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ALLEGATO A
DECISIONI ADOTTATE NELLA RIUNIONE DELLA COMMISSIONE REGIONALE DEL FARMACO DEL
GIORNO 21 MARZO 2019 Al FINI DELL’AGGIORNAMENTO DEL PTR.

EReginneEmilia-Romagna

Direzione Generale Cura della persona, Salute e Welfare

V10XX04 LUTEZIO-177LU-OXODOTREOTIDE - ev, H OSP, REGISTRO WEB BASED AIFA. INNOVATIVITA’ TERAPEUTICA

INDICAZIONE TERAPEUTICA: “& indicato in pazienti adulti per il trattamento di tumori neuroendocrini
gastroenteropancreatici (NET-GEP) ben differenziati (G1 e G2) progressivi, non asportabili o metastatici, positivi ai
recettori per la somatostatina”

DECISIONE DELLA CRF

La CRF, in rapporto alle esigenze cliniche emerse, decide di:

- inserire in PTR il farmaco lutezio (177Lu) oxodotreotide nel momento in cui sara disponibile la GU di
riclassificazione. Il farmaco (in classe C nn al momento della riunione) presenta l'indicazione “in pazienti
adulti per il trattamento di tumori neuroendocrini gastroenteropancreatici (NET-GEP) ben differenziati
(G1 e G2), progressivi, non asportabili o metastatici, positivi ai recettori per la somatostatina”;

- affidarne al gruppo GReFO la valutazione del place in therapy;

- riservarne l'uso clinico con definizione della strategia terapeutica al team multidisciplinare aziendale
che segue le patologie neuroendocrine (costituito da differenti figure professionali quali: oncologo,
medico nucleare, anatomo-patologo, chirurgo, etc.) e autorizzarne la prescrizione del ciclo di cura e la
somministrazione alle medicine nucleari o altre unita operative autorizzate alla gestione del lutezio.

Preso atto della GU n.75 del 29-3-2019 di riclassificazione del farmaco lutezio (177Lu) oxodotreotide in

classe H OSP e del riconoscimento dell’innovativita terapeutica con l'inserimento nel Fondo dei farmaci

innovativi oncologici di cui all'art. 1, comma 401, della legge n. 232/2016 (Legge di bilancio 2017), il

farmaco viene inserito in Prontuario Terapeutico Regionale.
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https://nam12.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fsalute.regione.emilia-romagna

Regime di ricovero

Il trattamento con Lutathera viene eseguito in regime di ricovero ordinario e, in
ottemperanza Dlgs 26.5.2000, n.187, in strutture dotate di degenza protetta con
raccolta delle deiezioni ed autorizzate alla detenzione di Lutezio-177. La degenza deve
prevedere almeno una notte diricovero. Questo per necessita dliniche (osservazione del
paziente e controllo di eventuale crisi da rilascio sostanze biologicamente attive) e

. protezionistiche (raccolta urine con elevata attivita radioattiva)
% Reg Ione Rimborso ricovero secondo DRG 409
Lombardia

Prescrizione e responsabilita

Secondo quanto disposto dal Digs 26.5.2000, n.187 il trattamento viene effettuato sotto
la responsabilita dello specialista che & da identificarsi con il medico nucleare o il
radioterapista (prescrittori)

Proposta del trattamento

Il trattamento con Lutathera pud essere proposto da specialisti differenti (oncologo
medico, endocrinologo, chirurgo, gastro-enterologo etc.) che in ogni caso devono
possedere una comprovata esperienza nella gestione dei pazienti affetti da tumori
neuroendocrini. E* preferenziale che l'indicazione al trattamento con Lutathera venga
formulata da gruppi multidisciplinari o da Centri ufficialmente riconosciuti come
eccellenze nella gestione di pazienti affetti da tumori neuroendocrini (certificazioni

