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VERBALE RIUNIONE 

Addì  24 marzo 2009, 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 dei seguenti membri della Commissione :

Dr. Sandro ANGELONI     
assente 
        

D r.Maurizio BELFIGLIO
Prof.Francesco CACIAGLI
assente 
 

Prof.Marco CARMIGNANI

Dr.Nicolantonio DI CICCO


Prof.Claudio FERRI  

Dr. Carlo Fedele MARULLI 
assente giustificato


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

Prof.Gianni TOGNONI
assente giustificato
Dr.Giustino PARRUTI 

 

Dr.Alberto COSTANTINI
assente giustificato
Dr.Enrico BRUNO 
 assente
L’odierno incontro è presieduto dalla Dr.ssa Stefania Melena, Presidente incaricato,  come da Regolamento della Commissione. I lavori sono aperti all’orario prestabilito. ---------------------------------------------------
La dr.ssa Melena presenta la scheda unica terapeutica predisposta dall’ASR Abruzzo in adempimento di apposito Progetto Obiettivo Regionale, chiedendone una valutazione alla commissione al fine di predisporre un relativo parere da trasmettere al Servizio Programmazione Sanitaria della Direzione Politiche della Salute, competente alla predisposizione della deliberazione relativa da proporre alla Giunta Regionale. Si precisa che la scheda è stata inviata anche alla SIFO per una valutazione di competenza .-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Il dr.Di Cicco invita alla verifica della compatibilità della scheda proposta con la attività di informatizzazione in essere presso ciascuna azienda USL .------------------------------------------------------------------------------------------
Il prof.Mezzetti propone di effettuare una valutazione più analitica, i cui esiti saranno presentati al prossimo incontro della commissione, possibilmente alla presenza dei referenti ASR che hanno predisposto la scheda de qua; ciò anche in considerazione della prima odierna valutazione effettuata in aula, dalla quale si evince una relativa vetustà della documentazione tecnico-scientifica  sulla scorta della  quale la scheda è stata redatta; inoltre il prof.Mezzetti rileva l’essere in corso uno specifico progetto regionale di informatizzazione della cartella clinica presso la ASL di Lanciano Vasto, palesando dubbi sulla compatibilità dei due progetti (regionale ed ASR) .-----------------------------------------------------------
--------------------------------------La Commissione approva la proposta del prof.Mezzetti.------------------------------------------------------
Punto 1 odg: disamina principi attivi da inserire nel ptor ---------------------------------------------------------------------------------------
AMBRISENTAN: --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

omissis
LA COMMISSIONE APPROVA L’INSERIMENTO DEL FARMACO NEL PRONTUARIO.------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
1. ALISKIREN: presentazione scheda tecnica della dr.ssa Di Tommaso. Commenti in merito della dott.ssa Melena che propone che i Servizi Farmaceutici Territoriali si adoperino ad acquisire i Piani Terapeutici, al fine di garantire la verifica dell’inserimento e il monitoraggio  di suddetti farmaci  sul sito dell’AIFA. Il dr.Orsini propone che tutti i farmaci innovativi sottoposti a monitoraggio AIFA  siano per 1 anno a distribuzione diretta esclusiva ospedaliera, proprio ai fini di un miglioramento del monitoraggio stesso. LA COMMISSIONE APPROVA L’INSERIMENTO DEL FARMACO NONCHE’ LE PROPOSTE DEL DR.ORSINI E DELLA DR.SSA MELENA.----------------------------------------------------------------------------------------------------
omissis

LA COMMISSIONE APPROVA: I PRODOTTI NON ANCORA IN COMMERCIO MA APPROVATI DA AIFA POSSONO ESSERE VALUTATI DALLA COMMISSIONE, MA L’INSERIMENTO IN PRONTUARIO AVVERRA’ SOLO A VERIFICA DELLA REALE COMMERCIALIZZAZIONE.---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
2. SITAGLIPTIN+ METFORMINA : presentazione della dr.ssa Margiotta, interventi dei dott.ri Melena, Orsini. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

