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Oggetto: Integrazione della nota regionale del 30.10.2014 n.GR601174/11/02 .
Determinazione AIFA 30 gennaio 2015 (G.U. n.38 del 16 febbraio 2015).
Medicinale Bevacizumab (AVASTIN®) per AMD.

Facendo seguito alla richiesta inoltrata dalla Casa di Cura Privata Madonna delle
Grazie S.p.A sita in Velletri -Roma via Salvo D'Acquisto 67 e considerato quanto
previsto dalla Determinazione AIFA del 30 gennaio 2015 nonché quanto espresso
dallAutorita Garante della Concorrenza e del Mercato nella riunione del 19 dicembre
2014 in merito alla prescrizione del medicinale Bevacizumab per AMD, i centri individuati
con nota regionale del 30.10.2014 n.GR601174/11/02 sono implementati con la struttura
sanitaria in questione.

L'elenco sottostante, sostituisce integrandolo, quello individuato con la nota
regionale di cui in oggetto.

Az. USL/Az. Ops/ Pol. Univ. Struttura ospedaliera
Azienda USL Roma 1 Ospedale Fatebenefratelli
Azienda USL Roma 1 P.T.P. Nuovo Regina Margherita
Azienda USL Roma 1 Ospedale S. Filippo Neri
Azienda USL Roma 1 Ospedale Regionale Oftalmico
Azienda USL Roma 1 Ospedale San Carlo di Nancy
Azienda USL Roma 2 Ospedale Sandro Pertini
Azienda USL Roma 2 Ospedale S.Eugenio
Azienda USL Roma 3 Ospedale G. B. Grassi

Via Rosa Raimondi Garibaldi, 7 —00147 ROMA
Segreteria: tel. 06/5168.3506 — 3701 — 4418 - 4694 fax 06/5168.4414
e-mail: direttore.direzionesalute@regione.lazio.it
Posta certificata: salute@regione.lazio.legalmail.it




b REGIONE
) LAZIO <

Direzione Regionale Salute e Politiche Sociali
Area Politica del Farmaco

Azienda USL Roma 4 Ospedale San Paolo
Azienda USL Roma 5 gspedal'e S. Qioyanni
vangelista(Tivoli)

Azienda USL Roma 6 Osp. S.Giuseppe (Marino)

Azienda USL Roma 6 Casa di Cura Madonna delle Grazie
(Velletri )

Azienda USL VITERBO Ospedale di Belcolle

Azienda USL RIETI Presidio S.Camillo De Lellis di Rieti

Azienda USL FROSINONE Ospedale F. Spaziani Frosinone

Azienda USL LATINA Ospedale Santa Maria Goretti Latina

Azienda Ospedaliera S. Giovanni - Azienda Osp. S.Giovanni/Addolorata

Addolorata Roma

Azienda Ospedaliera S. Camillo Forlanini Az.Osp.San Camillo-Forlanini

Azienda Ospedlaiera Sant'‘Andrea Azienda Ospedaliera Sant’Andrea

Fondazione Policlinico Tor Vergata Az. Osp. Univ. Policlinico Tor Vergata

Policlinico Umberto 1° Policlinico Umberto I°

Policlinico Universitario A. Gemelli Policlinico Universitario A. Gemelli

Universita Campus Bio-Medico di Roma gglr;e;rsﬂa Campus Bio-Medico di

Si ribadisce inoltre quanto indicato nell'art.2 della Determinazione AIFA del 30 gennaio
2015, facendo particolare attenzione alle modalita per il confezionamento in monodose
del farmaco Bevacizumab per [l'uso intravitreale, che dovra essere -effettuato
esclusivamente da parte di farmacie ospedaliere in possesso dei necessari requisiti e nel
rispetto delle norme di buona preparazione.

II Responsabile dell’Area

ss oreila bard022|

L DIRETTORE

(Dr. Vincenzo Panella)

Il responsabile del procedimento

Dr. Marcello Giuliani

Tel 06.5168.5738 e-mail mgiuliani@regione.lazio.it
30 luglio 2015

Via Rosa Raimondi Garibaldi, 7 — 00147 ROMA
Segreteria: tel. 06/5168.3506 — 3701 — 4418 - 4694 fax 06/5168.4414
e-mail: direttore.direzionesalute @regione.lazio.it
Posta certificata: salute@regione.lazio.legalmail.it
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Aziende Ospedaliere
Policlinici Universitari
IRCCH

Ospedali classificati
AIFA

Oggetto: Determinazione AIFA 30 gennauo 2015 (G.U. n. 38 del 16 febbraio 2015) Medicinale
1 Bevacizumab (AVASTIN®) per AMD.