ENETS)
Disponibile al link Regione Lombardi, ultimo accesso
s ; Centri in Lombardia
https://nam12.safelinks.protection.outlook.com/2gurl=htt I Centri in Lombardia, alla luce delle considerazioni sopra esposte, che possono
P%3AZ2F%2Fnormativasan.servizirlit%2Fport%2FGetNorm prescrivere e somministrare il farmaco sono le strutture di Medicina Nucleare con i

ativaFile%3FfileName%3D14600_nota%2520su%2520Lutat

hera_24aprile2019.pdf&amp;data=02%7C01%7C%7Cla requisiti adeguati identificabili nella:

d8656db4aa451e7e2908d7906f8627%7 C84df9e7fe9f640 - Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori,
afb435caacaaacaaacaaa%’C1%7C0%7Cé637148776078981 - Spedali Civili di Brescia,
6618&amp;sdata=LODFZF2I%2FP%2Bmk56zGMWESR 1wZsu ) )
gpPVPRyghOQ9WBRYA%3D&amp;reserved=0 - ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda,

- Istituto Europeo di Oncologia (dal 1 luglio 2019),
- IRCCS Humanitas (dal 1 luglio 2019).

Rimborso in File F del farmaco
La specialitd Lutathera & rendiconatbile in File F a carico del SSR ai fini della
compensazione della mobilita sanitaria intra-regionale:

- in “Tipologia 5" del File F fino al 30.06.2019,

- in “Tipologia 30 - farmaci innovativi oncologici di cui al fondo nazionale” dal
1.07.2019 con la possibilita di somministrazione da parte anche delle due
strutture private accreditate che si awarranno dell’acquisto a carico delle

strutture pubbliche secondo le disposizioni di cui alla nota prot. n.

G1.2019.0014488 del 12/04/2019 avente per oggetto “Regole SSR 2019 -

Farmaci innovativi oncologici e non oncologici”.
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Direzione SANITA'
Sellore Assistenza famaceutica, integrativa e protesica

DETERMINAZIONE NUMERO: &G\ oer: ol2lzoig

Codice Direzione: A14000 Codice Settore: A1404A

Legisiatura: 10 Anno: 2018

X  IMPEGNO NUMERO: DETERMINA

Non soggetto alla trasparenza ai sensi Arll. 15-23-26 del decrelo trasparenza « di accertare, per le molivazione espresse in premessa, sul cap. 20532/2018 la somma di

Firmatario provvedimento: GIORNI LOREDANO - BARATTA VALTER - RUGGERI ANTONINO 5;;4;:" 7&6,,1{.,‘2?:: b Wo,.m“:..m pmm s m S
Oggetto TRANSAZIONE ELEMENTARE

Conto finanziario V Livello E 2.01.01.01.001 'Trasferimenti correnti da Ministero
Accertamento della somma di Euro 41.488.746,17 sul capitolo 20532/2018 e impegno della » x
somma di Euro 41.488.746,17 sul capitolo 157544/2018 a favore delle Aziende Sanitarie Regionali 1/2nsazione Unione Europea : 2 - alire entrate

Ricorrente: 1 - entrate ricorrente
1 1
per il finanziamento medicinali oncologici innovativi. L n_ 232/16 art. 1 c. 401. S s 2. e dell . itaria della Regi

* diimpegnare, per le motivazione espresse in premessa, la somma di € 35.265.434,24 sul
cap 157544/2018 a favore delle seguenti Aziende Sanitarie Locali, secondo il piano di

Vista la legge di stabilita n. 232 del 11.12.16, con la quale alfart. 1 comma 401 & stalo istitilo, a fipariizions sofio riportelo:
concorso :ld m :ogeg‘:: ::ml':iemdslo dei ::d'ltnaﬁ ma.gi::i'mm::np:n: AZIENDE SANITARIE LOCALI IMPORTO IMPEGNO
dotazione i 500 milioni di euro annui. CITTA' DI TORINO € 7.103.18520
703 € 4.012.643,04
T04 € 2696.239.45
T05 € 2.509.010,05
Ve € 1.417.769,67
] € 1.815.113,69
NG € 286271984 x
VCo € 977.460.49
CN1 € 3598.942,97
CN2 € 1.714.551,31
AT € 2.280.818,69
AL € 4.267.979,84 i

