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Direzione Regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria
Area Farmaci e Dispositivi
GR/39/21

Prot. GR 39/21 Roma,

Ai Direttori generali e
Commissari straordinari di:

e Aziende USL

e Aziende Ospedaliere
e Policlinici Universitari
e [RCCS

e Ospedali classificati

e, p.c., al Direttore generale dell’AIFA

Oggetto: farmaci Metilfenidato (RITALIN®) e Atomoxetiha (STRATTERA®) — disturbo da
deficit dell’attenzione ed iperattivita (Attention deficit/Hyperactivity Disorder -
ADHD)

A seguito della pubblicazione su Gazzetta Ufficiale n. 65 del 18.03.2019 delle Determine AIFA
relative ai medicinali Metilfenidato e Atomoxetina, indicati per il trattamento del Disturbo da
deficit dell’attenzione ed iperattivita (Attention deficit/Hyperactivity Disorder - ADHD), i suddetti

farmaci devono essere prescritti mediante i Registri — PT AIFA, attivi on line.

Si specifica che il Registro — PT di Metilfenidato gestira sia I’indicazione label pediatrica (a partire
dai 6 anni di eta) sia quella ai sensi della Legge 648/96 (per i pazienti adulti gia in trattamento
farmacologico prima del compimento del diciottesimo anno di etd). A tal riguardo si invita a

prendere visione delle schede pubblicate sul Portale dell’ AIFA.

Infine, per permettere la prescrizione dei nuovi PT e assicurare la continuita terapeutica, sara
necessario registrare nella piattaforma web dei Registri sia i nuovi pazienti, sia quelli gia in

trattamento.

Via Rosa Raimondi Garibaldi, 7 —00147 ROMA
tel. 06/5168.4473-5323 fax 06/5168.5450
e-mail: atiberio@regione.lazio.it
posta certificata: politicadelfarmaco@regione.lazio.legalmail.it
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Sono autorizzati alla prescrizione dei farmaci Metilfenidato e Atomoxetina per I’ADHD gli
specialisti afferenti ai Centri individuati con Determinazione regionale n. G03276 del 21.03.2019

(in allegato), e i cui nominativi sono stati comunicati dalle Direzioni sanitarie aziendali competenti.

Il Dirigente
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Direzione: SALUTE E INTEGRAZIONE SOCIOSANITARIA

Area: FARMACI E DISPOSITIVI

DETERMINAZIONE

NG O3, aa 2 1 MAR. 2099 Proposta n. 4255 del 14/03/2019

Oggetto:

Aggiornamento determinazione G01353 del 22.2.2016 “Centri specialistici abilitati alla elaborazione del Piano Terapeutico
necessario alla prescrizione dei farmaci Metilfenidato (Ritalin®) e Atomoxetina (Strattera®).

Proponcente:

Estensore GIULIANI MARCELLO /Y ‘ Lol

Responsabile del procedimento GIULIANI MARCELLO £ A//" //{//
Responsabile dell' Area L. LOMBARDOZZI ééﬁ 4,// /\

Direttore Regionale R. BOTTI /
L (o

Protocollo Invio

Firma di Concerto
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Oggetto: Aggiornamento determinazione G01353 del 22.2.2016 “Centri specialistici abilitati alla
elaborazione del Piano Terapeutico necessario alla prescrizione dei farmaci Metilfenidato

(Ritalin®) e Atomoxetina (Strattera®).

Il Direttore della Direzione Regionale Salute ¢
Integrazione Sociosanitaria

SU PROPOSTA del Dirigente dell’ Area Farmaci e dispositivi;
VISTA la L.R. del 18 febbraio 2002, n. 6 e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento Regionale 6 settembre 2002, n.l “Regolamento di organizzazione degli
uffici e dei servizi della Giunta Regionale” e successive modifiche ed integrazioni

VISTE le Determinazioni del 19 aprile del 2007 dell’Agenzia Italiana del Farmaco —AIFA
concernenti rispettivamente “Autorizzazione all’immissione in commercio della specialita
medicinale per uso umano Ritalin” ¢ “Autorizzazione all’immissione in commercio della specialita
medicinale per uso umano Strattera” pubblicate sul Supplemento Ordinario alla Gazzetta Ufficiale,

n.95 del 24 aprile 2007 —Serie generale;

TENUTO CONTO che [I’indicazione terapeutica dei farmaci Metilfenidato (Ritalin®) e
Atomoxetina (Strattera®) & il trattamento del disturbo da deficit dell’attenzione e iperattivita
(ADHD - Attention Deficit Hyperactivity Disorder) nei bambini a partire dai 6 anni di eta e negli
adolescenti come parte di un programma di trattamento multimodale;

VISTA la determinazione del 22.02.2016 n. GO1353 di “Aggiornamento elenco dei centri
specialistici abilitati alla elaborazione del piano terapeutico necessario alla prescrizione dei farmact

Metilfenidato (Ritalin) ¢ Atomoxetina (Strattera);

