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Oggetio: Autorizzazione all'utilizzo della specialita medicinale “Visudyne — verteporfina”

LA GIUNTA REGIONALE

SUPROPOSTA  dellAssessore alla Sanita,

VISTO il Decreto del Ministro della Sanita 5 marzo 2001 che definisce il regime di
rimborsabilitd {H) e il prezzo di vendita della specialita medicinale “VISUDYNE" -
vertaporfina;

CONSIDERATO  che lo stesso Decreto stabilisce che le regioni debbano individuare i
centri autorizzati all'utilizzo di detta specialiid medicinale per il
tratamento delle degenerazioni maculan retiniche, tra gquelli in
possesso dei sequenti requisiti:

1. Una riconosciuta competenza tanto nella diagnostica che nella
terapia delle affezioni maculari delia retina;

2. Possesso di strumentazione per la diagnosi delle degenerazioni
maculari; strumentazione atta ad eseguire fiuocrangiografia retinica;

3. Presenza dell'anestesista durante 1a durata della terapia: dalla
preparazicne & somministrazione del farmaco sino al trattamento
Laser.

VISTO  che la documentazione agli atti degli uffici consente di individuare le seguenti
strutiure in possesso dei requisiti sopra citati che possono essere autorizzate
all'utilizzo della specialitd medicinale "VISUDYNE" - vertoporfina;

34.\._IAzienda Ospedaliera S. Giovanni Addolorata - 1* Div. Oculistica
‘ . AZienda Ospedaliera 3. Camillo-Fordanini — Div. Qculistica
: - -Azienda Universitaria Policlinico Umberto |
-l Azienda  Universitaria  Policlinico Tor Vergata — Amb. Spec.
i goulistica
Ospedale Regionale Oftalmico
Ospedale Classificato Fatebenefratelli — Isola Tiberina

la richiesta avanzata dalla Fondazione G.B. Bietti per lo studio e la
ricerca in oftalmalogia ONLUS (Ente riconosciute con DPR 8.6.1989) |
gia autorizzata alfesercizio dell’attivitd di assistenza oculistica di
essere Inserita tra | centri autorizzati dalla Regione per I'utilizzo della
specialita medicinale “VISUDYNE" - vertaporfina;

CONSIDERATO che |la Fondazione G.Bietti, ha finalizzate la propria attivita di ricerca allo
studio delle malattie degenerative della macula, nellambito del quale ha dato un
importante contributo a livello internazionale nelle ricerca della degenerazione

maculare legata all'eta ;
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CONSIDERATO, altresi, che la suddetta Fondazione nel corso dellanno 2053-01, ha
partecipato ad una studio multicentrico, finalizzato all'acquisizione di dati
sull'efficacia e la sicurezza della terapia fotodinamica nelle forme degenerative
maculari;

CONSIDERATO che lautorizzazione all'utilizze di detla specialta medicinale da parte
della Fondazione Bietti & condizione indispensabile per il proseguimento della
propria attivita di ricerca |

CONSIDERATO altresi che & interesse della Regione Lazio assicurare ai propr residenti
la possibilita di essere arruolati nef’ambito di tali progetti, acquisendo al tempo
stesso dati epidemiologici € clinici circa la degenerazione maculare retinica con
riferimenta a! propric ambito terrtoriale

VISTO it DPCM 28 novembre 2001 che allallegato 3, tra le indicazioni particolan per
lapplicazione dei livelli in materia di assistenza ocospedaliera, assistenza
farmaceutica, assistenza specialistica e integrazione socic sanitaria nonché in
materia di assistenza sanitaria alle popolazioni delle isole mincri ed altre
comunita isolate, prevede l'adozione di programmi per l'incremento del grado di
appropriaterza delle prestazioni; '

VISTO il D.M. 22 luglio 1996 e le disposizioni regicnali attuative dello stesso che non
prevedono tra le prestazioni specialistiche erogabili il trattamento delle
degenerazioni maculari retiniche;

CONSIDERATO che allo stato il trattamento delle degenerazioni maculari retiniche viena
gia erogato inappropiatamente dalle strutture del SSR in regime di Day Hospital,
anziche in regime ambulatoriale, con notevole aggravio di spesa per il SSR;

CONSIDERATO che Io stesso D.M. 22 luglio 1986 consente alie regioni di includere tra
le prestazioni spacialistiche ambulatoriali erogabili, ulteriori prestazioni
rispetto a quelle gia previste dallo stesso, anche predisponendo un
accaorpamenio delle stesses;

CONSIDERATO  che finserimento del “trattamento delle degenerazioni maculari
retiniche con visudyne” tra le prestarioni ambulatoriali consente di
ridurre |a relativa spesa a carico del S5R;

RITENUTO di autorizzare all'utilizze del medicinzgle “visudyne — verteporfing” le
seguenti istituzioni in possesso dei requisiti di cui al .M. 5.3.2001:;

- Arienda Ospedaliera 3. Giovanni Addolorata - 14 Div. Dculistica
- Azienda Ospedaliera S. Camilio-Farlanini — Div. Oculistica
- Azienda Universitaria Policlinico Umberto |

'~ Azienda Universitaria Policlinico Tor Vergata — Amb. Spec.
\J + < oculistica
- - Ospedaie Regionale Oftalmico
- (Ospedaie Classificato Fatebenefratelli — isola Tiberina X \
Ly



RITENUTO di integrare I'elenco delle prestazioni specialistiche ambulatéiiali della
Branca Cculistica, di cui all'allegato 1 alla DGR 8376 del 30 dicembre
1897 e successive modificazioni, con la prestazione:

“Codice 14.36 — Terapia fotodinamica della degenerazione maculare
retinica”, contrassegnandola con i simboli A H R, tariffa Eurc 1800,
comprensiva del trattamentc e dei successivi accessi di foliow up,
includenti:

