

Relaziona la D.ssa llenia Senesi

Decisone della CPTA: APPROVATO

Commenti: La Commissione, concorda sul fatto che da un punto di vista dell'efficacia clinica, sono solo due gli studi che
hanno confrontato TAIV con un comparator (fotocoagulazione laser) e servono pertanto altri trial di confronto diretto con le altre
alternative terapeutiche per definime il “place in therapy” nelle diverse indicazioni cliniche dal momento che, fra l'altro, TAIV &
indicato genericamente per il trattamento delle malattie oculari infiammatorie. La Commissione decide, comunque, di
approvare il farmaco come alternativa terapeutica in quelle situazioni cliniche in cui ad oggi vengono utilizzate terapie piu
costose.

@ FARMACO APPROVATO

3. LEVOMETADONE CLOROIDRATO (Ellepalmiron ®)

Richiesta inviata dal Dott. Valerio Profeta, Dirigente Resp.le Ser.T di Teramo (nota prot. 32/PTA del 16/5/2016)

Note della Segreteria Scientifica: la documentazione presentata risponde al modello per la richiesta di inserimento in PTA
messo a punto dalla CPTA.

Categoria terapeutica: Farmaci utilizzati nella dipendenza da oppioidi

Indicazione terapeutica: Terapia sostitutiva di mantenimento nella dipendenza da oppioidi negli adulti, in associazione con
un adeguato supporto medico, sociale e psicosociale

Procedura di autorizzazione all'immissione in Commercio: Rilasciata il 05.03.2015

Relaziona la D.ssa llenia Senesi

Decisione della CPTA : APPROVATO

Commenti:. Il Dott. Profeta si astiene dalla votazione in quanto richiedente. Sentite le motivazioni illustrate dal Dott. Profeta la
Commissione approva linserimento solo dopo aver acquisito I'autorizzazione regionale e nelle more di revisione del
programma informatizzato in dotazione al Ser.T. L'utilizzo del farmaco nella ASL di Teramo potra avvenire, quindi, solo dopo
che la Commissione Regionale del Farmaco si sia espressa positivamente in merito.
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4. ATAZANAVIR/COBICISTAT (Evotaz ®)

Richiesta inviata dal Dott. Falconi Di Francesco Luigi, Dirigente medico in servizio presso la UOC di Malattie Infettive del P.O.
di Teramo (nota prot. 34/PTA del 20/5/2016)

Note della Segreteria Scientifica: la documentazione presentata risponde al modello per la richiesta di inserimento in PTA
messo a punto dalla CPTA.

Categoria terapeutica: antivirali per il trattamento delle infezioni da HIV, assoc.

Indicazione terapeutica: indicato in associazione con altri medicinali antiretrovirali per il trattamento di soggetti adulti infettiv
da HIV-1 senza mutazioni note associate a resistenza ad atazanavir

Procedura di autorizzazione al'immissione in Commercio: Rilasciata il 13.10.2015

Relaziona il Dott. Dante Di Giammartino

Decisone della CPTOA : APPROVATO

Commenti: La Commissione, in relazione al fatto che I'associazione permette la riduzione del numero di compresse da
assumere, migliorando cosi la compliance, e che il costo & inferiore rispetto alla terapia con i singoli componenti, decide di
approvare l'inserimento del farmaco in PTA.

@ FARMACO APPROVATO

5. DOLUTEGRAVIR/ABACAVIR/LAMIVUDINA (Triumeq ® )

Richiesta inviata dal Dott. Falconi Di Francesco Luigi, Dirigente Medico in servizio presso la UOC di Malattie Infettive del P.O.
di Teramo (nota prot. n. 18/PTA del 31/3/2016) e dal Dott. Di Giammartino Dante, Direttore della UOC Malattie Infettive del
P.O. di Teramo (nota prot. 35/PTA del 20.5.2016)

Note della Segreteria Scientifica: la documentazione presentata risponde al modello per la richiesta di inserimento in PTA
messo a punto dalla CPTA.

