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Prot. n. AOO/197/1190 del 07.04.2022 
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.; 
- Direttori delle U.O. interessate; 
- Direttori di Farmacia Ospedaliera) 
Direttori Generali delle AOU e IRCCS Pubblici 
(e per il loro tramite ai 
- Direttori Sanitari; 
- Direttori medici dei P.O.; 
- Direttori delle U.O. interessate; 
- Direttori di Farmacia Ospedaliera) 
Rappr. Legali degli IRCCS ed Enti ecclesiastici 
(e per il loro tramite 
- Direttori Sanitari; 
- Direttori delle U.O. interessate; 
- Direttori di Farmacia Ospedaliera) 
Exprivia S.P.A. 
Soggetto Aggregatore Regionale Innovapuglia 
S.p.A 

 
 

Oggetto: Determinazioni AIFA n. 189/2022 e n. 208/2022 in merito alla 

riclassificazione del medicinale per uso umano Tenkasi (Oritavancina) e alla 

rinegoziazione del medicinale per uso umano Xydalba (Dalbavancina). Centri 

autorizzati alla prescrizione. 

 
 
L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), con Determinazioni n.189 e n. 208 del 8 marzo 
2022, pubblicate nella G.U. n.66 del 19/03/2022, che si allega, ha disposto  

 la riclassificazione e la rimborsabilità del medicinale per uso umano Tenkasi 
(Oritavancina) per l’indicazione terapeutica “trattamento delle infezioni 
batteriche acute della pelle e della struttura cutanea (ABSSSI) negli adulti”. 

 la rinegoziazione del medicinale per uso umano Xydalba (Dalbavancina) per la 
stessa indicazione terapeutica. 
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Tali medicinali sono: 

 classificati ai fini della rimborsabilità H; 

 ai fini della fornitura, soggetti a prescrizione medica limitativa, utilizzabili 
esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. 
Prescrivibilità riservata allo specialista infettivologo o, in sua assenza, ad altro 
specialista con competenza infettivologica ad hoc identificato dal Comitato 
infezioni ospedaliere (CIO) con obbligo di compilazione di apposita scheda di 
prescrizione ospedaliera (OSP); 

 soggetti a scheda di prescrizione cartacea (AIFA/ospedaliera), come da schede 
allegate alle determinazioni n. 189/2022 e n. 208/2022 e in corso di 
implementazione sul Sistema Informativo Regionale Edotto “Gestire Piano 
Terapeutico”. 

 
Con D.G.R. n.984/2016 e n. 1706/2016 è stata rispettivamente istituita e nominata la 
Commissione Tecnica Regionale Farmaci (CTRF), a cui la Giunta Regionale ha delegato 
una serie di compiti quali “…la definizione di criteri per l'individuazione dei 
Centri/specialisti preposti alla eleggibilità dei pazienti e alla prescrizione di farmaci con 
PT, note AIFA e i farmaci sottoposti ai Registri di monitoraggio AIFA, con il 
coinvolgimento di medici specialisti componenti delle reti e di altri individuati dalle 
società scientifiche …” e… l’aggiornamento del PTR con l'identificazione di farmaci 
essenziali per le esigenze cliniche dell'assistenza farmaceutica nell'ambito delle 
strutture Ospedaliere/Servizi ed ambulatori afferenti alle ASL, comprese le strutture 
convenzionate con il SSR e per le esigenze della continuità assistenziale ospedale-
territorio ...”. 
 
Preso atto che, a fronte delle decisioni assunte dalla CTRF nel corso della riunione del 
06.04.2022 è stato valutato positivamente l’inserimento nel Prontuario Terapeutico 
regionale (PTR) del farmaco Tenkasi (Oritavancina), come da verbale agli atti, nelle 
more dell’adozione di apposito provvedimento dirigenziale finalizzato all’approvazione 
della versione aggiornata del PTR si individuano di seguito, in Tab.1, i centri autorizzati 
alla prescrizione dei farmaci Tenkasi e Xydalba con P.T. di cui alle Determinazioni AIFA 
n. 189/2022 e n. 208/2022. 
 