TENUTO CONTO della richiesta del Commissario straordinario dell’ASL Roma 5 di inserire nel
suddetto elenco le strutture sanitarie di seguito indicate:

¢ Ambulatorio ADHD Ospedale SS. Gonfalone Monterotondo

e Ambulatorio ADHD Ospedale Parodi delfino Colleferro

e TSMREE Colleferro

¢ TSRMEE Palestrina

o TSMREE Monterotondo

e TSRMEE Guidonia

e TSRMEE Tivoli

o TSRMEE Subiaco

RITENUTO di aggiornare I’elenco delle strutture abilitate alla elaborazione del Piano Terapeutico
necessario alla prescrizione dei farmaci Metilfenidato (Ritalin®) e Atomoxetina (Strattera®);

Per quanto sopra esposto, che si ritiene integralmente accolto,
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DETERMINA

I. Di integrare ’elenco dei Centri specialistici abilitati alla elaborazione del piano terapeutico
necessario alla prescrizione dei farmaci Metilfenidato e Atomoxetina di cui alla
determinazione n. G01353 del 22 febbraio 2016 con I’inserimento delle strutture di
seguito indicate:

° Ambulatorio ADHD Ospedale SS. Gonfalone Monterotondo
° Ambulatorio ADHD Ospedale Parodi delfino Colleferro

o TSMREE Colleferro

° TSRMEE Palestrina

° TSMREE Monterotondo

e TSRMEE Guidonia

o TSRMEE Tivoli

o TSRMEE Subiaco

2. Le strutture sanitarie appresso indicate, rappresentano i centri specialistici di riferimento
deputati alla elaborazione del Piano terapeutico necessario alla prescrizione dei farmaci
Metilfenidato (Ritalin®) e Atomoxetina (Strattera®) secondo quanto indicato nella

determinazione AIFA del 19 aprile 2007:

Struttura Sanitaria

Centro abilitato alla elaborazione del PT per
Metilfenidato ¢ Atomoxetina

Policlinico Umberto I° -
Universita degli studi di
Roma “Sapienza”

Dipartimento  delle Scienze Neurologiche, Psichiatriche
Riabilitative dell’Eta Evolutiva. Via dei Sabelli 108

00185 Roma.

Policlinico “Tor Vergata”

Unita Operativa Complessa di Neuropsichiatria infantile
v.le Oxford 81, 00133 ROMA.

Policlinico A. Gemelli

UCSC - Cattedra di Neuropsichiatria Infantile
l.go Gemelli 8, 00168 Roma

ASL Roma 1

Unita Organizzativa [° Distretto Presidio “La Scarpetta”
U.0.C. TSMREE via Castellani 23, 00153 Roma.

[RCCS Ospedale Pediatrico
Bambino Gesu

UOC di Neuropsichiatria Infantile Dipartimento di Neuroscienze;
p.za S. Onofrio, 4 — 00165 Roma

ASL Roma 2 UOC di Neuropsichiatria Infantile Via Filippo Meda, 35 —
00157 Roma

ASL Viterbo U.0.C. di Neuropsichiatria Infantile Via E. Fermi
01100 Viterbo.

ASL Latina Centro di Psichiatria dell’infanzia e dell’ Adolescenza di Priverno

Dipartimento di salute Mentale Riabilitazione dell’Eta Evolutiva
via Madonne delle Grazie 20, 04100 Priverno.
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ASL Roma 4. Centro per la diagnosi ed il trattamento dell’Autismo e ADHD via
Calisse, 49 — Civitavecchia
ASL Roma 5. o Ambulatorio ADHD Ospedale SS. Gonfalone Monterotondo

o Ambulatorio ADHD Ospedale Parodi delfino Colleferro
o TSMREE Colleferro

e TSRMEE Palestrina

° TSMREE Monterotondo

° TSRMEE Guidonia

o TSRMEE Tivoli

o TSRMEE Subiaco

L’elenco di cui al punto precedente, sostituisce integrandolo, [’elenco dei centri individuato con la
determinazione n. G01353 del 22 febbraio 2016.

3, [ responsabili dei centri specialistici di cui al punto precedente, dovranno attenersi
scrupolosamente a quanto previsto dal Protocollo diagnostico e terapeutico della sindrome
da iperattivita e deficit di attenzione -ADHD, nonché trasmettere all’Istituto Superiore di
Sanitad i dati previsti dallo stesso Protocollo per I’attivazione del Registro Nazionale,
secondo le modalita definite dalle determinazioni AIFA del 19 aprile 2007.

4. La presente determinazione sara portata a conoscenza delle AASS.LL. ed Aziende
Ospedaliere, degli [RCCS, degli Ospedali Classificati, delle associazioni di categoria, degli
Ordini Professionali dei Farmacisti e dei Medici e resa disponibile sul sito web della
Regione Lazio all’indirizzo www.regione.lazio.it nel link dedicato alla Sanita.

[l presente provvedimento entrera 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.
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