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VERBALE RIUNIONE 

Addì  26 novembre 2008, 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      
        

D r.Maurizio BELFIGLIO
Prof.Francesco CACIAGLI
assente
 
Prof.Marco CARMIGNANI

Dr.Francesco D'ATRI
assente
 
Dr.Nicolantonio DI CICCO
assente giustificato
Prof.Claudio FERRI  

Dr. Carlo Fedele MARULLI 
assente giustificato

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

Prof.Gianni TOGNONI
assente giustificato
Dr.Giustino PARRUTI 
 
Dr.Alberto COSTANTINI
Dr.Enrico BRUNO 
 
L’odierno incontro è presieduto dalla Dr.ssa Stefania Melena, Presidente incaricato,  come da Regolamento della Commissione. I lavori sono aperti all’orario prestabilito. ----------------------------------------------------
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Punto 1 ODG: istituzione sottocommissione prontuario per gli Istituti Penitenziari
La dr.ssa Morganti e la dr.ssa Melena illustrano i punti salienti delle modalità di assistenza sanitaria ai detenuti negli istituti penitenziari e le conseguenze del passaggio della sanità penitenziaria dal Ministero della Giustizia al Ministero della Salute.  
OMISSIS
La Commissione decide che per la problematica inerente l’assistenza farmaceutica ai detenuti non sia definito un nuovo prontuario, bensì delle linee guida .
In tal senso: --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

a) il dr.Bruno invita alla elaborazione di un report  per verificare la spesa indotta dai penitenziari ; -------

b) l a dr.ssa Melena propone : 1) lasciare l’obbligo di prescrivere ricette ssn che siano spedite presso le farmacie convenzionate, purchè ci sia a latere un accordo con Federfarma per disporre, all’atto della trasmissione ai servizi farmaceutici territoriali, le mazzette a parte; 2) istituire un gruppo di lavoro che affronti il problema dal punto di vista organizzativo, normativo, clinico, al fine di definire gli obblighi ed i percorsi da tenersi in ambito farmaceutico in campo di sanità penitenziaria ;-------------------------------------------
c) il dr.Orsini propone che il penitenziario sia considerato quale unità operativa della asl, per maggiore celerità e semplicità di assistenza; propone, altresì, una specifica riunione con i medici degli istituti penitenziari;------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
d) il prof.Ferri sottolinea la necessità dell’audizione di un medico degli istituti penitenziari per evidenziare le problematiche che affrontano gli stessi;---------------------------------------------------------------------------------------------------
e) la dr.ssa Melena propone una ricognizione presso le farmacie ospedaliere dei farmaci consumati dai detenuti e della sussistenza o meno di linee guida aziendali, al fine di emanare delle linee guida da parte della commissione  che compendino un elenco farmaci di minima garantito dai p.o. , lasciando la parte drestante dei farmaci occorrenti al detenuto alla prescrizione del medico competente, con spedizione della ricetta ssn in farmacia convenzionata – previo specifico accordo con Federfarma che si impegni a tenere mazzette a parte –; ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
f) il dr.Bruno chiede l’applicazione della D.G.R. n. 1086/2006 per quanto concernente la materia .-----
Si dichiarano disponibili a far parte del gruppo di lavoro prefato il dr.Costantini ed il dr.Bruno; i restanti componenti saranno individuati dal presidente la Commissione  anche presso le ASL .

La commissione approva i punti di cui sopra 
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Punti 4 (presentazione attività in corso area oncologica - progetto PROMOFIA) /5 (presentazione attività da sviluppare area oncologica nel corso del 2009) O.D.G. 

La dr.Melena, prima di cedere la parola ai relatori, espone argomentazioni in ambito normativo in merito alla problematica oncologica siccome affrontata dalla AIFA nel corso dell’ultimo biennio ( disciplina di prescrizione e rimborsabilità) . Viene dunque presentato il sistema di registrazione ONCO-AIFA per la prescrivibilità e rimborsabilità dei farmaci oncologici, che prevede la registrazione presso un sito web specifico dei pazienti trattati con specifici farmaci oncologici. Viene altresì illustrato il progetto di farmacovigilanza approvato e finanziato dalla Regione Abruzzo in tale ambito. (PROMOFIA) , e lo studio osservazionale da ciò scaturito. I dati preliminari di seguito esposti dal dr.Belfiglio e dal dr.Pandoli, sono oggetto di disamina da parte della commissione.--------------------------------------
La sottocommissione oncologica espone le risultanze della attività di quel monitoraggio sulle prescrizioni svolto in merito, con specifici riferimenti alla prescrizione farmaceutica off label .-----------------
Ad oggi sono stati iscritti oltre 1500 pazienti soggetti a terapie con farmaci alternativi; i farmaci più prescritti sono avastin e exceptin ; di questi è stato rilevato che il 50% non risulta eleggibile sul sito AIFA (38% è off label puro- tumore della mammella e del colon -). 
OMISSIS
La dr.ssa Melena sottolinea come la sottocommissione oncologica abbia iniziato ad esporre le risultanze del proprio lavoro presso ciascuna ASL

 OMISSIS

Il dr.Pandoli rileva in tale senso il ruolo fondamentale dei comitati etici, che dovrebbero valutare attentamente tali situazioni e basare il proprio assenso su dati scientifici forniti dalla struttura richiedente .---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
OMISSIS

La dr.ssa Senesi del CIIM precisa che – in base alle norme vigenti – il comitato etico deve affrontare le scelte sia dal punto di visto tecnico che economico, essendo la segreteria scientifica del comitato etico tenuto ad effettuare tale valutazione, nonché la asl tenuta a prevedere uno specifico fondo per le sperimentazioni .