Tab.1 

ASL CENTRI OSPEDALIERI UNITA’ OPERATIVE/SERVIZI CODICE EDOTTO 

 ASL-AAOO Univ. - IRCCS - EE MALATTIE INFETTIVE  

ASL BA OSPEDALE DELLA MURGIA MALATTIE INFETTIVE  100416 

ASL BA AO CONS. POLICLINICO MALATTIE INFETTIVE UNIVERSITARIA 964628 

ASL BR OSPEDALE PERRINO MALATTIE INFETTIVE 967558 
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ASL BT OSPEDALE BISCEGLIE MALATTIE INFETTIVE 969233 

ASL FG AO OSPEDALI RIUNITI MALATTIE INFETTIVE UNIVERSITARIA 965750 

ASL LE OSPEDALE VITO FAZZI MALATTIE INFETTIVE 970021 

ASL LE OSPEDALE CATERINA NOVELLA 
GALATINA 

MALATTIE INFETTIVE 969405 

ASL TA OSPEDALE MOSCATI MALATTIE INFETTIVE 968181 

  MEDICINA GENERALE/INTERNA  

ASL BA OSPEDALE TERLIZZI MEDICINA GENERALE 98338 

ASL BA OSPEDALE CORATO MEDICINA GENERALE 98339 

ASL BA OSPEDALE MOLFETTA MEDICINA GENERALE 98378 

ASL BA OSPEDALE DELLA MURGIA F. PERINEI 
ALTAMURA 

MEDICINA GENERALE 969636 

ASL BA OSPEDALE PUTIGNANO MEDICINA GENERALE 969761 

ASL BA OSPEDALE MONOPOLI MEDICINA GENERALE 969729 

ASL BA OSPEDALE SAN PAOLO MEDICINA GENERALE 969831 

ASL BA OSPEDALE DI VENERE-TRIGGIANO MEDICINA GENERALE DI VENERE 969691 

ASL BA OSPEDALE E. E. MIULLI MEDICINA INTERNA 969464 

ASL BR OSPEDALE PERRINO MEDICINA INTERNA 967537 

ASL BR OSPEDALE OSTUNI MEDICINA INTERNA 967602 

ASL BR FRANCAVILLA FONTANA MEDICINA INTERNA 967631 

ASL BT OSPEDALE CANOSA DI PUGLIA MEDICINA INTERNA 098316 

ASL BT OSPEDALE BARLETTA MEDICINA INTERNA 969204 

ASL BT OSPEDALE ANDRIA MEDICINA GENERALE 969134 

ASL BT OSPEDALE BISCEGLIE MEDICINA INTERNA 969234 

ASL FG OSPEDALE LUCERA MEDICINA GENERALE 098213 

ASL FG OSPEDALE SAN SEVERO MEDICINA INTERNA 969796 

ASL FG OSPEDALE MANFREDONIA MEDICINA INTERNA 969869 

ASL FG OSPEDALE CERIGNOLA MEDICINA GENERALE 969545 

ASL FG OSPEDALE CASA SOLLIEVO DELLA 
SOFFERENZA 

MEDICINA GENERALE 969570 

ASL LE OSPEDALE COPERTINO- LECCE MEDICINA INTERNA 970047 

ASL LE OSPEDALE GALATINA MEDICINA GENERALE 969406 

ASL LE OSPEDALE SCORRANO- LECCE MEDICINA INTERNA 970074 

ASL LE OSPEDALE GALLIPOLI MEDICINA GENERALE 969421 

ASL LE OSPEDALE CASARANO- LECCE MEDICINA INTERNA 970103 

ASL LE OSPEDALE E.E. PANICO MEDICINA GENERALE 969503 

ASL LE OSPEDALE VITO FAZZI - LECCE MEDICINA INTERNA 970003 

ASL TA OSPEDALE GROTTAGLIE MEDICINA GENERALE 099748 

ASL TA OSPEDALE CASTELLANETA MEDICINA INTERNA 968212 

ASL TA OSPEDALE MARTINA FRANCA MEDICINA GENERALE 964890 

ASL TA OSPEDALE MANDURIA MEDICINA GENERALE 964914 

ASL TA  OSPEDALE SS ANNUNZIATA MEDICINA INTERNA 968159 

AO POLICLINICO  AO POLICLINICO BARI MEDICINA INTERNA OSPEDALIERA 966225 

MEDICINA INTERNA UNIVERSITARIA 
"AUGUSTO MURRI” 

966227 

MEDICINA INTERNA UNIVERSITARIA "CESARE 
FRUGONI" 

966230 

MEDICINA INTERNA UNIVERSITARIA "GUIDO 
BACCELLI" 

966232 

AO RIUNITI  OSP. RIUNITI - FOGGIA 
OSP. RIUNITI - FOGGIA 

MEDICINA INTERNA OSP 964094 

MEDICINA INTERNA UNIV 964096 

  ANESTESIA E RIANIMAZIONE/TERAPIA 
INTENSIVA/PNEUMOLOGIA 

 