« diimpegnare la residua somma corrispondente a € 6.223.311,93 sul capitolo 157544/2018
a favore delle Aziende Sanitarie Locali, dando atto che con successivo provvedimento
saranno individuate le somme spettanti ad ogni singola Azienda.
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OGGETTO: Relazione criticita Lutathera®

Considerazioni generali sul farmaco

Lutathera & un radiofarmaco, sottoposto a Monitoraggio AIFA (scheda eleggibilita) indicato in
pazienti adulti per il trattamento di tumor neurcendocrini gastro-pancreatici (NET-GEP) ben
differenziati (Gl e G2), progressivi, non asportabili o metastatici, positivi ai recettori per la
somatostatina.

ATFA ha concesso I"autorizzazione all'immisione in commercio e la imborsabilita del farmaco con
la Determina AIFA dell’1l marzo 2019 (G.U. n.73 del 29/03/2019) e ha riconosciuto a Lutathera

it e L o e Lo Biloncia 201y . et Farmact mmovatit CRITICITA’
AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO DOPO IMMISSIONE IN
DETERMINA 11 marzo 2019 C O M M E R C | O

Riclassificazione del medicinale per usc umang «Lutathera», ai sensi
dell'articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537.
(Determina n. 501/2019). (19A02096)

(GU n.75 del 29-3-2019)

Il prezzo negoziato di una fiala di lutathera e pari a 14.430€ (15.873 € IVA inclusa).
Il regime posologico raccomandato consiste in 4 infusioni da 7.400 MBq ciascuna.

L'intervallo consigliato tra una somministrazione e l'altra & di 8 settimane (estensibile fino a 16
settimane in caso di tossicitd).

Lutathera deve essere somministrato in regime di ricovera protefto.

tl"racciabiliﬁ e rimborso: il problema del File F LB2 | Congruenza tra tipo prestazione 07. codice farmaco ¢ ente
erogatore dove previsto
Come detto, ogni infusione in regime di ricovero protetto del radiofarmaco lutathera deve esser I farmaci della tipologia 07 devono essere codici minsan associati
scaricata in File F nell’ambito della tipologia 07. a1 codict ATC 1l cui terzo livello sia “B02" oppure se il tipo di
) ) . . ) o prestazione vale 07 e il codice Minsan & quello relativo al farmaco
Tuttlamaz lla t1polF:gla 07, cosi come previsto dalla DIGR n_I13—6981 dlal 30/12/2013, consente d Zevalin/Yiracis allora I'ente crogatore deve essere 'istituto
scaricare i farmaci con ATC "B02” ei soli radiofarmaci Zevalin e Ytracis. 010901, 010904, 010905, 010907, 010908

Qualora non venisse sanata questa incongruenza e la DGR del 2013 non venisse opportunamente
aggiomata, il danno derivante dal mancato scarico in File F del lutathera ammonterebbe:

Courtesy Doft. A.Gasco SC Farmacia - nel caso specifico (ultime 2 somministrazioni), a circa 31.700€ IVA inclusa;
AO MOU”Z|Q Nno - nel caso di un intero trattamento da avviare ex-novo (4 infusioni), a circa 63 500€ IVA

Documento di lavoro per uso interno inclusa.
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Segnalata dal Settore Farmaceutico alla SC Farmacia ns AO
come sia in corso di valutazione lI'inserimento Lutathera in file F 07
aftraversa specifica determina regionale

(al momento non ancora disponibile).

Fondo innovativi oncologici e non confermato per prossimo

triennio nella misura di 1.000.000.000 euro complessivamente
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