Determinazione G00374 del 20.01.2014


Oggetto: Aggiornamento del Prontuario Terapeutico Ospedaliero Territoriale Regionale “ Testo Unico dicembre 2010 di cui al Decreto Commissariale del 29 marzo 2011 n.U0026; riunione della Commissione del 10 dicembre 2013.
Il Direttore della Direzione Regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria
Su proposta del responsabile dell’area Politica del farmaco;

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 U0003 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 U0074 del 23 settembre 2009 “Indirizzi per la razionalizzazione della spesa farmaceutica ospedaliera”;

VISTO il Decreto Commissariale del 29 marzo 2011, U0026 avente per oggetto “Prontuario Terapeutico Ospedaliero Territoriale Regionale –PTOTR Testo Unico dicembre 2010”;

VISTO il Decreto Commissariale del 13 giugno 2013 n.UOO28 di Costituzione della Commissione per elaborazione e aggiornamento del Prontuario Terapeutico Ospedaliero Regionale –PTOR ed il successivo Decreto Commissariale di integrazione del 4 luglio 2013 n.U00304;
CONSIDERATO che al punto 4 del Decreto Commissariale del 29 marzo 2011, U0026 è stato dato mandato al Direttore della Direzione Regionale preposta di aggiornare, a seguito delle proposte avanzate dalla “Commissione”, il Prontuario Terapeutico Ospedaliero Territoriale Regionale tramite propri atti dirigenziali; 

TENUTO CONTO delle determinazioni di aggiornamento al Decreto Commissariale del 29 marzo 2011 U0026 numeri B2657 del 8 aprile 2011, B3518 del 4 maggio 2011, B4414 del 6 giugno 2011, B5030 del 23 giugno 2011, B6171 del 29 luglio 2011, B8471 del 10 novembre 2011, B9212 del 1 dicembre 2011, B01353 del 7 marzo 2012, B02634 del 7 maggio 2012, B3198 del 29 maggio 2012, B04121 del 9 luglio 2012, B4812 del 30 luglio 2012, G01776 del 6.11.2013, G02681 del 20.11.2013, G00102 del 9 gennaio 2014;
CONSIDERATO che la Commissione nella riunione del 10 dicembre 2013, ha proposto integrazioni e modifiche al Prontuario Terapeutico Ospedaliero Territoriale Regionale del 29 marzo 2011 n.U0026;
RITENUTO, pertanto, necessario recepire le indicazioni fornite dall’apposita “Commissione”, come indicato nel verbale della riunione di cui al punto precedente che è agli atti presso gli uffici regionali preposti;
Per quanto sopra esposto che si ritiene integralmente accolto,
DETERMINA

1) Inserire i medicinali elencati nella tabella appresso riportata nel Prontuario Terapeutico Ospedaliero Territoriale Regionale –PTOTR di cui al Decreto Commissariale del 29 marzo 2011 n.U0026 e ss.mm.ii., come da indicazione della Commissione preposta all’elaborazione e aggiornamento dello stesso Prontuario nella riunione del 12 novembre 2013:
	Principio attivo
	Via / modalità di somministrazione
	ATC
	NOTE

	Fidaxomicina
	cpr
	A07AA12
	Trattamento negli adulti dell’ infezione da Clostridium difficile (CDI)  o   della malattia associata a Clostridium difficile (CDAD) . Può essere prescritto da centri ospedalieri e territoriali del SSN in pazienti con diagnosi microbiologica di CDI/CDAD ( GDH positivo con Tossina A e/o B positiva ) per il trattamento :

1. Del primo episodio in pazienti con infezione da Clostridium Difficile di grado severo:

a. intolleranti  o che non rispondono alla terapia di prima scelta (vancomicina orale  assunta per 10 giorni al dosaggio  di almeno 125 mg ogni 6 ore.) oppure

b. ad alto rischio di recidiva come

· Paziente immunocompromesso (trapiantato , sotto chemioterapia antitumorale, HIV positivo/AIDS , altre immunodeficienze oppure

· Paziente con altre gravi patologie concomitanti 

2. Degli episodi successivi al primo 

a. se di grado  severo 

b. se il paziente è immunocompromesso (trapiantato , sotto chemioterapia antitumorale, HIV positivo/AIDS , altre immunodeficienze oppure

c. se il paziente ha altre gravi patologie concomitanti.

	Belimumab
	infusione endovenosa
	L04AA26
	

	Boceprevir
	cps
	J05AE12
	

	Telaprevir
	cpr
	J05AE11
	


2) Sostituire la nota J17 individuata per il medicinale Rilpivirina+Emtricitabina+Tenofovir di cui alla determinazione G03389 con la seguente:

Nota J18: La CRF ritiene che il suo utilizzo dovrebbe essere limitato a pazienti adulti naïve alla terapia antiretrovirale con carica virale ≤ 100.000 copie/ml.
3) Aggiungere la nota per il medicinale Rilpivirina appresso indicata:

Nota J17: La CRF pur riaffermando che efavirenz rimane il farmaco di riferimento per la classe degli NNRTI, considerando la migliore tollerabilità di rilpivirina rispetto ad efavirenz, ritiene che il suo utilizzo dovrebbe essere limitato a pazienti adulti naïve alla terapia antiretrovirale che presentano tutte le seguenti caratteristiche:

1. carica virale ≤ 100.000 copie/ml 

2. intolleranza all’efavirenz o in cui gli eventi avversi di efavirenz possano comportare particolari rischi (es. diagnosi di disturbi neuropsichichiatrici).
Il presente provvedimento entrerà in vigore dal giorno della sua adozione e sarà pubblicato sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio e reso disponibile anche sul sito web della Regione Lazio. 
     Il Direttore 
Dott.ssa Flori Degrassi
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