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e REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE E DEL BENESSERE ANIMALE

PUGLIA

SEZIONE FARMACI, DISPOSITIVI MEDICI E ASSISTENZA INTEGRATIVA

Prot. n. AOO/197/PROT/04/01/2022/0000029
Protocollazione in uscita
Trasmissione solo a mezzo email/PEC
ai sensi del D.LGS. n.82/2005
Direttori Generali
- Aziende Sanitarie Locali
(e per il loro tramite ai
- Direttori Sanitari;
- Direttori Distretti Socio Sanitari;
- Direttori medici dei P.O. COVID 19;
- Direttori delle U.O. mediche dei P.O. COVID-19;
- Direttori di Farmacia Ospedaliera dei P.0. COVID 19;
- Responsabili Locali di Farmacovigilanza;
- MMG/PLS/USCA)

Direttori Generali delle AOU

(e per il loro tramite ai

- Direttori Sanitari;

- Direttori medici dei P.O. COVID 19;

- Direttori delle U.O. mediche dei P.O. COVID-19;
- Direttori di Farmacia Ospedaliera

- Responsabili Locali di Farmacovigilanza)

Rappr. Legali degli IRCCS ed Enti ecclesiastici

(e per il loro tramite

- Direttori Sanitari;

- Direttori delle U.O. mediche dei P.O. COVID-19;
- Direttori di Farmacia Ospedaliera;

- Responsabili Locali di Farmacovigilanza)

Presidenti degli Ordini dei Medici Chirurghi e Odontoiatri delle
Provincie di BA, BT, BR, FG, LE, TA

Segreteria del Comitato Permanente Regionale per la Medicina
Generale
(e per il tramite

Organ. Sind. di cat. dei MMG e PLS)

Exprivia S.P.A.

E,p.c.
Direttore del Dipartimento Promozione della Salute e
Benessere Animale

OGGETTO: Integrazione disposizioni di cui alle Note AOO/081 n. 1916 del 22/03/2021, AOO/081 n. 2083
del 30/03/2021, AOO/081 n. 2254 del 12/04/2021, AOO/081 n. 2516 del 23/04/2021 e AOO/081 n.
2594 del 29/04/2021 e AOO/081 n. 4820 del 13/09/2021. Determinazione AIFA n. DG 1644/2021 e
comunicati pubblicati sul sito istituzionale AIFA in merito al “Registro Antivirali orali COVID-19-Lagevrio
(Molnupiravir)” e “Registro Veklury (Remdesivir)-Trattamento precoce COVID-19”.
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Si fa seguito alle precedenti note in oggetto, con cui sono state emanate disposizioni attuative in merito
all'utilizzo (prescrizione ed approvvigionamento) di anticorpi monoclonali anti-COVID 19 (riferibili ai
principi attivi Bamlanivimab-Etesevimab, Casirivimab-Imdevimab e Sotrovimab) e del farmaco antivirale
anti-Covid Rendesivir, per informare che:

1)

2)

con riferimento al farmaco Lagevrio (Molnupiravir), 'AIFA ha adottato la Determinazione n. DG
1644 del 28 dicembre 2021, pubblicata in G.U. n. 308 del 29.12.2021 (in allegato), con la quale
sono state definite le modalita e le condizioni di impiego di tale antivirale. Tale medicinale, a
partire dalla data odierna, & disponibile in giacenza presso la Farmacia Ospedaliera dell’P.O. Di
Venere della ASL BA (che funge da magazzino centralizzato su scala regionale) e allo stesso si
applicano analoghe modalita di approvvigionamento e gli stessi Centri autorizzati alla prescrizione
di cui alle precedenti note circolari in oggetto inerenti gli anticorpi monoclonali anti-Covid e p.a.
antivirale antiCovid- Rendesivir. | Centri prescrittori autorizzati, sono abilitati a partire dalla data
odierna alla compilazione del Registro di Monitoraggio AIFA previsto per la prescrizione di tale
medicinale.

Si comunica di seguito il link all’informativa pubblica sul sito internet dell’AIFA in merito a tale
farmaco : https://www.aifa.gov.it/uso-degli-antivirali-orali-per-covid-19 .

con riferimento al farmaco Veclury (Remdesivir), in data 30.12.2021 I'AIFA ha pubblicato un
comunicato sul proprio sito istituzionale (consultabile al link https://www.aifa.gov.it/-
[disponibilit%C3%A0-molnupiravir-e-remdesivir-trattamento-pazienti-non-ospedalizzati-covid-19-
1) con il quale viene data informazione che “..é stata recentemente autorizzata da EMA
un’estensione di indicazione relativa al trattamento dei soggetti non in ossigeno-terapia ad alto
rischio di COVID-19 grave e il farmaco puo essere utilizzato fino a 7 giorni dall’insorgenza dei
sintomi. La durata del trattamento, che consiste in una somministrazione endovenosa, & di 3
giorni. Anche per questa nuova indicazione é previsto I'utilizzo di un Registro di monitoraggio che
e accessibile sul sito dell’Agenzia dal 30 dicembre 2021....”. In merito a tale nuova indicazione si
applicano analoghe modalita di approvvigionamento e gli stessi Centri autorizzati alla prescrizione
per le altre indicazioni terapeutiche del principio attivo Rendesivir. Si informa inoltre che, a far
data dal 30/01/2021, i Centri prescrittori autorizzati sono stati gia abilitati alla compilazione del
Registro di Monitoraggio AIFA previsto per la prescrizione della nuova indicazione autorizzata.

Si evidenzia infine, che:

le prescrizioni inerenti i medicinali di cui sopra dovranno obbligatoriamente essere effettuate solo
ed esclusivamente in accordo ai criteri di eleggibilita e appropriatezza prescrittiva riportati nella
documentazione consultabile sul portale Istituzionale dell’AIFA : https://www.aifa.gov.it/registri-
e-piani-terapeuticil;

la chiusura delle schede di trattamento sul Registro AIFA web-based & a carico dei medici
specialisti dei Centri autorizzati e, come specificatamente descritto dall’AIFA nel Registro, “....La
scheda di fine trattamento é da intendersi come scheda di follow up da eseguire a circa 1 mese
dalla somministrazione degli antivirali attraverso un contatto a distanza (per es. per via telefonica)
con il paziente.....”.
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e i controlli sull'operato dei Centri prescrittori riferibili alle Strutture Private Accreditate, sono a
carico della ASL territorialmente competente.

Si invitano le Direzioni Generali e Sanitarie delle Aziende in indirizzo a dare massima diffusione della
presente e dei relativi allegati a tutte le strutture interessate (Centri prescrittori autorizzati e Servizi

farmaceutici aziendali) al fine di consentire il rapido espletamento della prescrizione e la consegna dei
farmaci per i pazienti da sottoporre al trattamento.

Il responsabile del presente procedimento & il dott. F. Colasuonno della Sezione Farmaci, Dispositivi
Medici e Assistenza Integrativa Regionale, che potra essere contattato per eventuali ulteriori informazioni

in merito all'indirizzo mail f.colasuonno@regione.puglia.it .
Distinti saluti.

AP/

Il Responsabile P.O.
Registri di Monitoraggio AIFA e Centri Prescrittori
Francesco Colasuonno

Colasuonno Il Dirigente della Sezione

(Francesco Paolo Stella

04.01.2022
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GMT+00:00 Documento
firmato da:
PAOLO STELLA
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13:02:17 UTC
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