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Dalla selezione alla presa in carico del paziente, quale

team nel percorso di cura: come e chi formare?

Selezione del paziente da parte della struttura che lo ha in carico sulla base
dell’appropriatezza prescrittiva

Presa in carico da parte delle strutture individuate dalle Regioni

Team multidisciplinare per:
 Linfocitoaferesi (Aferesista)
 Linfodeplezione (Ematologo)
 Infusione CAR-T (Ematologo)
* Gestione delle eventuali complicanze (Ematologo, Neurologo,
Rianimatore/Intensivista, Nefrologo, Cardiologo)

* Incontri con gli specialisti coinvolti nella gestione con messa a punto di Standard
Operative Procedures (SOP) condivise




La comunicazione appropriata:

come organizzarla evitando il sovraccarico dei centri?

Definizione precisa dei criteri di inclusione e di esclusione, condivisi e validi su tutto il
territorio nazionale
Incontri su base regionale con i Medici di Medicina Generale

 Indicazioni terapeutiche (indicazioni, criteri di esclusione, ecc)

* Centri accreditati regionali e nazionali

* Riconoscimento e gestione di eventuali complicanze minori

Coinvolgimento attivo delle associazioni Pazienti (Gruppi AlIL Pazienti) per una
informazione corretta

Corretta informazione da parte degli organi di informazione evitando ingiustificati e
generalizzati entusiasmi che rischiano di fare apparire le CAR-T come la panacea di tutti i
mali




Quale modello possibile di rete regionale ed interregionale?

REGISTRATO A BARLETTA

Dr. Proc. Paolo Porziotto

2009 NOTAIO

N. 23974 di Repertorio N. 11822 di Raccolta /
COSTITUZIONE DI ASSOCIAZIONE TEMPORANEA DI SCOPO E CONFERI-
MENTO DI MANDATO COLLETTIVO SPECIALE CON RAPPRESENTANZA PER 'l

LA GESTIONE DEL PROGETTO: 1/’
"RETE EMATOLOGICA PUGLIESE" A \

A
- Intraprendere un lavoro condiviso su
aspetti di comune interesse di carattere
scientifico e organizzativo.

- Definire una forte caratterizzazione e
specificita degli impegni di assistenza delle
Strutture di Ematologia rispetto al panorama
della oncologia pugliese .

- Costruire un “network” organizzativo e
professionale, in cui vengano raccolte e
discusse le problematiche dell’ Ematologia
regionale, idati rilevanti delle attivita
realizzate, le collaborazioni, |” uso efficiente
delle risorse, i percorsi diagnostico-
terapeutico-assistenziali, le appropriatezze,
gli outcomes dei pazienti, i modelli clinico
organizzativi ed il confronto e integrazione
strutturata con i livelli decisionali della pro
grammazione sanitaria regionale.
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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIO-
NALE 25 marzo 2010, n. 912

L.R. n. 23/08 ““Piano Regionale di Salute 2008-
2010”. Istituzione ‘“Rete Ematologia Pugliese” -
Costituzione Coordinamento regionale.

OBIETTIVI GENERALI DELLA RETE

> Aggregazione funzionale ed integrata di
Unita Operative Ematologiche Pugliesi in
RETE che operi nel rispetto dell’autono-
mia clinica ed assistenziale delle singole
componenti.

» Gestione coordinata delle procedure
diagnostiche e terapeutiche per
migliorare l'accesso alle Unita Operative e
pari opopportunita di diagnosi e
trattamento

2014

Regione Puglia

Deliberazione della Giunta Regionale
N. 2827 DEL 30-12-2014

Modifica e integrazione della deliberazione di Giunta regionale n.
912 del 25/03/2010. Istituzione & funzionamento del Coordinamento
Regionale della Rete delle Ematologie Pugliesi - Programma di
attivita 2014-2016.

....... e stata istituita la Rete Ematologica
Pugliese (REP), con il compito prioritario
di: realizzare uno scambio efficace di
informazioni e di riferimenti, tra Pazienti,
Medici ............

Contribuire alla pianificazione delle Cure
Primarie nelle Strutture Ospedaliere, alla
gestione delle condizioni di patologia
ematologica, alla presa in carico globale
del paziente, con integrazione tra
ospedale e livelli di assistenza gestiti sul
territorio; offrire e garantire diagnosi
coerenti, migliore accessibilita alle cure
per gli utenti, .....

perseguire la realizzazione di un modello
unico di informatizzazione delle attivita
con l'obiettivo di integrare un unico
“network di patologia”.




Regione Puglia

Deliberazione della Giunta Regionale
N. 2827 DEL 30-12-2014

Modifica e integrazione della deliberazione di Giunta regionale n.
912 del 25/03/2010. Istituzione e funzionamento del Coordinamento
Regionale della Rete delle Ematologie Pugliesi - Programma di
attivita 2014-2016.

