REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE
DELLA SALUTE, DEL BENESSERE
PUGLIA E DELLO SPORT PER TUTTI

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E
TECNOLOGICHE
Servizio Politiche del Farmaco

n 02¢ se 119 DiC, 2
Prot. n. AOO/081/ del J gA[alC' {l@ienzione:

a cort
Direttore Generale e Sanitario Azienda
Ospedaliero Universitaria Policlinico
e p.c. Direttori Generali e Sanitari ASL
delle Aziende Sanitarie Locali
della Azienda Ospedaliera Universitaria OORR
{e per il loro tramite ai
direttori di Farmacia Ospedaliera e Territoriale
U.O. e Distretti interessati)
Rappr. Legali degli IRCCS ed Enti Ecclesiastici
{ e per il loro tramite ai
direttori di Farmacia Ospedaliera
U.0. interessate)
Exprivia Helthcare It S.r.l.
Loro Sedi

Oggetto: Ricognizione e aggiornamento centri preposti al trattamento
dell’epatocarcinoma e alla prescrizione della specialita medicinale Stivarga
(Regorafenib) precedentemente individuati con nota prot. AOO81/4788
del 09.10.2018.

Si fa seguito alla nota in oggetto, con cui il Servizio Politiche del Farmaco ha
individuato i Centri Regionali autorizzati alla diagnosi e prescrizione della
specialita medicinale Stivarga (Regorafenib), per aggiornare gli stessi a fronte
della richiesta di integrazione della U.O. di Medicina Interna-Universitaria
A.Murri-ambulatorio per neoplasie epatiche dell’Azienda Ospedaliera-
Universitaria Consorziale Policlinico di Bari, pervenuta dalla Direzione
Sanitaria, agli atti di questo Servizio.

Pertanto, si riporta di seguito in Tab.1 I'elenco aggiornato dei Centri
autorizzati alla diagnosi e prescrizione della specialita medicinale in oggetto
per la seguente indicazione: “in monoterapia per il trattamento dei pazienti
adulti affetti da epatocarcinoma (Hepato Cellular Carcinoma, HCC)
precedentemente trattati con sorafenib)”.
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Centri preposti alla prescrizione della specialita medicinale Stivarga:

Tab. 1

CENTRI U.O0./Serv. Ambul. Ospedalieri (Spec. | Cod.
oncologo, epatologo, gastroenterologo, | EDOTTO
internista)

ASL BA

Ospedale della Murgia -Altamura Medicina Interna-Ambulatorio di Oncologia 098917

Ospedale S. Paolo Medicina Interna- Ambulatorio di Oncologia 099410
Gastroenterologia 969838

P.O. Molfetta Chirurgia Generale-Amb. Oncologia 098377

ASL BT

Ospedale Barletta “Mons.R.Dimiccoli” | Oncologia 971186

Ospedale Trani Medicina Interna-Ambulatorio di Oncologia 098359
Gastroenterologia 098366

Ospedale Bisceglie Medicina Interna 969234

Ospedale Canosa Medicina Interna 098316

ASL BR

P.T.A. Fasano Ambulatorio di Oncologia (Medicina Interna | 967602
di Ostuni)

Ospedale A.Perrino -Brindisi Oncologia 967561

Ospedale Francavilla Fontana (Ceglie | Medicina Interna-DH di Oncologia 967631

Messapica)

ASL FG

Ospedale Cerignola “G.Tatarella” Medicina Interna-DH di Oncologia 969545

Ospedale San Severo “T.Maselli” Medicina Interna-DH di Oncologia 969796

Ospedale Lucera Medicina Interna-DH di Oncologia 098213

Ospedale Manfredonia Gastroenterologia 969876

Casa di Cura Prof. Brodetti-Villa Igea | Oncologia 820631

(accreditata con D.D. n. 69/2009)

ASL LE

Ospedale “V.Fazzi” -Lecce Oncologia 970023

Ospedale Gallipoli “Sacro Cuore di | Oncologia 971276

Gesu”

