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Oggerto: Decreto del Ministero della Salute de] 24 tuglio 2003; centri abilitar all* utilizzo defla teraps
frombolitica comr il fanmaco Alteplase Per pazienti con ictus ischemico acuto nell “ambite deilo
stucior osservazionale STTS-MOST.

LA GIUNTA REGIONALE

- Sp p_mposta dell’ Asseysorc alla Sanit;

"'l. Eohi . .
~5\ VISTO il Decreto del Ministero della Salute de] 24 uglio 2003 “Modificazione @il ‘awiorizzazione

_ ;mf! Immissione in commercio defla Specmfrra medicinale per uso umano Actifyse (alteplase)™
A ,L,

** pubblicata neHa Serie generale della Gd.ZZﬁHﬁ Utficiale del 18 agosm 2003 n. 190,

CONSIDERATO che al comma | dell EII:Z del decreto mpracutam sono- defimte le condizioni
d’impiego della specialitd medicinale a bage di alteplase per 1] trattamento dell*ictus cerehs secondo 1] .
protecollo di monitoraggio SITS- MOST (Safe Implementation’ of Thromboeembalysis in Stmke -
Monitoring Study), riportato nel]® allega,m f alio stesm decrelo;

PRESO ATTO che it pretocollo di monttoraggio SITS- MIOST & uno studio muthcentncn a lwello di
Unione Europea della durata non inferiore ai tre anm, con lo SCOPG di: _ _

* Chiarire il rapporto heneficio/rischio nells popelazione europes, valutando attentammte gli
aspet di sicurezza con particolare riguardo  all’incidenza  di emoiragie  intracraniche
sintomatiche (SICH);, - ' o

* Proporre un modello dj risk-management predittivo per I’ mmwduazmne di qualr paZI"dl'lT.l s1gno

4 maggior nschi & efferti negativi;

. TENUTO PRESEN TE che al fine di garantire Ta smm'ezz:u del paziente ¢d assicurare l utihzzo oitimale
def farmacn il protocollo di monitoraggio SITS- MDST stabxhscf: che i centri per essere ncomsmuﬁ

idones all’i mpaegm del farmaco Mteplase devono Pﬂbbﬂd'ﬂrﬁ‘ i requisiti che i elencano di seguito:

\ﬁ v Possesso di una solida esperienza nel matamento dell"ictus acuto ed un HCCESSO d:rettc} alle unita -

d::\:;in.s) i f di f:mergenza '

S _/ /«- Presenze di una siruttura ad th dedicata, ovvero di un reparm specializeate nella aastione

*-nf_uﬂ_-' dell*ictus acuto sotto 1 reapﬁnsabxhta di ur neum]@ca n aitemama, di un medico, esperti nella
gestione in emergenza del pazicnte con ictus acato nonché in grado di riconascere & gestire le -

- possiblli complicanze del trattamento,” 4 cape i o tewm n_.multidisciplinare (Cguipe
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*  Dhspombilitd di un fepa_rto di terapia intensiva o semi-infensi Vi, dotato i nru:rfusmmhta
apparscchiature idonee a garaniire il mumiﬂragmo costante delle funzion vitah: _

* Presenza di medicl speciulisti {radiolog, neuroradiolog.. . -} in possesso di specifica t:«*rpcnmza o
nel campo delle terapie I:rﬂmbolmchc ovvern che abblana parLeczpatcr & programmi dl

formarione Lhmca dedican,

CONSIDERATO che 1l protocolla di momtoraggm prevede che | pdz’lf:l‘l[l eloggibili al f:rattdm-::nto
devono essere opportunatamente selezionati ¢ che la prescrizione del medicinale deve CS3€re TisCTvata
_'r_:.L; 2 medici esperti nella gestione del pazicnte con iotus acuto, all’interno d1 un’appropriata équipe ed in -

, -un centro climco-sanitario , dotato di tute Jo strumentazioni necessarie:

VISTO il Decrem Ministerjale del 18 rmarzo 1998 Lmee guida di riferimento per ! .:S.fmmane €

ﬁmzmnamenfo .:fez Comitari Etici.

