Determina 2273 del 18 giugno 2010

Oggetto: aggiornamento del Prontuario Terapeutico Ospedaliero Territoriale Regionale —Dicembre
2008, approvato con decreto Commissariale del 27 febbraio 2009 n.U0017- recepimento
verbale del 13 aprile 2010.

Il Direttore della Direzione Regionale Programmazione Sanitaria

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;

VISTO il Decreto Commissariale U0O003 del 2 settembre 2008 inerente “Revisione del Prontuario
Terapeutico Ospedaliero Regionale e protocolli terapeutici al fine del riallineamento della spesa
farmaceutica ospedaliera agli obiettivi programmati”;

VISTO il Decreto Commissariale del 27 febbraio 2009, U0017 avente per oggetto “Prontuario
Terapeutico Ospedaliero Territoriale Regionale —Dicembre 2008”;

CONSIDERATO che al punto 4 del Decreto sopraccitato € stato dato mandato al Direttore della
Direzione Regionale Programmazione Sanitaria del Dipartimento Sociale di aggiornare, a seguito
delle proposte avanzate dalla “Commissione”, il Prontuario Terapeutico Ospedaliero Territoriale
Regionale tramite propri atti dirigenziali;

VISTA la determinazione del 14 luglio 2009 n.D2048 con cui & stato aggiornato il Prontuario
Terapeutico Ospedaliero Territoriale Regionale —Dicembre 2008, approvato con decreto
Commissariale del 27 febbraio 2009, n.U0017;

CONSIDERATO che con Decreto Commissariale del 23 luglio 2009, n.U0055 e stata rinominata la
Commissione preposta all’aggiornamento ed elaborazione del Prontuario Terapeutico Ospedaliero
Territoriale Regionale -PTOTR

VISTA la determinazione D4215 del 17 dicembre2009 inerente I’aggiornamento del Prontuario
Terapeutico Ospedaliero Territoriale Regionale;

VISTA la determinazione D0195 del 26 gennaio 2010 inerente I’Aggiornamento del Prontuario
Terapeutico Ospedaliero  Territoriale Regionale-dicembre2008 approvato con decreto
Commissariale del 27 febbraio 2009 n.U0017 —gennaio 2010;

VISTA la determinazione D0302 del 1 febbraio 2010 inerente Integrazione alla determina del 17
dicembre 2009 n.D4215;

VISTA la determinazione D1136 del 15 marzo 2010 inerente I’Aggiornamento del Prontuario
Terapeutico Ospedaliero  Territoriale Regionale-dicembre2008 approvato con decreto
Commissariale del 27 febbraio 2009 n.U0017 —recepimento verbale del 12 gennaio 2010;
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VISTA la determinazione D1359 del 26 marzo 2010 inerente I’Aggiornamento del Prontuario
Terapeutico Ospedaliero  Territoriale Regionale-dicembre2008 approvato con decreto
Commissariale del 27 febbraio 2009 n.U0017 —recepimento verbale del 9 febbraio 2010;

VISTA la determinazione D1729 del 28 aprile 2010 inerente I’Aggiornamento del Prontuario
Terapeutico Ospedaliero Territoriale Regionale-dicembre2008 approvato con decreto
Commissariale del 27 febbraio 2009 n.U0017 —recepimento verbale del 9 marzo 2010;

CONSIDERATO che la Commissione nella riunione del 13 aprile 2010 ha proposto I’inserimento
di nuovi principi attivi al Prontuario Terapeutico Ospedaliero Territoriale Regionale — PTOTR di
cui al Decreto Commissariale del 27 febbraio 2009, n.U0017;

RITENUTO, pertanto, necessario recepire le indicazioni fornite dall’apposita “Commissione”,
come indicato nel verbale della riunione di cui al punto precedente;

DETERMINA

Recepire quanto approvato dalla Commissione preposta all’elaborazione e aggiornamento del
Prontuario Terapeutico Ospedaliero Territoriale Regionale — PTOTR nella riunione del 13 aprile
2010 in merito agli inserimenti di nuovi medicinali e di modifiche nel PTOTR.

Per quanto concerne I’aggiornamento al Prontuario Terapeutico Ospedaliero Territoriale Regionale
—Dicembre 2008 di cui al Decreto Commissariale del 27 febbraio 2009 n. U0017 in merito
all’inserimento di nuovi principi attivi, considerate le decisioni assunte dalla Commissione nella
riunione di cui al punto precedente, risultano inseriti in prontuario i medicinali appresso indicati:

Elenco dei medicinali esaminati ed inseriti nel PTOTR dalla Commissione

Via/ modalita di NOTE
Principio attivo ATC somministrazione
Metilnaltrexone AO06AHO01 | Iniett.sottoc.
Ustekinumab LO4ACO05 | Iniett.sottoc. Ad esclusivo utilizzo da parte dei centri
Psocare.
Tocilizumab LO4ACO7 |ev
Prasugrel BO1AC22 |cpr

Per quanto concerne le modifiche ed integrazioni al PTOTR, a fronte di istanze specifiche
pervenute, la Commissione ha assunto le seguente decisioni:

¢ a fronte dell’istanza pervenuta da parte dell’azienda farmaceutica Boehringer Ingelheim di
revisione della nota R2 relativa al principio attivo Tiotropio bromuro, la Commissione dopo
un attento esame della relazione elaborata da un componente della stessa Commissione,
decide la cancellazione della nota R2 relativamente al medicinale Tiotropio bromuro
appartenete al gruppo degli anticolinergici atc RO3BB.

o a fronte dell’istanza pervenuta dall’azienda farmaceutica Merck Sharp & Dohme im merito
alla rivisitazione della nota C7 relativa al medicinale Losartan presente in Ptotr con atc
C09CA, la Commissione dopo aver ascoltato la relazione elaborata da un componente della
stessa Commissione, decide I’integrazione della nota C7, gia presente in PTOTR che
riguarda i medicinali del gruppo atc CO9CA, con la seguente frase: e tenuto conto del
Decreto Commissariale U0024 del 19 marzo 2010 “Promozione dell’appropriatezza e
razionalizzazione d’uso dei farmaci che agiscono sul sistema renina-angiotensina”. Pertanto
la nuova nota C7 cosi modificata recita testualmente: Considerato che le formulazioni sono
sostanzialmente equivalenti per il trattamento dell'ipertensione arteriosa, le C.T.A
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scelgano fino ad un massimo di due principi attivi del gruppo atc CO9CA sulla base delle
indicazioni registrate, della documentazione scientifica disponibile e del costo per DDD e
PDD e tenuto conto del Decreto Commissariale U0024 del 19 marzo 2010 “Promozione
dell’appropriatezza e razionalizzazione d’uso dei farmaci che agiscono sul sistema renina-
angiotensina”.

e Ad integrazione dei verbali del 13 ottobre e del 9 febbraio 2010, recepiti con le determine
D4215 del 17 dicembre2009 e D1729 del 28 aprile 2010, e in considerazione della relazione
predisposta dal sottogruppo della Commissione incaricato di individuare le modalita di
utilizzo dei medicinali antidiabetici orali presentata nella riunione del 9 febbraio 2010, la
Commissione ritiene inseriti in PTOTR anche le associazioni Vildagliptin + Metformina e
Sitagliptin + metformina entrambe con atc A10BD.

Il presente provvedimento entrerd 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
Paolo Artico