Al Coordinamento REP
spetta realizzare gli
Obiettivi Strategici di
Rilevanza Regionale:

-La realizzazione del Sistema informatico delle ematologie pugliesi, al
fine di collegare la rete dei servizi ematologici e di creare un flusso
informativo che alimenti le attivita del Registro Tumori Puglia per il
miglioramento della completezza e della qualita della registrazione
ematologica regionale

-lattivazione di un Registro Clinico e Terapeutico delle Patologie

Ematologiche per la Valutazione dell’Efficacia, Efficienza ed Outcomes

delle Strategie Terapeutiche, anche con il supporto del Registro Tumori
Puglia

-La definizione di PDTA con attenzione all’appropriatezza prescrittiva sia
diagnostica che terapeutica, che facciano sistema in ambito regionale e
garantiscano equita nell’accesso alle cure, standardizzazione delle
procedure ed efficacia dei trattamenti

-La definizione di specifici Day Service ematologici

-l miglioramento delle performance di farmaco-economia




Quale modello possibile di rete regionale ed interregionale?
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REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE
PUGLIA DELLA SALUTE, DEL BENESSERE
E DELLO SPORT PER TUTT!

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E
TECNOLOGICHE

Servizio Politithe del Farmaco
Prot.n. AOO/081/ . ¢ "L~ .
Direttori Generali delle:
-Aziende Sanitarie Locali
-Aziende Ospedaliero Universitarie
(e per il foro tramite ai
- Dwrettori Sanitars;
Direttort medici dei PO,
Direttori deile U.0. di Ematologia ed Onco-
ematologio Peditrica;
- Direttori dei Servizi Farmaceutici
Terr./Osped.)

Direttore Generale IRCCS Giovanni Paolo Il
“Oncologico” BA
(e per il loro tramite a:
Direttore Sanitario;
Cirettori delle U.0. di Ematologio
Direttore del Servizio Farmaceutico Osped.)
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Rappresentanti Legali degli I.R.C.C.5 privati
accreditati ed Enti Ecclesiastici
\{q fe per il loro tramite @.
- [hrettore Sanitario;
Birettori delle U.0. di Ematologia
Direttore del Servizio Farmoceutico Osped. )

Exprivia 5.P.A.
Soggetto Agg. Regionale Innovapuglia 5.p.A.

Oggetto: Determinazione AIFA n.1643/2019 in merito alla specialita
medicinale per uso umano VYescarta (Axicabtagene ciloleucel).
Individuazione Centro Sanitario autorizzato alla prescrizione e

somminict
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REGIONE DIFARTIMENTO PROMOZIONE
PUGLIA DELLA SALUTE, DEL BENESSERE
E DELLD SPORT PER TUTTI

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI £
TECNOLOGICHE

* Servizio Peitiche del Farmaco .

Tenuta conto di quanto sopra, |z sorivente Sezione RST/Servizio Politiche del
Farmaca:

* con nota prot. ADD/081/4013 del 08.08.2019, ha richiesto ai Direttori
Generali delle Aziende pubbliche del S5R il relative possesso di tutti
requisiti individuati dalla Commissione Consultiva Tecmico-Sclentifica
(CTS) dell AIFA di cui alia Deterrmina n. 12642019,

* connota prot. AQDO/OSE/4105% del 23082019 ha individuato il Centro
sanitario autarizzato alla prescrizione ¢ somministrazione della
specialita medicinale Kymnah (Tisagenlecleucel)

* ©on nola prat ADDYOBL/A106 del 23.08.201% ha trasmesso alla ASL
T4 {Centro prescrittore] gli schemi di Accordo Teenica in materia di
aferesi e di Accordo Quadre per la fornitura approvati dall'alFa

st riporta di seguito il centro e la relativa L0 {Tab.1) autorizzata zlla

. Spec. Codice
Centri u.o. Prescrittore EDOTTO
P.O. .

) Ematologia
i Ematologo 968180
SS.Ann|:m2|ata Moscati ma g
Moscati-Taranto
—

V'abililazione degli specialisti Erz-pmti alla prescrizione e somministrazione
della specialtd rmedicinale in ogRetto, che si ricorda essere riservata
estlusivamente 3l medici specialisti ematologi, s deve attenere
scrupoissamente al Centro sapra individuats, verificando puntualmente che
ogmi specialista sia incardinato nella U.0. riconosciuta.

Al fine di garantire 1a dispanibilita del trattamento ai pazienti, le prescrzon
devanc obbligatoriamente essere eifettuate solo ed esclusivamente in
accorde ai oriteri di eleggibilita e Appropriatesa prescrittiva ripartati nella
documentazione consultahile sul partale istituzionate del’AlFA ai seguent
limk:

https./ fanaw. aifa gov.it/docum ents/F0142936093  scheda YESCARTA CLB




REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE
PUGLIA DELLA SALUTE, DEL BENESSERE
E DELLO 5PORT PER TUTTI
SEZIOMNE RISORSE STRUMENTALI E
TECNOLOGICHE
Servizio Politiche del Farmaco
Allegato A
| CANDIDATURA Al FINIDEL S —————ny
FECOHOSCIMENTOD QUALE ATTESTAZONE mﬂg
CENTRI CENTRD AUTOSACIATO AL e TN [F—
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Esclusi al momento ospedali
privati parificati:

e |RCCS Casa Sollievo della Sofferenza
S.Giovanni Rotondo — Foggia

e Pia Fondazione Cardinal Panico
Tricase — Lecce




Possibili problemi futuri

* Aumento numero di pazienti eleggibili

* Possibile allargamento delle indicazioni terapeutiche:

* Altre patologie ematologiche
- ALL Ph+, MM, CLL
* Possibile impiego in Oncologia

* [dentificazione di strutture e teams multidisciplinari dedicati con
posti di terapia intensiva integrati

 Adeguamento delle dotazioni organiche in termine di personale
Medico ed infermieristico



