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Su proposta dell’ Assessore alla Sanita

VISTO il Decreto Ministeriale del 24 maggio 2001 pubblicato sulla G.U. del 4 gugno 2008 n.127
concernente 3] “Protocollo di momitoraggio per il trattamento dei pazienti affetti da artrite

reutnatonde con ) farmaeci “hiologici” anti-TNFa denominato Studio Osservarionale Antareg™,

VISTA la nota del Ministero della Sanitd —Direzione generale per la valutazione dei medicinali e
delia farmacovigilanza n800.VIOSSILT del 10 maggio 2001 che individua le modakita di

applicazions del decreto prma citato;

CONSIDERATO che nelle mwodalitd dello Studio Ossérvazionale Antares & previsto uso def
farmaci Etanercept (ENBREL® ) & Infliximab- (REMICADE® } autorizzati all’immissione in
cormnmercio dal Mimstero della Salute con i Decreti del 10 aprile 2001 pubblicat nella G.U. del 3

maggio 2001, n. 107,

-

CONSIDERATO che i1 Ministero della Salute: con ssceessivo decreto del 17 febbraio 2003
pubblicato nella GJ. del 1 marzo 2003 n.50, ha inserito la specialith medicinale Anakinra
(KINERET ANAKINRA ™) nello Studio Osservazionaie Antares,

CONSIDERATO tnoitre che i farmaci prima citati, secondo le modalit definite nell’ambilo dello
Studie Osservazionale Antarcs, possone essere prescritti e distribuiti esclusivamente da centr
qualificati e classificabiii come; '

» Suutture complesse di reumatologiy;

¢ Strutture complesse, comunqgue denominate che abbiano al loro intemo strutiure semplhici di
reurnalologia  formalmeme  rcomosciute  dall’aziends  sanitaria o ospedalicra, con
dispomubilita di ambulatorio, day-hospital e degenza:
Strutture complesse di pediata aventi, nel loro ambito, unitd semplici o eguivalenti di

reumatoiogia (limilatamente ai pazienti con artrite rgurmalnide con e¢th > 4 anni o< 16 annij;
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- TENUTO CONTO che 1" Assessorato alla Sanité, al fine di rendere sufficiente in ambito regionale j]
numero dei cenmt abilitati a svolgere lo Studio Osservarionale Antares, ha invitato con nota del 28
eiugmo 2001 1, 3321, 1 Direttori Generali delle Aviende USL ¢ delle Aziende Ospedaliere del Lazio
ad indicare, ove vi fcrséem, quelle sirutture potenziahnente idonee al trattamento dell’aririte
reumatoide con 1 farmaci “bictogici” ami-TNFa sccondo Je modalita previste dallo stesso Studio

Arlares;

TENUTO CONTO inoltre che con la nota del 28 wugno Z;;DCII n.331% |"Assessoralo alla Sanitd al
fine di garantire la massima collaborazione tra la Regione Lazio ed il Ministero deila Salute, ha
individuate come respomsabile regionale per lo $tudio Osservazionale Antares 3 funzionaro
farmacista Marcello Giuliani della Dirczione Regionale Programmazione Samitaria ¢ Tutela della

Saluie;

VISTE le istanze d’insgrimento nello Studio Osservazionale Antares avanzate dai responsabili di
alcune strutture samtarie e verificata la corrispondenza di quanto indicato nelle stesse richieste con i
requsiu previsti dal DM, 24 maggio 2001 per I'individuazione dei centri abilitali al trattamento

dell"artrite reumatoide con i farmact “biologici™ anti- TNFo;
RITENUTQ pertanto di dover procedere all’individuazione di cenr qualificati, di cui all’allegatn A

el presente provvedimento, da inserite nell*ambito dello Studio Creservazionale Antares abilitab

alla prescrizione dei farmaci “biclogici™ anti-TNFe,

All'unanimitd

DELIBERA

er le motivaziond di cui in premessa che si intendono integralimente approvate
bi segults toaclic afos
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-1 centri autonzzat alla prescrizione ¢ distribuzione dei farmact “biclogici” anti-TNFa per i
pazient affetn da artrite reumardide, secondo le modalita  definite nelle Studio
Osservazionale Antares, sono indicati nell’allegaio A del presente provvedimento di cul ne
fa parte integrantc.

I tarmact di cui al punto 1 che possono essere preseritti e distribuid da parte dei centn
autorizzatl di cui all’allegato A, sono Etanercept (ENBREL® ). Infliximab (REMICADE" } &
Anakinra (KINERET ANAKINRA®),

L’allegato alla nota Assessorile del 28 giugno 2001 1.3320, denominato “Elenco dei centri
per lo studio Osservazionale Antares”, € sostituito integralmente dall’aliegato A del presente
provvedimento.