Ospedate Casarano Oncologia 971275
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Ospedale Copertino Medicina Interna-Ambulatorio di Oncologia 970047
Ospedale Scorrano Medicina Interna-Ambulatorio di Oncologia 970074
Gastroenterologia 001954
Ospedale Galatina Medicina Interna-Ambuiatorio di Oncologia 969406
Gastroenterologia 969413
ASLTA
Ospedale Taranto-SS. Oncologia 968184
Annunziata/Moscati Gastroenterologia 968168
Ospedale Castellaneta Medicina Interna-Ambulatorio di Oncologia 968212
Ospedale Manduria Medicina Interna-Ambulatorio di Oncologia 964914
Ospedale Martina Franca Medicina Interna-Amb. Mici/Gastr.) 964890
CDC Villa Verde (accreditata con D.D. | Oncologia 965799
n. 598/2005)
AAOO Univ. - IRCCS - EE
AO Univ. OORR Foggia Oncologia 968578
Medicina Interna 964094 Osp.
964096
Univ.
Gastroenterologia 964109 Osp
965753Univ.
Istituto Tumori Giovanni Paolo |l (BA) Oncologia 965622
IRCCS Saverio De Bellis (BA) Oncologia 099546
Gastroenterologia 964051 -
968512
Casa Sollievo della Sofferenza Oncologia 969584
Gastroenterologia 969582
AO Univ. Cons. Policlinico - Bari Oncologia 964643
Medicina Interna Bacelli (Deg.-Amb.-DH di | 966232
Oncologia)
Medicina Interna Murri (Amb. Neoplasie | 966227
epatiche
Gastroenterologia 966205
Ente Eccl. Osp. Gen. Reg Miulli Oncologia 099578
Gastroenterologia 970168
Ospedale Generale Prov. Card. Oncologia 971402
G.Panico
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Tale ricognizione ed aggiornamento & 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.

Il Direttore Sanitario del P.O. Policlinico Consorziale di Bari, per quanto
concerne [l'abilitazione degli specialisti preposti alla prescrizione della
specialita medicinale, che si ricorda essere riservata esclusivamente ai
medici oncologi, epatologi, gastroenterologi, internisti, deve verificare che
ogni specialista sia incardinato nella U.O. riconosciuta.

Al fine di garantire la disponibilita del trattamento ai pazienti, le prescrizioni
devono obbligatoriamente essere effettuate solo ed esclusivamente in
accordo ai criteri di eleggibilita e appropriatezza prescrittiva riportati nella
documentazione consultabile sul portale Istituzionale dell’AIFA
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-
monitoraggio.

Alla luce delle indicazioni fornite dall’AIFA, per la specialita in oggetto, non
essendo ancora disponibile la funzionalita on-line del Registro web, sara
comunque possibile per i medici specialisti anticipare la registrazione della
sola scheda anagrafica dei pazienti sulla piattaforma web che, una volta
compilata, generera da sistema un codice identificativo univoco con il quale
sara possibile rintracciare successivamente il paziente per I'inserimento dei
dati raccolti in modalita cartacea, all’atto dell’attivazione del registro web.
Considerato che la registrazione dei dati di prescrizione e dispensazione sul
portale AIFA, non appena sara attivo il registro web based, consentira alla
Regione Puglia di monitorare Vappropriatezza prescrittiva, s’invitano gli
operatori sanitari, medici prescrittori e farmacisti dei servizi farmaceutici, a
riversare con la massima sollecitudine i dati relativi alle prescrizioni e
dispensazioni cartacee.
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La prescrizione della specialita medicinale in oggetto dovra essere
obbligatoriamente registrata nel Nuovo Sistema Informativo EDOTTO,
mediante la funzionalita “prescrizione on line”, per consentire le successive
fasi di erogazione e monitoraggio.

La dispensazione a domicilio della specialita medicinale in oggetto, dovra
essere effettuate da parte dei Servizi Farmaceutici Territoriali delle ASL,
dopo attenta verifica della corretta compilazione delle schede di eleggibilita
del paziente opportunamente predisposte dall’AIFA.

Si evidenzia infine, che i controlli sull'operato dei Centri prescrittori riferibili
alle Strutture Private Accreditate, sono a carico della ASL territorialmente
competente.

Il responsabile del presente procedimento & il dott. F. Colasuonno del
Servizio Politiche del Farmaco regionale, che potra essere contattato per
eventuali  ulteriori  informazioni in  merito  allindirizzo  mail
f.colasuonno@regione.puglia.it .

AP/
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