Con la determinazione AIFA 30 gennaio 2015, oltre a definire le modalita d’inserimento
del medicinale Bevacizumab nell’elenco ex legge 648/96, sono state apportate modifiche alla
determinazione AIFA n.622 del 23 giugno 2014 e precisamente il punto b dell’art.2.

Nello specifico, la modifica riguarda I’individuazione delle strutture abilitate alla
prescrizione del medicinale in questione per la degenerazione maculare retinica; secondo quanto
disposto dalla determinazione del 30 gennaio 2015, la somministrazione di bevacizumab per 1’uso
intravitreale dovra essere riservato esclusivamente a Centri ospedalieri ad alta specializzazione
individuati dalle Regioni.

In considerazione di quanto indicato dalla determinazione AIFA di cui in oggetto e nelle
more di eventuali modifiche ed integrazioni, resta confermato ’elenco delle strutture abilitate alla
prescrizione del medicinale Bevacizumab individuato con la nota della scrivente Direzione del
30.10.2014 n.GR601174/11/02.

I1 Responsabile dell’ Area

d.ss%lca LOW

Degrassi

11 responsabi | procedimento

e-mail mgiuliani@regione.lazio.it

Via Rosa Raimondi Garibaldi n.7 TEL +39.06.51685738
00145 ROMA FAX +39.06.51685450
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Oggetto: Integrazione della nota 442259 del 31 luglio 2014 -Centri prescritiori e modalitd di
erogazione del medicinale Bevacizumab {AVASTI'N@} per AMD.

I’elenco delle strutture autorizzate alla utilizzo del medicinale Bevacizumab {AVASTIN)
per Pindicazione terapcutica degenetazione maculare retinica ~AMD, ¢ implementato dalla struttura
ospedalicra Universith Campus Bio-Medico,

La Direzione Sanitaria dclla struttura sopra indicata & tenuta all’applicazienc delle
condizioni per I"erogazione del medicinale Bevaciznmab, richiamate nella nota di cui in opgetto e
dovra garantire Putilizzo del medicinale in confezione sterile ¢ monodose, prodotto secondo le
buone norme di buona fabbricazione dallz farmacia ospedalicra,

I’elenco appresso indicato, sostituisce integrandolo, Ielenco di cui alla precedente nota

GR442259/11/02 del 31 luglio 2014

Az, USLfAz. Opsf Pol. Uniwv. Struttura ospedaliera
Azianda USL Roma A Ospedale Fatebenefratelli
Azienda USL Roma A P.T.P. Nuovo Regina Margherita
Azienda USL Roma B Qspeadale Sandro Pertini
Azienda USL Roma C Ospedlale 5.Eugenin
Azienda USL Roma D Ospedale G. B. Grassi
Azlenda USL Roma E Dspedale Regionale Oftalmico
Azlenda USL Roma E Dspedale San Carlo dl Nancy
Azienda USL Roma F Gspedale San Paolo
Azienda USL Roma G Dspedale 5, Glovanni Evangelista{Tivoll}
Azlenda USL Roma H Osp, 5.Giuseppa [Maring)
Azlenda USL VITERBO Ospadale di Beleolle
Azlenda LISL RIET) Presidio 5,.Camillo Da Lellis di Rieti
Azlenda LISL FROSINONE Ospedale F. Spazianf Frosinone
dzienda USL LATINA Ospedale Santa Maria Goretti Latina
Azlenda Camplesso Dspedaliers S. Filippo Meri Ospedale . Filippo MNer
Azienda Qspedaliera S, Glovanni -Addolorata Azienda Qsp. 5.Gievannl/Addolorata Roma

Via Rosa Balmand] Garfhaldr o7 TEL +2%.04. 5 6B5738

A0145 ROMA FAYX #3706 51805450
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Azlenda Ospedaliera 5. Camillo Forfanini Az.0sp.5an Camillo-Forianin

Azienda Ospedfalera Sant’aAndrea Azfanda Ospedaliera Sant Andrea |
Fondazione Policlinlce Tor Vergata Az, Osp. Unlv. Paliclinico Tor Vergata
Policlinico Umberta | Pnlicliﬁim Umberto I

Polichinico Universitario A, Gemellf Policfinfca Universitario A, Gamelli
Universitd Campus Bio-Medico di Rama Universita Clémpus Rio-Medlco df Boma

8i fa presente inoltre che gli specialisti abilitati all*uttlizzo del Bevacizumab, per I’indicazione
Degenerazione maculare retinica delle strutture sopra indicate, sono i medici specialisti delle Unita
Operative di degenza, day Hospital ¢ ambulatori di Oculistica e Qftalmalogia,

Il Reaponsabile dell’ Arsa
d.sna Larells Lombapdoze]

11 re2pon nﬁﬁ dol procoditnanis
Dr. Ginlizni~"

mail mgndanig@rerione ofla. il

JFag. 2al



DIREZIONE Regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria
Area Politica del farmaco
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Al Direttori Generali di:
*Aziende USL
*Aziende Ospedaliere
+Policlinici Universitari
JRCCS

*Ogpedali classificati
*ATFA

Oggetto: Aggiornamento nota GR 93760 del 14 febbraio 2014 - Centri per la prescrizione del medicinale
Bavacizumab (AVASTIN®) per I’indicazione carcinoma ovarico.