OMISSIS

Il dr.Belfiglio propone la istituzione di un Comitato Etico Regionale per le sperimentazioni spontanee, preposto sia a valutazioni di carattere etico che farmacoeconomico. 
OMISSIS

La dr.ssa Melena propone, in alternativa (omissis) di assumere la CRF tale funzione temporaneamente e finalizzata alla sperimentazione clinica, nelle more della istituzione di uno specifico Comitato Etico Regionale . 
OMISSIS

Il prof.Ferri evidenzia come, nella situazione economica attuale, sia comunque necessario – nelle more della realizzazione di tutto quanto sopra dedotto – già fornire delle indicazioni ai comitati etici attivi, 
OMISSIS

La commissione approva la proposta della dr.ssa Melena e del prof.Ferri .
OMISSIS

Accanto alle considerazioni poste dal dr.Belfiglio, il dr.Pandoli pone precisazioni in merito, con particolare riferimento all’erbitux utilizzato nel cancro del colon, che ha consentito di creare dei lungo-sopravviventi .  Chiaramente il primo utilizzo di tale farmaco è stato in quinta o sesta linea, attesa la innovatività dello stesso; probabilmente in futuro sarà già utilizzato in prima linea. Ribadisce la validità del progetto PROMOFIA che nel 2009 consentirà di fornire anche al paziente oltre che al medico una modulistica contenente linee guida che garantiscono una maggiore efficienza che safety di tali farmaci innovativi.

Propone di costruire per il futuro un progetto che tenga specialmente conto dei farmaci non soggetti a monitoraggio AIFA, per garantire all’Abruzzo un ampliamento di tale attività.

OMISSIS

Il dr.Parruti evidenzia come l’esperienza del P.O. di Pescara in campo antibiotico abbia prodotto buoni risultati.
Il dr.Belfiglio illustra il progetto AFO (appropriatezza farmaci oncologici), sottolineando che ciò servirà per la condivisione di linee guida tra le diverse regioni.

OMISSIS

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Punto 6 ODG. presentazione bozza calendario incontri 2009
Il dr.Orsini propone che il calendario sia trimestrale. 
La segreteria amministrativa disporrà la trasmissione della proposta di calendario.

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Punto 2 O.D.G. : inserimento nel PTOR dei principi attivi ANIDULAFUNGINA e TEMSIROLIMUS

La dr.ssa Senesi (CIIM) illustra l’inserimento di principi attivi nel PTOR , offrendo apposite schede ai componenti la Commissione, ai fini dell’approvazione – dell’inserimento e delle schede medesime - .
OMISSIS

La dr.ssa Melena fa presente che la Regione Abruzzo ha aderito ad un progetto multi regionale di HTA, che si propone tra le altre cose di preparare le schede per i farmaci innovativi

La dr.ssa Melena chiede che questa proposta venga messa all’ODG della prossima riunione della CRF.
La dr.ssa Di Tommaso (CIIM) illustra la scheda relativa al p.a. anidulafungina. 
Il dr.Parruti precisa che la molecola, dal punto di vista farmacologico, risulta molto interessante, superiore da un punto di vista farmacocinetico e presenta una probabile uguaglianza clinica rispetto al caspofungin mentre secondo il dr.Orsini la mancanza di uno studio di confronto con il caspofungin non permette di stabilire chiaramente il suo profilo. Si discute sulla possibilità di inserirlo nel PTR con una nota limitativa.
La dr.ssa Melena chiede che venga aggiornato l’allegato 2 del PTR e contemporaneamente di inserire una nota limitativa.
OMISSIS

Punto 7 ODG. : varie ed eventuali
Presentazione della dr.ssa Melena .
Le criticità emerse riguardano due categorie di farmaci:
· ACE-inibitori 

· Sartani
OMISSIS

Relativamente alla classe degli ACE-inibitori non associati la dr.ssa Melena propone la modifica della nota di indirizzo riportate nel PTR da “oltre al captopril le singole CT scelgano fra gli ACE inibitori non più di due preparati, di cui uno generico,  sulla base delle indicazioni registrate, della documentazione scientifica disponibile e del costo per DDD e PDD” a “oltre al captopril le singole CT scelgano fra gli ACE inibitori non più di tre preparati, di cui almeno due generici,  sulla base delle indicazioni registrate, della documentazione scientifica disponibile e del costo per DDD e PDD”

La dr.ssa Melena precisa infine - per quanto riguarda gli antagonisti dell’angiotensina II non associati - che nel settembre del 2009 perderà il brevetto il principio attivo Losartan. Al fine di consentire al SSR di utilizzare detta opportunità,  la stessa propone la modifica della nota di indirizzo riportate nel PTR da la modifica della nota di indirizzo riportate nel PTR da “le singole CT ne scelgano non più di due sulla base delle indicazioni registrate, della documentazione scientifica disponibile e del costo per DDD e PDD” a “le singole CT ne scelgano non più di tre sulla base delle indicazioni registrate, della documentazione scientifica disponibile e del costo per DDD e PDD”. 

Alle ore 14.15  l’incontro è concluso








Il Segretario verbalizzante









(dr.ssa Barbara Morganti)
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