LA COMMISSIONE APPROVA L’INSERIMENTO IN PTR.-------------------------------------------------------------
omissis

Il prossimo incontro della commissione si terrà martedì 14 aprile; in difetto verrà procrastinata al 12 maggio . -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Punto 2 odg: sottocommissione oncologia : disamina schede farmaci.-------------------------------------------------------------
La sottocommissione oncologica ha preso visione ed esaminato – per quanto di competenza – alcune specialità indicate dalla segreteria scientifica come necessitanti di apposita valutazione , come di seguito indicato: ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Soliris: nessuna integrazione/modifica alla scheda fornita dalla segreteria scientifica------------------------------------
Torisel: nessuna integrazione/modifica alla scheda fornita dalla segreteria scientifica------------------------------------
Palitumomab: secondo  la sottocommissione oncologica sarebbe opportuno inserire una nota limitativa come di seguito riportato : “Utilizzo esclusivo secondo indicazioni ministeriali ed eleggibilità scheda onco-aifa con particolare riferimento allo studio registrativo che escludeva pazienti pretrattati con un agente anti-EGFR”.--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Per quel che concerne il quesito posto alla Commissione Regionale del Farmaco dalla Commissione Terapeutica Locale della ASL  Teramo in merito al protocollo Xelox, la Sottocommissione oncologica, – incaricata per competenza alle relative verifiche  -  dopo una attenta analisi della  documentazione scientifica disponibile, evidenzia come allo stato attuale non esistano, per la combinazione Xelox in adiuvante, dati definitivi in termini di DFS e OS,  derivanti da studi clinici controllati e condotti su un numero adeguato di pazienti, con eccezione dell’unico dato  significativo esistente, relativo alla safety dell'associazione.  Per quanto riguarda inoltre la valutazione cost-effectiveness,  gli studi relativi sono attualmente in corso; pertanto, nelle more delle risultanze degli stessi appare opportuno attenersi  alle vigenti indicazioni rese da AIFA (allegato del 2/1/2009), nonché  dal  competente ministero.--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Tale posizione, condivisa dalla Commissione Regionale del Farmaco, sarà comunicata alla ASL richiedente dalla segreteria amministrativa.--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
omissis

Infine il dott. Belfiglio solleva il problema dell’uso off-label dei farmaci oncologici, mettendo in evidenza che  proprio dopo l’attivazione del progetto Promofia il fenomeno della prescrizione off-label sembrava aver subito una battuta d’arresto mentre a partire dal mese di gennaio si registra un aumento. La dott.ssa Melena indica l’esperienza della regione Sicilia, la quale ha deciso di sottrarre alle ASL la spesa dei farmaci innovativi sottosti a monitoraggio Onco-Aifa, spesa che gli verrà assegnata solo dopo che la regione ha verificato la corretta appropriatezza delle prescrizioni.---------------------- 
omissis

La segreteria scientifica  evidenzia, altresì, che a seguito della emanazione da parte dell’AIFA dell’ aggiornamento degli allegati alla L.648 /96 (G.U. n.1; SO n.1 del 02.01.2009),  la Sottocommissione Oncologica ha effettuato una analisi accurata del documento, provvedendo a che fossero eliminate alcune estensioni predisposte dalla regione su alcuni principi attivi del PTR e mantenendo le stesse estensioni esclusivamente per quei p.a. (Carmustina, Pemetrexed, Vinblastina, Vincristina, Doxorubicina liposomiale peghilata e citrato  liposomiale, Bleomicina, Alemtuzumab, Imatinib e Bortezomib) per i quali le indicazioni non hanno subito modificazioni .La dr.ssa Melena propone la elaborazione di un documento per i suddetti p.a. da sottoporre all’AIFA per l’emanazione di relativo parere a ratifica .------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-----------------------------------------------------------LA COMMISSIONE APPROVA ------------------------------------------------------------------------------
Infine il dr.Belfiglio rileva la necessità di porre l’attenzione sui farmaci utilizzati off label nelle terapie di supporto.---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
omissis

Alle ore 14.30 l’incontro è concluso.-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------








Il segretario verbalizzante









(avv.Barbara Morganti)
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