Facendo seguito alla richiesta inoltrata dalla Direzione Sanitaria dell’Istituto Dermatopatico
dell’Immacolata —IDI d’inserimento dell’Unita Operativa Complessa di Oncologia e Oncologia
Dermatologica tra i centri abilitati alla prescrizione del medicinale in oggetto, 1’elenco dei centri
abilitati alla prescrizione del medicinale Bavacizumab (AVASTIN®) ¢ implementato del’U.0.C. in
questione.

L’allegato alla presente nota, sostituisce integrandolo quello individuato con la precedente
nota GR93760 del 14 febbraio 2014.

Si precisa inolire che per le indicazioni terapeutiche peculiari del medicinale in questione,
I'utilizzo ¢ riservato esclusivamente agli specialisti oncologi delle strutture sanitarie indicate
nell’allegato. I centri utilizzatori sono inolfre tenuti alla compilazione della scheda raccolta dati
informatizzata di arruolamento disponibile sul sito web dell’ AIFA.

I responsabili delle struiture sanitarie in indirizzo sono invitati a dare diffusione della
presente nota agli operatori sanitari interessati affinché sia garantita, nel massimo
dell’appropriatezza d’uso e nel rispetto di quanto indicato dall’ AIFA, I’assistenza farmacologica ai
pazienti che potranno essere messi in trattamento con il medicinale di cui in oggetto.

Il Responsabile dell’ Area

d.ss%lla I;Ziexzfzzi
. ¥ . L .

I1 Dirgttore
'é& Degrassi

‘/ 73

Via Rosa Raimondi Garfbaldi n.7 TEL +39.06.51685738
00145 ROMA FAX +39.06.516B5450




Centri prescrittori per il medicinale Bevacizumab (AVASTIN) per

I'indicazione Carcinoma Ovarico
AGGIORNAMENTO -MARZO 2014

Determinazione AIFA 1083 del 26 novembre 2013 {G.U, n.300 del 23 dicembre 2013)

Az. OSP. SAN GIOVANNI ADDOLORATA ROMA
Az. OSP. SAN CAMILLO FORLANINI ROMA
Az. OSP. SAN FILIPPO NERI ROMA
Az. OSP. SANT ANDREA ROMA
POLICLINICO UMBERTO I° oncologia ROMA
POLICLINICO UMBERTO I° oncologia ginecologica ROMA
POLICLINICO TOR VERGATA ROMA
UNIV CATT S CUORE POLIC GEMELLI oncologia ROMA
UNIV CATT S CUORE POLIC GEMELLI oncologia ginecologica ROMA
LIBERA UNIV CAMPUS BIO-MEDICO oncologia ROMA
CAMPUS BIO-MEDICO oncologia ginecologica ROMA
PTP NUOVO REGINA MARGHERITA ROMA
IRCCS IFO REGINA ELENA ROMA
IRCCS ISTITUTO DERMOPATICO DELL'IMMACOLATA -IDI ROMA
OSPEDALE SANDRO PERTINI ROMA
OSPEDALE GB GRASSI OSTIA ROMA
OSPEDALE SANTO SPIRITO ROMA
OSPEDALE SANT EUGENIO ROMA
OSP S.G. CALIBITA FATEBENEFRATELLI ISOLA TIBERINA ROMA
VILLA S PIETRO FATEBENEFRATELLI ROMA
CASA DI CURA MARCO POLO ROMA
OSP REGIONALE S MARIA GORETTI LATINA
OSPEDALE BELCOLLE VITERBO
P.O. TARQUINIA VITERBO
P.O. CIVITA CASTELLANA VITERBO
_JOSPEDALE SS TRINITA NUOVO_ SORA
OSPEDALE FABRIZIO SPAZIANI FROSINONE
OSP Clv MOMBRIN| PARGDI DELFINO COLLEFERRO
INI -ISTITUTO NEUROTRAUMAT ITALIANO GROTTAFERRATA
OSPEDALE REGINA APOSTOLORUM ALBANO LAZIALE
OSP REG SAN SEBASTIANO MARTIRE FRASCATI
OSPEDALE VILLA ALBANI ANZIO
OSPEDALE CiVILE ALFREDO FIORINI TERRACINA
OSPEDALE MONSIGNOR DILIEGRO GAETA

OSPEDALE SAN PAOLO

CIVITAVECCHIA

OSPEDALE S CAMILLO DE LELLIS

RIETI
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Ai Direttori Generali di:
sAziende USL
*Aziende Ospedaliere
sPoliclinici Universitari
*[RCCS

*Ospedali classificati
*AIFA

Oggetto: Centri per la prescrizione del medicinale Bavacizumab (AVASTIN®) per I’indicazione carcinoma
ovarico; aggiornamento febbraio 2014.

