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Oggetto: Integrazioni e modifiche al decreto Commissariale n.73 del 23.11.2009 ¢ succeasive
determinazioni di aggiomamenio- aggiornamento centri per le Malattie Inflammatoric
Cronichs Intestinali — MICIL

IL DIRETTORE DELLA DIREZIONE REGIONALE SALUTE E
INTEGRAZIONE SOCIOSANITARIA

SU PROPOSTA del Dirigente deli’ Area Politica del Farmaco;

VISTO il Regolamento Regionale n.1 del 6 settembre 2002, “Regolamento di erganizzazione degli
uffici ¢ dei servizi della Giunta rogionale” & successive modifiche e/o integrazioni;

VISTO il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni ed integrazioni
coticernente: “Riordino della diseiplina in materfa sanitaria, a norma dell’art, 1 della legge 23
pttabre 1992, 11. 421 & sueccssive modificazioni';

VISTO il decreto del Presidente in qualita di Commissario adf gcfa n. 24 del 10 settembre 2008
“Attuazione punte 10 deltberazione del Consiglio dei Ministri dell’11 luglio 2008 - intervento 2.3.8
Misure per il confenimento della spesa farmaceutica del Piano di rientro®;

VISTO il decreto del Comunissatio ad acta n. TJ0073 del 23 novembre 2009 “Razionalizzazione
dell*uso det farmaci biologici in: Ariritc Reumatoide, Psoriasi, Malattie Infismmaiorie Croniclie
Tntestinali { MICT )™,

VISTA la determinazione n, D0242 del 29/01/2010 avente come oggetto “ Tntegraziont & modifica
al deareto n, UNNTIY;

YISTA la determinazione n. D022 del 08/03/2010 avente come oggetto * Infegrazioni ¢ medifiche
alla determinazione n, 130242 del 29/01 /20107,

VISTA la determinazione n. D4125 del 06/10/2010 avente come oggetto © Infegrazioni e modifiche
alla determinazione n. 1022 del 08/03/2010;

VISTA la determinazione n. B0341 del 24/01/2011 avente come oggelfo * Integrazioni ¢ modifiche
alla determinazione n. 4125 del D6/10/2010;

VISTA la determinazions n. G04195 del 11 dicembrs 2013 “Integrazioni dell’eleneo dei centri
abilitati atla prescrizione de: medicinali biologici di cui al decrete Commissarinle n.73 del
23.11.2009;

VISTA la determinazione 1. G01523 del 120272014 ;

VISTA la determinazione n.GOB69T del 17 gingno 2014,

RITENUTO di dover individoare per ia Regione Lazio centi di riferimento per la cura e
'crogazions dei farmaci biologici nelle malattic inflammatorie eroniche del tratto gastrointesiinale,
in relazione alla necessith di attento monitoraggio nall*utilizza det farmaci biologied;

TENUTO CONTO, come da indicazione dclI’hg&nzia Itatiana del Farmaco ATFA, cle a segnito
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della pubblicazione nciia Gazzetta Ufficiale n. 190 del 18/08/2014, a partire dal 02/09/2014 &
passibile utilizzare in regime di rimborsabilitd 88N il medicinale Remicade per la seguente nuova
indicazione terapeutica:

«  Remicade & indicaro per il trattamento defla colite ulcerosa in fase attiva di grado grave, in
bambini e adolescemi da 6 a 17 auni di etds, ehe non hanno visposte in mode adeguato olla terapia
convenziongle nelusi corticosteroidi € 6-MP o AZA, o che risultans imtolleranti o per cii esisia una
controindicazione medica a queste terapie;

RITENUTO di dover fornire indicozioni circa le modalith di prescrivibilit ed crogazione del
medicinalc Remicade per ia nnova indicazione terapentica ripotiata in Gazzetta Ufficiale n. 190 del

18/08/2014;

DETERMINA

pet i motivi di cui in premnessa che si intendono integralmente riportati ed approvati:

I centri abilitati alta prescrizione del medicinale Remicade per la nuova indicazione terapcutica
Trattamento della colite uicerosa in fase attiva di grado grave, in bambini e adolescenti da 6 a I7
anmi di etd, che nom howmo risposto i modo adesndio alla terapia comvenzionale clusi
corticosteroidi e 6-MP o AZA, o che visuliano ntolleranti o per cui esista ura coniroindicazione
medica a gueste terapie, sono gli stessi precedentemente individuati nel Decreto Commissariale
7312009 & successivi provvedimenti dirigenziali di modifica e integrazione.

I centri di cui al punto precedente abilitati alla prescrizione del medicinale Remicade per la muova
indicazione terapentica sono tenuti ad applicare quanto indicato dall’Agenzia Italiana del Farmaco
nel sito web della stessa Agenzia nel link dedicato a "Farmaci sottoposti a monitoraggio®.

Il presente provvedimento sard pubblicato sl Bolletting Ufficiale della Regione Lazio ¢ reso
disponibile anche sul sito web all’ indirizzo www.regione.lazio.it.

Feglna 353