- n. 2 visite oculistiche complete (codice 85.02)

- n. 2 angicgrafie {codice 95.12)

- n. 2 medicazioni {codice 93.56.1)

quota di partecipazione a carico dell'assistito Euro 107

RITENUTO di subordinare Ferogazione della prestazione di che trattasi da parte
delle strutture autorizzate sopra individuate ai casi di “degenerazicne
maculare retinica legata all'eta o micpica ¢complicata dalla presenza di
una negvascolarizzazione comideale subfoveale attiva, di tipo
classico o prevalentemente classico;

RITENUTO di stabilire che, a decomrere dalla data di pubblicazione della presente
deliberazione sul BURL, il trattamento suddetto non possa essere
erogato in regime di ricoverc ordinario € diumo nellambitc delle
strutiure sanitarie regionali pubbliche e private provvisoriamente
accreditate;

RITENUTO di dare mandate ai DD.GG. delle ASL di notificare |a presente
deliberazione a tutti i soggetti erogatoti interessati;

RITENUTO di dare mandato allASF di :
« adeguare il sistema informativo dell’Assistenza Specialistica Ambulatoriale,
* predisporre un flusso informativo ad hoc per la raccoita dei dati epidemiologici e
clinici circa 1a degenerazicne maculare ratinica con riferimento all'ambito regionale;

RITENUTO di assicurare, per un pericdo di un anng, ai residenti della regicne la
possibilita di essere armuolati nellambitc dei progetti ricerca condotti dalla
Fondazione G.B. Bietti per io studio e la ricerca in oftalmologia ONLUS {Ente-
riconosciuto con DPR 9.6.1989), autorizzando ia stessa all'utilizzo del medicinale
“Visudyne” ed acquisendo al tempo stesso dati epidemiclogici & clinici circa la
degenerazione maculare retinica con riferimento all'ambita regicnale;

RITENUTO che a tale scope sia necessario prevedere che la ASL RME, cui afferisce
'Dspedale Oftalmico, fornisca alla Fondazicne il medicinale “VISUDYNE"  per

clascun residente della Regione Lazio arruclato nell’'ambito di tali progetti di
ricerca trattato,;

all'unanimita,
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24 BIU. 2002
DELIBERA
Per le motivazioni in premessa di: s

1. autorizzare ali'utilizzo della specialitd medicinale “VISUDYNE" — verteporfina ed al
trattamento delle degenerazioni maculan retiniche, ai sensi del D.M. 5.3.2001, le
sequenti istituzioni:

- Azienda Ospedaliera 3. Giovanni Addolorata — 1* divisione di cculistica
- Azienda Ospedaliera $. Camillo-Forlanini - Divisione Qculistica

- Azienda Universitaria Policlinico Umberto |

- . AZienda Universitariz Policlinico Tor Vergata — Ambulatorio specialistico di
oculistica

- Ospedale Regionale Oftalmico

- Ospedale Classificato Fatebenefratelli — Isola Tiberina

2. Di integrare l'elenco delle prestazioni specialistiche ambulatoriali erogabili di cui
allallegato 1 alla DGR 9376 del 30 dicembre 1997 e successive modificazioni con la
presiazione: Codice 14.36 ‘terapia fotodinamica della degenerazione maculare
retinica”, contrassegnandola con i simboii A H R, con tariffa di Euro 1800, compransiva
del trattamento e del successivi accessi di follow up includenti: :

- n. 2 visite oculistiche complete (codice 95.02)

- n. 2 angiografie {codice 85.12)

- n. 2 medicazioni {codice 93.56.1)
quota di partecipazione a carico dell'assistito Eurg 107;

3. subordinare l'erogazione della prestazione di che trattasi da parte delle prefatte
strutture af casi di “degenerazione maculare retinica legata all'eta o miopica compglicata
dalla presenza di una neovascolarizzazione coroideale subfoveale attiva, “di tipo
classico o prevalentemente classico.”

4. stabilire che, a decorrere dalla data di pubblicazicne della presente deliberazione sul
BURL, it trattamento suddetto non possa essere erogato in regime di ricoverc ordinaric
¢ diumo nellambito delle strutture regionali pubbliche e private provvisoriamente
accreditate;

3. autorizzare la Fondazione G.B. Bietti per lo studio e la ricerca in oftalmologia ONLUS -
(Ente riconosciuto con DPR 9.6.1989) alutiizzo della specialitd medicinale
“VISUDYNE" — verteporfina allo scope di assicurare ai residenti deila regione |a
possibilita di essere arruolati nell'ambito dei progetti ricerca condotti dalla stessa X

6. incaricare la ASL RME, cui afferisce I'Ospedale Oftalmico, di formire alla Fondazione il
medicinale "VISUDYNE" per ciascun residente dells Regione Lazio arruolato
nellambito di tall progetti di ricerca trattato:

7. dare mandato ai DD.GG. delle ASL di notificare la presente deliberazione a tutti i
soggetti erogaton interessati:

- dare mandatec allASP di:
« adeguare il sistema informative dell'Assistenza Specialistica Ambulatoriale,
= predisporre un flusso informativo ad hoc per la raccolta dei dati epidemiclogici &
clinici circa la degenerazione maculare retinica con riferimento all'ambito regionale;

4
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9. impegnare la Fondazione G.B. Bietti per lo studio e [a ricerca in oftaimalogia ONLUS
{Ente riconosciuto con DPR 2.6.1989), ad alimentare tale flusso relativamente ai pazienti
residentt nella regione arruolati nell'ambito dei progetti di ricerca condatti,

l.a presente deliberazione sard pubblicata sul Bolletting Ufficiale della Regione Lazia .
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