In riferimento alla precedente nota della scrivente Direzione n. GR34227 del 21.01.2014 di
pari oggetto e in considerazione della nota della Az. USL di Viterbo n. 599 del 08.01.2014, i centri
per la prescrizione del medicinale Bavacizumab (AVASTIN®) per I'indicazione carcinoma ovarico sono
implementati con I’aggiunta di:

Presidio Ospedaliero di Tarquinia e Presidio Ospedaliero di Civita Castellana.

L’allegato alla presente nota, sostituisce integrandolo quello individuato con la nota
GR34227 del 21.01.2014.

Si precisa inoltre che per le indicazioni terapeutiche peculiari del medicinale in questione,
I’utilizzo & riservato esclusivamente agli specialisti oncologi delle strutture sanitarie indicate
nell’allegato. I centri utilizzatori sono inoltre tenuti alla compilazione della scheda raccolta dati
informatizzata di arruolamento disponibile sul sito web dell’ AIFA.

I responsabili delle strutture sanitarie in indirizzo sono invitati a dare diffusione della
presente nota agli operatori sanitari interessati affinché sia garantita, nel massimo
dell’appropriatezza d’uso e nel rispetto di quanto indicato dall’AIFA, 1’assistenza farmacologica ai
pazienti che potranno essere messi in trattamento con il medicinale di cui in oggetto.

Il Responsabile dell’ Area

d.s%re[la LW&Z\Z)\/

¢ del procedimento
aigni
§C-mail mgiuliani@regione.lazio.it

Via Rosa Raimondi Garibaldi n.7 TEL +39.06.51685738
00145 ROMA FAX +39.06.51685450



Centri prescrittori per il medicinale Bevacizumab (AVASTIN) per

I'indicazione Carcinoma Ovarico
AGGIORNAMENTO -FEBBRAIO 2014

Determinazione AIFA 1083 del 26 novembre 2013 (G.U. n.300 del 23 dicembre 2013)

Az. OSP. SAN GIOVANNI ADDOLORATA ROMA

Az. OSP. SAN CAMILLO FORLANINI ROMA

Az. OSP. SAN FILIPPO NERI ROMA

Az. OSP. SANT ANDREA ROMA
POLICLINICO UMBERTO I° oncologia ROMA
POLICLINICO UMBERTO I° oncologia ginecologica ROMA
POLICLINICO TOR VERGATA ROMA
UNIV CATT S CUORE POLIC GEMELLI oncologia ROMA
UNIV CATT S CUORE POLIC GEMELLI oncologia ginecologica ROMA
LIBERA UNIV CAMPUS BIO-MEDICO oncologia ROMA
CAMPUS BIO-MEDICO oncologia ginecologica ROMA

PTP NUOVO REGINA MARGHERITA ROMA
IRCCS IFO REGINA ELENA ROMA
OSPEDALE SANDRO PERTINI ROMA
OSPEDALE GB GRASSI OSTIA ROMA
OSPEDALE SANTO SPIRITO ROMA
OSPEDALE SANT EUGENIO ROMA

OSP S.G. CALIBITA FATEBENEFRATELLI ISOLA TIBERINA ROMA
VILLA S PIETRO FATEBENEFRATELLI ROMA
CASA DI CURA MARCO POLO ROMA

OSP REGIONALE S MARIA GORETTI LATINA
OSPEDALE BELCOLLE VITERBO
P.O. TARQUINIA VITERBO
P.O. CIVITA CASTELLANA VITERBO
OSPEDALE SS TRINITA NUOVO SORA
OSPEDALE FABRIZIO SPAZIANI FROSINONE
OSP CIV MOMBRINI PARODI DELFINO COLLEFERRO
INI -ISTITUTO NEUROTRAUMAT ITALIANO GROTTAFERRATA
OSPEDALE REGINA APOSTOLORUM ALBANO LAZIALE
OSP REG SAN SEBASTIANO MARTIRE FRASCATI
OSPEDALE VILLA ALBANI ANZIO
OSPEDALE CIVILE ALFREDO FIORINI TERRACINA
OSPEDALE MONSIGNOR DILIEGRO GAETA

OSPEDALE SAN PAOLO

CIVITAVECCHIA

OSPEDALE S CAMILLO DE LELLIS

RIETI