TENUTO CD‘\!TO che dr:rwa essere cura del Comitato Btico, ove insiste it centro pHJTECldel'[E alto
studio osservazionale STTS- MOST, inviare ta richiesta di partecipazione allo studio Osservazionale alla
- struttuta di Coordinamento  Centrale localizzata a Stoccolma  presso il Ka.rr:bhnskd Tnstifuy

{www. dEUIEHH‘DkE oromy la quale inoluwera a sua volia la stessa ncl'uesf:a alla struttura di coordimamento

nazionaie per ia definitiva approvazione dei cenma proponente;

VISTA la mota del Ministero della Salute del 235 novembre 2003 da ci rxsulta che 11 Centm
Coordinatore per I"Maliz per o studio ossena.;mnale SITS-MOST & 11 Dipartimento di Scienze
Neurologiche dell’Universita degh Studi di Roma “La Sapienza™ dr. Danilo Toni;

TENUTO CONTO dﬂlld. nota del 13 ottobre. 2003 pr. n, GGE@G prezentata dal Respangabile

dell*Azienda Policlinico Umberto 1°, con eni & stato rchiesto 1° msemnento dell’Unitd di Trattamento

Neurovascolare (UTN) attiva presso la stessa struttura s&mtana, tra 1 centti idonei al trattaments di |
\pa.zlenn con icms cerebrale acuto eon it fammaco trombelitico Altepluse, secondo Je mr:.-dahta indicate
vzi yel Decreto Mlmatenale 24 Tuglio 2003; '
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-"1mplen1eutazinnc dei ceniri abilirati allg studio osservazionale STTS-MOST e che in RESSUN Caso
POSSON0 Bssere autorizzat] centri che non nspundano al reguisitj prcmsn dal p;aammﬂﬂ d1 rnumturah.gm

i i all’ a]]enaiul det D, "‘vI 24 Tuglio 2003 sOpraceitato;




Al 27 FEB 2004

RITENUTO pertanto uecasszﬂ:iu al fine di dare applicazione al Decreto Ministeriale del 24 lughu 201
€ comacntirs 'use del farmaco trombolitico Alteplase nell'ictus ischemico acuto, 1 mmﬂduaamnc di un
centro con le caraticristiche previste dal protocoflo di monitorageio SIT S=-MOST;
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Per quanto sopra eaposto che si 1itiens integralmente acu::lm
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| - I protocollo di monitoraggio. SITS-MOST (Saf: [mplementation of _Thrdmhoembmljfsis n

A L e

Stroke —Momitoring Study), Tiportato nell’aliegato 1 del Decreto del -"crﬁﬁistem della Salute del

F R

S 24 -luglio 2003 “Moedificazione all‘autorizzazione . afl immissione commercio dellq
specialita medicingle per uso wmano Actilvse (alteplase)” pubblicato nells seris gﬁneralﬂ
della Gazzetm Utficrale del 18 agosto 2003 1,199, & recepito integralmente.

2. L'Uruta di Trattamento Neurovascolare (UTNY attiva presso I"Azienda Policlinico Umberto T2

- autm‘izzata all 'utilizzo del tllnna;:ﬁ Alteplase per i trattameﬁtu farmaeologico di soggetti
con 1ctus ischemicn acuto, secondo le modalita del protocotlo di mumtoraggm S].‘T 3-MOST.

3. 1l Comitato Etico ove & inserito 11 centro & o al punto precedente, dovra inviare la Tichiesta

di partecipazione allo stdio osservazionale ala smuttura di Coordinamento Centrale

localizzata a Stoccolma presso il Karolinska Instirt (www.acutestroke ore) la quale a sua -

volta multrera la stessa richiesta alla strutiurd di coordinaments nazionale per ia definitiva

approvaziene del centro proponentz,
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4. E” dato mandato a! {Direzione Reglonale ngrzmma:rmne >anifania € Tutela della Salute] def

Dipattintento Sociale di individuare, ©OR proprio pmwemmentu, eveniuall ulterion centr da
inserite nel protocollo di monitoraggio STTS-MOST, avvalendosi, per lu verifica delle
coundizioni indicate dallo stesse protocollo, di un gmppo di lavoro formato da:
. Un.rnedim esperto nel trattamento dell’ictus cerebrale acuto:
* LU rappresentante dell’ Assessorato alla Sanitd;
* Un rappresentante dell’ Agenzia di Sanith Pubblica ~ASP.
=T | presente pmwedﬁnento.antrerﬁfin vigore il giomno defla sua adozione e sard pubblicato
'”3‘. - nel Bollettino Utficiale della Regione Lazin:. |
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