Categoria terapeutica: antivirali per il trattamento delle infezioni da HIV, assoc.

Indicazione terapeutica: indicato per il trattamento di adulti ed adolescenti oltre i 12 anni di eta con peso corporeo di almeno
40 Kg. Con infezione da virus dellimmunodeficienza umana (HIV)

Procedura di autorizzazione all'immissione in Commercio: Rilasciata il 19.02.2015

Relaziona il Dott. Dante Di Giammartino

Decisone della CPTA : APPROVATO

Commenti: Il Dott. Di Giammartino si astiene dalla votazione in quanto richiedente. La Commissione, in relazione al fatto che
lassociazione permette la riduzione del numero di compresse da assumere, migliorando cosi la compliance, e che il costo &
inferiore rispetto alla terapia con i singoli componenti, decide di approvare l'inserimento del farmaco in PTA.

@ FARMACO APPROVATO

3°PUNTO - VARIE ED EVENTUALI

A conclusione dei lavori, il Direttore Sanitario espone quanto di seguito:

1) in contrattazione di budget con i diabetologi & emerso il problema gia affrontato dalla Commissione e relativo
all'uso dei principi attivi facenti parte della nuova categoria terapeutica: le Glifozine.
| Diabetologi propongono una sorta di Distribuzione Diretta esclusiva di tutti i farmaci facenti parte della
Categoria Terapeutica Glifozine in quanto ad oggi la Commissione del PTA ha approvato linserimento nel
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Prontuario solo dell Empaglifozin. Le farmacie ospedaliere sono, quindi, ad oggi, provviste solo di quest'ultimo
principio attivo mentre gli altri due (dapaglifozin e canaglifozin) sono nel canale distributivo delle farmacie
convenzionate con un prezzo superiore rispetto a quello ospedaliero. La Commissione del PTA pero, prende
atto, che a breve la Regione Abruzzo con giusta determina inserira tutti i p.a .della classe Glifozine in
Distribuzione Diretta Esclusiva, per cui decide di attendere tale decisione regionale.

Il Direttore Sanitando prosegue sul fatto che dalla farmacia del P.O. di Giulianova continuano a pervenire
richieste di autorizzazione per I'erogazione di farmaci oncologici (v. STIVARGA). Risulta, invece, che presso la
Farmacia del P.O. di Teramo lo stesso Stivarga viene erogato senza autorizzazione. Oltre a far presente che
trattasi di farmaco di terza linea e che non esiste procedura omogenea tra le farmacie ospedaliere dispone che
lo Stivarga venga erogato senza autorizzazione per tutte le farmacie ospedaliere. In ogni caso si decide che la
Commissione si riservera di valutare il totale dei pazienti ad oggi in trattamento con tale farmaco al fine di
monitorame attentamente I'utilizzo nella realta aziendale.

Per tutti gli altri farmaci oncologici non presenti in Prontuario, ribadisce che i pazienti seguiti da Centri extra
regionali e che si rivolgono alla struttura di Giulianova, ai fini dell'erogazione degli stessi, devono essere presi
in carico dalla stessa struttura seguendo, quindi, tutte le procedure previste, compresi eventuali ulteriori
modelli da compilare richiesti dalla Commissione del Prontuario Aziendale..

La seduta viene sciolta alle ore 17.30

Letto, confermato e sottoscritto

D.ssa Maria Mattucci \‘{oﬁ\e V{@QAA‘
Dott. Antonio Orsini A )
Dott. Luigi Di Re : :

HOH anteDiGiammartine -

Dott. Amedeo Pancotti /\/ W -

Dott. Pasquale Ciunci %,&'e( "z/
Dott. Stefano Rapali M QAR

Dott. Claudio Di Bartolomeo AV ~r —

Dott. Valerio Profeta
Dott. Dante Di Giammartino j ' \\U Q_/\

Dott. Maurizio Turchetti

Il Segretariq|\yerbalizzante
Silvia Difrennaj
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