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LA GIUNTA REGIONALE

Vida la Legge 8 gorile 1998 n. 94: “Conversone in legge, con modificazioni, dd Decreto-Legge 17
febbraio 1998, n. 23, recante disposzioni urgenti in materia di sperimentazioni cliniche in campo
oncologico e dtre misure in materia sanitarid’ con particolare riferimento dl’ articolo 3;

Vida la legge 27 dicembre 2006, n. 296, recante disposizioni per la formazione del bilancio annuae e
pluriennde dello Stato (legge finanziaria 2007) ed in particolare I'art. 1, comma 796, lettera z), dove s
pongono del limiti dl’uso da famac d di fuori ddle indicazioni di registrazione, con oneri a carico dd
SSR;

Richiamata |a legge 23 dicembre 1996, n. 648, la quae stabilisce che, quaora non essta vaida dternativa
tergpeutica, sono erogabili atotae carico dd Servizio Sanitario Nazionale, a partire dal 1 gennaio 1997, i
medicinai da impiegare per unindicazione tergpeutica diversa da quella autorizzata, insexiti in gpposito
elenco dlegato;

Condderata la necessta di disporre di una liga di medicindi utilizzati nd tratamento di mdattie
reumatologiche per indicazioni diverse da qudle previse da provvedimento di autorizzazione dl’ immissone
in commercio e non comprese ndll’ denco alegato dla legge 648/96 che sa conforme dle piu avanzate
evidenze scientifiche digponibili nella letteratura medica internazionde;

Ritenuto opportuno formulare la lista di medicindi, di cui d punto precedente, utilizzabili d di fuori delle
indicazioni registrate, per il trattamento di maattie di interesse reumatologico, come riportato nel’ Allegato
A.

Preso atto che nella lista (Allegato A) per ogni farmaco (o classe di farmaci) I’ estensione delle indicazioni
riportata € stata ammessa sulla base della disponibilita di dmeno 3 pubblicazioni scientifiche referenziabili
che ne giudifichino I'efficacia dinica e che in cas ecceziondi € Stato ammesso I'uso fuori indicazione,
sostenuto da meno di 3 pubblicazioni referenziabili, per dcuni farmaci da utilizzare in cas esremi di
falimento tergpeuitico.

Condderato che la lista (Allegato A) codtituita in forma di tabella, definisce I'denco de farmaci (principio
ativo) in commercio in Itaia erogabili a carico dd SSR nd rispetto ddl’estensone delle indicazioni
riportate nell’ eenco medesimo in ordine dfabetico nd modo seguente:

Nella prima colonna (Nome Composto) sono elencati i principi farmacologicamente attivi per |
quai e gata individuata un’ estensione delle indicazioni terapeutiche gia autorizzate,

Nella seconda colonna (Sintes delle Indicazioni gia Autorizzate - Indicazioni secondo la legge
648/96) sono riassunte Sa le indicazioni teragpeutiche previste dal provvedimento di autorizzazione
dl’'immissone in commercio presenti nella scheda tecnica dd farmaco (carattere grassetto) che le
indicazioni terapeutiche previste in base alalegge 648/96 (carattere corsivo);



Nella terza colonna (Estensone delle Indicazioni) e dencata I'estensone proposta dala
Commissone Tergpeutica Toscang, sulla base di nuove evidenze scientifiche presenti nella
|etteratura medica internazionae che saranno sottoposte arevisoni periodiche;

Nella quarta colonna (Bibliografia) sono dencate, a fianco dell’estensone dele indicazioni
proposte nella terza colonna, le principai fonti bibliografiche a sostegno ddl’ indicazione stessa

Acquisto il parere favorevole ddla Commissone Tergpeutica Regionde di cui dl’at. 81 ddla L.R.
n.40/2005 nella seduta del 17 settembre 2008;

A voti unanimi;

DELIBERA

Per quanto in premessa riportato:

1

di gpprovare laligada medicindi utilizzabili nd trattamento di mdattie reumatologiche, per indicazioni
diverse da quelle previse da provvedimento di autorizzazione al’immissione in commercio e non
comprese ndl’denco dlegato dla legge 648/96; (pubblicata sulla Gazzetta Ufficide dela Repubblica
Italiana n. 300 dd 23 dicembre 1996), per cui € ammesso I’ utilizzo off-label con oneri a carico del
SSR (Allegato A d presente atto);

di specificare che |’ Allegato A di cui d punto precedente cogtituisce parte integrante e sostanzide del
presente atto;

di precisare che I'utilizzo di un farmaco, in una patologia non previda da decreto di autorizzazione
dl’'immissone in commercio (AIC) dd farmaco $esso, e non ricompresa nella lisa di cui a precedenti
punti pud essere disposto, con oneri a carico del SSR, da un medico, nel rispetto della normativa
vigente, solo se contestudmente dla prescrizione, trasmette una Sntetica rdazione dla Commissone
Tergpeutica Regionde (CTR), per il tramite del Settore Farmaceutica della Direzione Generde dd
Diritto dla Sdute e delle Politiche di Solidarieta, oltre che dla Direzione Sanitaria ddla propria
Azienda, circal’ ativazione della terapia avendo cura comunque di specificare la patologia per laquae
il farmaco viene impiegato;

di gabilire che la Commissone Tergpeutica Regionde vauta, avwadendos anche di eventuai ulteriori
specididti esperti, le comunicazioni di cui d precedente punto e nd caso in cui ritenga che la letteratura
scientifica non supporti I utilizzo off-label richiesto, detto uso verra ricompreso in una lista negativa e
non potra essere posto a carico del SSR in tutte le Aziende Sanitarie Toscane, savo la conclusone
delle tergpie gia attivete;

di precisare che la ligta (Allegato A) di cui d punto 1 sara sottoposta ad aggiornamento periodico a
fine di inserire ulteriori indicazioni €0 ulteriori principi attivi per i qudi 9 dano rese digponibili nuove
evidenze stientifiche e restain vigore sno dla stesura e pubblicazione degli eventudi aggiornamenti;

di precisare che I'impiego off-label de farmaci e da ritenerd, negli specifici cas in cui awviene,

come sodtitutivo di dtre terapie farmacol ogiche concesse a carico dd Servizio Sanitario Nazionde e
pertanto non comporta oneri aggiuntivi a carico dd bilancio regionde;



7. di digporre che mendlmente le Aziende Sanitarie debbano fornire, d Settore Farmaceutica della
Direzione Generde de Diritto dla Sdute e delle Politiche di Solidarieta, una eencazione de pazienti
tratteti, de@ medicindi erogati con la rendicontazione ddl’ onere finanziario sogtenuto, nel rigpetto della

legge sulla privacy.

Il presente atto & pubblicato integramente sul BURT a send ddl’at. 5 comma 1 lettera e ddla LR
23/2007 e sullabanca dati degli atti anminigrativi della Giunta Regionde a send ddl’art.18 comma 2 della
medesma LR 23/2007.
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