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VERBALE RIUNIONE 

Addì  5 dicembre ’07, presso gli Uffici della Direzione Sanità della Giunta Regionale d’Abruzzo si insedia la Commissione Regionale del Farmaco, istituita con D.G.R. n.663 del 09.07.2007, su convocazione via mail del Servizio Assistenza Distrettuale Assistenza Farmaceutica della Direzione Sanità della Giunta Regionale d’Abruzzo.La presente riunione si svolge alla presenza del Dirigente del Servizio Assistenza Distrettuale Assistenza Farmaceutica della Direzione Sanità dr.ssa Stefania Melena e dei seguenti membri della Commissione :

Dr. Sandro ANGELONI              

D r.Maurizio BELFIGLIO
Prof.Francesco CACIAGLI

Prof.Marco CARMIGNANI

Dr.Francesco D'ATRI

assente

Dr.Nicolantonio DI CICCO

Prof.Claudio FERRI  

assente
Dr. Carlo Fedele MARULLI 

assente 
Dr.Angelo MENNA
Prof.Andrea MEZZETTI 
Dr.Antonio ORSINI 
Dr.Giuliano PANDOLI

Prof.Gianni TOGNONI
Dr.Giustino PARRUTI

assente

Dr.Alberto COSTANTINI
Dr.Enrico BRUNO 
I lavori sono aperti all’orario prestabilito con la approvazione dei verbali del 3.10 e del 24.10 da parte della Commissione.------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 
Il Presidente comunica la necessità di una seduta straordinaria .-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------OMISSIS---------------------------------------------------------------------------------------------------

Viene concordata la data del 19.12.2007  alle ore 10.00.-------------------------------------------------------------------------------------------PUNTO 2 ODG :Presentazione degli esiti dei lavori della sottocommissione oncologica.---------------------------

Il dr.Belfiglio evidenzia l’entità del lavoro svolto e da svolgere, precisando la volontà della sottocommissione di armonizzare il lavoro del P.T.O.R.  in considerazione degli ultimi elenchi relativi alla L. 648/96 approvati recentemente dall’AIFA. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------
Il problema rilevante per i componenti della sottocommissione oncologica è fare una valutazione sui principi attivi appartenenti all’ ATC L (Farmaci antineoplastici e immunomodulatori) che rientrano nel sottogruppo specifico degli immunosoppressori ovvero i p.a utilizzati in reumatologia. A tal proposito chiedono l’integrazione della sottocommissione con un componente esperto in Reumatologia. ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Il prof.Tognoni propone che la problematica siccome evidenziata dagli oncologi sia affrontato direttamente dalla Segreteria Scientifica e dalla sottocommissione P.T.O.R. , specificando che il lavoro non necessita di un esperto in materia, in quanto per questi p.a. non si stileranno raccomandazioni o linee guida in merito, ma devono solo essere verificate le indicazioni autorizzate.-----
Il Dott. Orsini concorda e - su richiesta del  Dott. Pandoli - si propone di fare eseguire il lavoro alla segreteria scientifica tenendo conto della specifica delibera regionale in materia di farmaci biologici (DG8/33 del 21.03.2007) che ad ogni buon conto viene distribuita a tutti i presenti.-----------------------------------
La dr.ssa Melena propone che la Commissione approvi l’iter proposto dal prof.Tognoni: il documento relativo sarà presentato alla commissione il 19.12. 2007.---------------------------------------------------------------------
La Commissione concorda.-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
La dr.ssa Melena evidenzia la richiesta della sottocommissione oncologia in merito alla problematica sollevata dalla emanazione Determinazione AIFA del 16.10.2007 e della compatibilità della stessa con la DGR 489/2007.-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Il dr.Belfiglio spiega la problematica incorsa alla commissione ovvero la richiesta pervenuta da alcuni specialisti oncologi i quali vorrebbero utilizzare i p.a. presenti negli allegati L.648/96 estendendoli anche ad altri usi non riportati in detti allegati.----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------------------------------------------------------------------------OMISSIS-------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Il prof.Tognoni suggerisce che l’estensione sia prevista nelle note limitative del P.T.O.R.  precisando contestualmente l’avvenuta notifica all’AIFA e propone di eliminare nella versione elettronica e cartacea del P.T.O.R.  la sezione denominata “note limitative” sostituendola con “ note di indirizzo”.
Il dr.Pandoli precisa che la sottocommissione ha posto l’attenzione sui P.T.O.R.  emiliano, veneto e toscano. La Toscana in particolar modo ha avuto l’idea, in merito agli usi off-label dei farmaci oncologici, di fare una lista positiva ed una negativa. La valutazione resa dalla sottocommissione ha indotto la medesima  a fare questa richiesta di indicazione delle note di indirizzo nel P.T.O.R., con precisazione della notifica all’AIFA .--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
La commissione concorda con questo iter.------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Il dr.Pandoli evidenzia come per alcuni farmaci oncologici ( in particolare filgrastim e lenograstim ) si palesi l’impossibilità di dare indicazione di una equivalenza.-------------------------------------------------------------------------------------
---------------------------------------------------------------------------------------OMISSIS----------------------------------------------------------------------------------------------------
La Commissione approva : non sarà riportato nella lista del PTOR il principio di equivalenza per i due principi attivi.--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Il dr.Orsini illustra gli aggiornamenti del P.T.O.R., ponendo l’attenzione sulle note.-------------------------------------
---------------------------------------------------------------------------------------OMISSIS----------------------------------------------------------------------------------------------------