ASL BA OSPEDALE DI VENERE-TRIGGIANO TERAPIA INTENSIVA DI VENERE BARI 969706 

ASL BA OSPEDALE DELLA MURGIA F. PERINEI 
ALTAMURA 

UTIR ALTAMURA 969644 
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ASL BA OSPEDALE SAN PAOLO TERAPIA INTENSIVA-SAN PAOLO BARI 969840 

ASL BA OSPEDALE MONOPOLI TERAPIA INTENSIVA-MONOPOLI 969739 

ASL BA OSPEDALE PUTIGNANO TERAPIA INTENSIVA-MONOPOLI 100406 

ASL BA OSPEDALE E.E. MIULLI TERAPIA INTENSIVA-MIULLI 
PNEUMOLOGIA-MIULLI 

969449 
970300 

ASL BT OSPEDALE ANDRIA TERAPIA INTENSIVA-ANDRIA 969145 

ASL BT OSPEDALE BARLETTA TERAPIA INTENSIVA-BARLETTA 969262 

ASL BT OSPEDALE BISCEGLIE TERAPIA INTENSIVA-BISCEGLIE 098365 

AOU 
POLICLINICO 

AO POLICLINICO TERAPIA INTENSIVA RIANIMAZIONE I 
TERAPIA INTENSIVA RIANIMAZIONE II 
ANESTESIA E RIANIMAZIONE OSPED. 

966161 
966162 
966311 

ASL TA OSPEDALE MOSCATI PNEUMOLOGIA-MOSCATI 099839 

 
 
Tale ricognizione è stata effettuata in base a provvedimenti autorizzativi medio 
tempore emessi dalla competente Sezione Strategie e Governo dell’Offerta e Servizio 
Accreditamenti della Regione Puglia sul Sistema Informativo Regionale Edotto, che 
costituisce la base informativa di riferimento. 
 
I Direttori medici dei P.O. presso i quali insistono i Centri, di cui alla Tab.1, al fine di 
garantire l’appropriatezza di utilizzo di tale terapia, devono attenersi scrupolosamente 
ai Centri sopra individuati, verificando puntualmente che ogni “specialista 
infettivologo o altro specialista con competenza in infettivologia identificato dal 
Comitato infezioni ospedaliere (CIO)” sia incardinato nelle U.O./Servizi riconosciute. 
 
La prescrizione da avviare al trattamento dovrà obbligatoriamente essere effettuata 

solo ed esclusivamente in accordo ai criteri di eleggibilità tramite “la scheda di 

prescrizione dei farmaci in oggetto”, in corso di implementazione nel sistema 

informativo Regionale EDOTTO, e fruibile tramite la funzione “Gestire Piano 

Terapeutico”, per consentire le successive fasi di monitoraggio ed erogazione. 

 

La dispensazione dei medicinali in oggetto, ad esclusivo uso interno ospedaliero, dovrà 

essere effettuata da parte del Servizio Farmaceutico in cui insiste il centro autorizzato 

alla prescrizione dello stesso farmaco per la successiva somministrazione in ambito 

ospedaliero, dopo attenta verifica della corretta compilazione della scheda di 

eleggibilità prevista dall’AIFA. 

 
Alla società Exprivia, si chiede di inserire nelle more di idoneo provvedimento, il 

medicinale Tenkasi (Oritavancina) nel PTR Edotto.  
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Al soggetto Aggregatore Regionale Innovapuglia ed all’Azienda Capofila ASL BA, 
ognuno per quanto di propria competenza e responsabilità, si raccomanda di 
procedere con urgenza ed in tempi brevi al fine di consentire l’espletamento delle 
procedure amministrative necessarie all’acquisto su scala regionale di tale nuovo 
farmaco esclusivo. 
 
Si invitano le Aziende Sanitarie Locali territorialmente competenti per territorio, a 

vigilare sull’operato delle strutture private accreditate, ivi inclusi gli Enti Ecclesiastici e 

degli IRCCS privati. 

 

Il responsabile del presente procedimento è il dott. F. Colasuonno della Sezione 
Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa Regionale, che potrà essere 
contattato per eventuali ulteriori informazioni in merito, all’indirizzo mail 
f.colasuonno@regione.puglia.it . 
Distinti saluti. 
 
 
 
                     Il Responsabile P.O. 

Registri di Monitoraggio AIFA e Centri Prescrittori  

          dott. Francesco Colasuonno  
 

                 Il Dirigente di Sezione  
                    dott. Paolo Stella   
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