Per garantire il collegamento ed una corretta collaborazione tra i centri di cui all’allegato A
defla Regione Lazio ed il Ministern della Sahute, & individnate come resnonsabile regicnale
dello Studio Osservazionale Antares il funzionario farmacista Marcello Giuliani della
Direzione Regiovale Programmazione Sanitaria e Tutela della Salute.

pIErroRE b
[ dare mandato alWDiparimento Sucjaln;. {hirczione Keglonale Programmazione Sanitara e-\

{ Tutela della Salutef previa valutazione dei requisiti richiesti dal Decreto del 24 maggio

2001, di aggiumare I'elenco dei centri autorizzati di cui all’allegato A e delle specialita
medicinall utilizzabili.
1l presente provvedimento entrerd in vigore il giorno della sua adozione ¢ sara pubblicata sul

Bollettine Utficiale della Regione Lazio.

1L PRESIDENTE: F.to Francesco STORACE
L SEGRETARIO: F.ao Tommaso ~ardini

o L Gy 2003
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Cantei abilitati allo studio Osservazionale ANTARES

ALLEG. alla DELIB. N. .2.2.7..
DEL .. 2.0 G U203 o

Centri abilitati allo Studio Osservazionale ANTARES

Allegato A

Azenda Ospedaliera S.Camillo-Forlanini
L.0. Complessa di Reumatologia

C.ne Gianicolense 87

0152 Roma

tel 06, 58704592 // fax 06.58704250

E-mail: minisola i mix.it

Azienda Policlinico Umberto T° Universita di Rorna “La Sapienza”
Dipartimento di ‘Terapia Medica

Istitwlo di Reumatologia

v.le del Polichinico, 155

0016t Roma

tel.- fax 06.4465273

E-mail: guido. valesini@uniroma.it

Avenda Policlinico Umberto 1 Universita di Roma “La Sapienza
Dipartimenio di Medicina Clinica

Servizio Speciale e Cattedra di Allergologia e Imrmunologia Clinica
v.le deil Unjversita, 37

00185 Roma

tel. 06.49972017 fax, 06.4466200:445462 1

Policlinico Geneli:

Climea Reumatologica

¢/ Clinica Columbus

via Giuseppe Moscali, 31/33

00168 Roma

tel. 06.3503478 /7 06.3503731 // fax 06.305464]

Ospedale Pediatrico Bambino Gesy
Centro Pediatria Reumatologica
p.zzz 8. Onofria, 4

(0165 ROMA

1el.06.68592435 /7 fax 68502013




Allegato A

o, _. Umiversila “Tor Vergata™

i c; e Azienda USL Roma C- Ospedale 5. Eugenio

_,/ Dipartimento di Medicina h]te_ma.ce"u Ospedale 8. Eugenio
p.le dell"Umanesimo, 10

el 06.5916589/070 4 fax(6.5913425

E-mail; ClinicsMedicai@med. uniromaz, it

Azienda Ospedaliera S.Filippo Neri
U.O. Complessa di Medicina Interna 2
¢/0 Presidio Ospedaliero Vaile Frorita
via Torreveochia, 156

(H}135 Roma

lel. 06.35500401 /' fax 06.33063703

Axienda USL Roma H
OUspedale Regina Apostolorum
U.0. Medicina-Complessa
Ambulatorio di Reumatologia
Via San Francesco 50

(10041 Albano Laziale {Roma)
lel. 06932980 /f fax 9321138

Awienda USL Romu H
Presidio Ospedaliero di Velletr

reumatologiche ¢ immunclogiche.
Via Orti Ginetti, 7

00049 Velletri (Roma)

tel. 16.961021

Struttura Complessa di Medicina Interma -U.0), scinplice di malattie disreattive,

Centri abllitati allo studic Oeservazionale ANTARES




Allegato A

| Azienda UST. Lating
Ospedale S. Maria Goretti

Via G. Reni (4100 Latina
tel. 04773.6551 0773.655750 (773.655748 % Sx 0773.655506

Struttura Complessa di Medicina Generale -Struiturs semplice dj reumatologia

-

Azienda USL Roma A

Ospedale S. Giacomo

U.0. di Medicina nterna

Via Canova, 29

0186 Roma

tel. 06.3626.6308 4 06.3626.6311 / fax.0637] 1.290

Ospedale Fatchenefratell;

Struttura Complessy Mediving inlema
Via Cassia, 600

U189 Roma

tel. 06.3355.906 /' fax 06.3325.3520

Azienda USL Roma C

Ospedale C.T.0, “A Alesini”
L.O. Complessa d Reumatologia
Via 8, Nemesio, 2]

(30145 Roma

tel. 06.51001

Azienda USL Rieti

Presidio Ospedaliero <F Grifoni” di Amatrice

LLO. Complessa d Medicina

V.le Francesco Grifoni

02012 Amatrice —Rieti

tel 0746.8291 #/ 0745, B20419 fax0746 82040%.¢

Arzienda USLL Riet;

Presidio Ospedaliero dj Riet
Struttura Complessa di Medicina 11" - .0, Semplice di Reumatologia
Via Campoloniano |

J2100 Rieti o
X [1e1.0746.2781 [

o

Centr abilitayj alln studio Osservazienale ANTARES