Il dr.Orsini evidenzia che  la sottocommissione P.T.O.R.  farà le modifiche necessarie, citando la DG8/33 del 21.03.2007 sui farmaci biologici.------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Il dr.Angeloni palesa che:

· la sottocommissione pediatria ha redatto un elenco di farmaci per la cura dei tumori in pediatria, che necessita essere approvato nella seduta del 07.12.p.v.;
· tali farmaci sono già compresi in quelli indicati nell’elaborato della sottocommissione oncologica; 
· ad elenco integrato ed approvato dalla sottocommissione, lo stesso sarà trasmesso alla sottocommissione oncologica ed alla C.R.F. per la discussione e la approvazione.

---------------------------------------------------------------------------------------OMISSIS----------------------------------------------------------------------------------------------------

In materia di farmaci esteri la dr.ssa Melena propone una ricognizione – a carico del Servizio Farmaceutico Regionale - dei farmaci  (principio attivo- patologia- farmaco) oggetto di acquisizione da parte delle farmacie Ospedaliere , per poi trasmetterne gli esiti alla sottocommissione oncologia integrata dagli antinfettivi.----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
---------------------------------------------------------------------------------------OMISSIS----------------------------------------------------------------------------------------------------

La commissione concorda, perché attraverso la ricognizione ed il monitoraggio si possono individuare eventuali usi impropri, raccomandando al Servizio Farmaceutico Regionale di effettuare la ricognizione acquisendo i dati entro il 31.12.2007 .

Il dr.Pandoli evidenzia la problematica dei tumori rari.-------------------------------------------------------------------------------------------------
---------------------------------------------------------------------------------------OMISSIS----------------------------------------------------------------------------------------------------

Il coordinatore della sottocommissione area cardiovascolare, prof.Mezzetti, effettua una disamina della categoria di farmaci di interesse della sottocommissione, proponendo l’integrazione del P.T.O.R.   con nota di indirizzo relativa alle statine. La proposta del prof. Mezzetti prevede l’ inserimento  nella sezione Note del P.T.O.R.   la raccomandazione di scegliere, nelle varie commissioni locali, non più di due statine, tenendo conto però della diversa potenza delle stesse nel raggiungimento del target terapeutico e dell’importanza dell’aderenza terapeutica.  ---------------------------------------
Il prof.Tognoni, nel non condividere tale inserimento, propone allora che la raccomandazione non sia solo generica, su di un gruppo, bensì su tutta l’area cardiovascolare.

La discussione si incentra sulle statine e sui generici, con interventi dei membri la commissione .
---------------------------------------------------------------------------------------OMISSIS----------------------------------------------------------------------------------------------------

Relativamente alla proposta del dott. Mezzetti, la commissione non approva  -------------- OMISSIS--------------
Il prof.Mezzetti pone ulteriori precisazioni su altri farmaci dedicati all’area cardiovascolare e in particolare sottolinea la necessità d’inserire una raccomandazione relativa all’utilizzo concomitante di gemfibrozil unitamente alle statine. I due p.a. non dovrebbero essere associati. -----------------------------------------------
Il Dr.Orsini propone la eliminazione della frase inerente la “richiesta motivata del paziente” su alcuni principi attivi, rinviando tale possibilità di scelta alle commissioni locali.------------------------------------------------------------
La commissione concorda  ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Il dr.Menna propone la evidenziazione, nel prontuario, i p.a. che hanno perso il brevetto, con l’inserimento di specifica colonna nel ptor, al fine di agevolare il prescrittore.---------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------OMISSIS------------------------------------------------------------------------------------------------------------

La commissione decide l’inserimento.--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
PUNTO 4 ODG

La dr.ssa Melena presenta alla commissione alla DG8/33 del marzo 2007, precisando le modalità di aggiornamento della stessa determina.

-------------------------------------------------------------------------------------------------OMISSIS-------------------------------------------------------------------------------------------

PUNTO 3 ODG

Malattie rare: Il prof.Tognoni esprime l’opinione sulle malattie rare e propone l’invio alle asl di una nota del Servizio Assistenza Farmaceutica con la quale si chieda l’entità della spesa sostenuta per il trattamento delle malattie rare con l’utilizzo di farmaci orfani nell’anno 2007.; ciò al fine di individuare tra le malattie rare quelli per i quali sono stati applicati protocolli terapeutici (punti 2 e 4) della relazione .--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------OMISSIS------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Si dà atto che la  riunione termina alle 12.30.








La Segreteria Amministrativa









     (avv.Barbara Morganti) 
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