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REGIONE
@ PUGLIA DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE E DEL BENESSERE ANIMALE

SEZIONE FARMACI, DISPOSITIVI MEDICI E ASSISTENZA INTEGRATIVA

Prot. n. A00/197/_() 4 3% 1.8 NOV. 2021

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 medici dei P.O.;

- Direttori DDS;

- Direttori di Farmacia Ospedaliera e Territoriale)
Direttori Generali delle AOU

(e per il loro tramite ai

- Direttori Sanitari;

- Direttori medici dei P.O.;

- Direttori delle U.O. mediche;

- Direttori di Farmacia Ospedaliera)

Rappr. Legali degli IRCCS ed Enti ecclesiastici
(e per il loro tramite

- Direttori Sanitari;

- Direttori delle U.0. mediche;

- Direttori di Farmacia Ospedaliera)

Exprivia S.P.A.

Oggetto: Ricognizione e aggiornamento centri preposti alla prescrizione del medicinale
per uso umano Epidyolex (Cannabidiolo) per il trattamento delle crisi epilettiche
precedentemente individuati con nota prot. AOO/197/0098 del 10.11.2021

Con precedente nota di cui all’oggetto, la scrivente Sezione ha individuato i centri
preposti alla prescrizione del medicinale per uso umano Epidyolex (Cannabidiolo) per il
trattamento come terapia aggiuntiva, in associazione con clobazam, per le crisi
epilettiche associate a sindrome di Lennox-Gastaut (LGS) o a sindrome di Dravet (DS) nei
pazienti a partire da 2 anni di eta.

Da parte delle Direzioni Aziendali sono pervenute le seguenti note:

e ASL BR prot. 93540 del 17.11.2021, acquisita al prot. della Sezione n.
AOO_197/188 del 17.11.21, con istanza di integrazione della U.O. di
neuriabilitazione della struttura IRCCS. Medea di Brindisi quale centro per la cura
della Sindrome di Lennox-Gastaut;
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e AOU Policlinico di Bari prot. 96210_DG del 17.11.2021, acquisita al prot. della
Sezione n. AOO_197/189 del 17.11.21, con istanza di integrazione della U.O.C. di
neurologia quale centro per la cura della Sindrome di Lennox-Gastaut

Pertanto, ritenute accoglibile le suddette istanze, nelle more dell’aggiornamento dei
centri della Rete Malattie Rare di cui alla DGR 329/2018, si riportano di seguito in Tab.
1 e Tab.2, I'aggiornamento dei centri preposti al trattamento e prescrizione del
medicinale in oggetto per l'indicazione autorizzata di cui alla Determina AIFA DG n.
DG/688/2021.

Tab.1 (RF0061 - Sindrome di Dravet)

CENTRI U.0./Serv./Amb. Codice EDOTTO

A.O0.U. OORR Foggia Neurologia Univ. 965752

A.O.U. Policlinico di Bari — Os Ped. Giovanni XXII| Neuropsichiatria infantile 968658
Neurologia Amaducci 966245

P.O. San Paolo Bari UOSVD Epilessia ed EEG Eta Evolutiva 099960
Pediatria 969836

IRCCS E. Medea Brindisi Neuroriabilitazione 968687

Tab.2 (RF0130 - Sindrome di Lennox- Gastaut)

CENTRI U.0./Serv./Amb. Codice EDOTTO

A.O.U. OORR Foggia Neuropsichiatria infantile 964110
Neurologia Univ. 965752

A.O.U. Policlinico di Bari— Os Ped. Giovanni XXl Neurologia Amaducci 966245

P.0. San Paolo Bari UOSVD Epilessia ed EEG Eta Evolutiva 099960

P.O. V. Fazzi Lecce Neurologia 970011

IRCCS E. Medea Brindisi Neuroriabilitazione 968687

Tale ricognizione e 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.

| Direttori Sanitari dei P.O. presso i quali insistono i Centri, di cui alle Tab.1 e Tab.2, al
fine di garantire I'appropriatezza di utilizzo di tale terapia, devono verificare che la
stessa venga prescritta esclusivamente da parte dei medici specialisti neurologi,
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neuropsichiatri infantili e pediatri esperti nella gestione di pazienti con sindrome di
Dravet (DS)” o sindrome di Lennox-Gastaut (LGS).

La prescrizione da avviare al trattamento dovra obbligatoriamente essere effettuata
solo tramite Piano Terapeutico AIFA implementato nel sistema informativo Regionale
EDOTTO, e fruibile tramite la funzione “Gestire Piano Terapeutico”, per consentire le
successive fasi di erogazione e monitoraggio.

La dispensazione a domicilio del medicinale, dovra essere effettuata da parte dei Servizi
Farmaceutici Territoriali delle ASL.

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 ¢ 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.
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Il Responsabile P.O.
Registri di M;z%itoraggio AlIFA e ;entri Prescrittori
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