REGIONE pe. VENETO )

giunta regionale

Commissione Tecnica Regionale Farmaci

Esiti della seduta del 18 giugno 2015

Argomento all’ordine del giorno

Esito della seduta della CTRF

Approvazione del documento “Linee di
indirizzo regionale per I'impiego dei farmaci
per la terapia del diabete di tipo 2”

La CTRF approva il documento.
http://www.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=0a56ef6c-
9fe3-4a21-a2c0-0adcc8091acl&qgroupld=10793

Raccomandazioni Gruppo di Lavoro

farmaci innovativi CROV

Vengono approvate le seguenti raccomandazioni evidence-based:
o PACLITAXEL-ALBUMINA (ABRAXANE®) — adenocarcinoma
metastatico pancreas | linea. Si propone provvedimento.
http://bur.regione.veneto.it/BurvServices/Pubblica/Download.aspx?name
=291 Allegato A DDR 291 07-10-2015 308781.pdf&type=7&storico
RADIO 223 DICLORURO (XOFIGO®) — carcinoma prostatico. Si
propone provvedimento.
http://bur.regione.veneto.it/BurvServices/Pubblica/Download.aspx?name
=291 Allegato B DDR 291 07-10-2015 308781.pdf&type=7&storico

Rete Centri prescrittori area ematologica

La CTRF approva l'attivazione di un Rete di Centri prescrittori su
due livelli.

Valutazione HTA del medicinale
KALYDECO® (IVACAFTOR) - Fibrosi
Cistica

La CTRF esprime il seguente giudizio sul farmaco:

Negli studi registrativi il medicinale ha determinato un
miglioramento significativo della funzionalita polmonare (FEV1
percentuale previsto) e di altri endpoint secondari rilevanti tra cui
l'incremento del peso corporeo (associato a un miglioramento dello
stato nutrizionale) e la riduzione delle esacerbazioni polmonari (che
influiscono negativamente sulla qualita della vita dei pazienti). E
stato riscontrato un miglioramento clinicamente significativo rispetto
al basale nella qualitd della vita, misurata attraverso il dominio
respiratorio del questionario CFQ (differenza statisticamente
significativa nello studio STRIVE). Lo studio PERSIST a 144
settimane ha confermato il beneficio ottenuto negli studi a 48
settimane ma sono necessari ulteriori dati per dimostrare il
beneficio e la sicurezza a lungo termine. Non ci sono dati sulla
mortalita.

La Commissione ritiene importante trattare i pazienti con FEV1 2
40%; Il'utilizzo nei pazienti con FEV1 <40% deve essere
attentamente valutato mentre nei pazienti con FEV1 > 90% si
suggerisce di monitorare il paziente e attendere [Iinizio del
trattamento.
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Vengono individuati i Centri autorizzati alla prescrizione di:

¢ XOFIGO® (RADIO 223 DICLORURO) — carcinoma prostatico. Si
propone provvedimento.

http://www.regione.veneto.it/c/document_library/get file?uuid=642beb98-

aab2-4608-9d17-43f36alb45a3&groupld=10793

¢ ILARIS® (CANAKINUMAB) — artrite idiopatica giovanile sistemica

http://www.regione.veneto.it/c/document_library/get file?uuid=50cf86ea-

7a0f-404d-88b2-e9d5bbch6929&groupld=10793

oCIMZIA® (CERTOLIZUMAB) - spondilite anchilosante e
spondiloartrite assiale senza evidenza radiografica di spondilite
anchilosante e artrite psoriasica. Si propone provvedimento.

http://www.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=50cf86ea-

7a0f-404d-88b2-e9d5bbcb6929&aroupld=10793

¢JETREA® (OCRIPLASMINA) — trazione vitreo maculare. Si
propone provvedimento.

http://www.regione.veneto.it/c/document _library/get_file?uuid=142ce127-

6848-4f04-b558-1f51186c5¢2f&groupld=10793

¢ OSSEOR® e PROTELOS® (RANELATO DI STRONZIO) -
osteoporosi. Si propone provvedimento.

http://www.regione.veneto.it/c/document_library/get file?uuid=2a72230f-

Individuazione Centri autorizzati alla Ofe5-4aa5-bc5b-9fd5a090e98f&groupld=10793

prescrizione *PROLIA® (DENOSUMAB) - osteoporosi. Si  propone
provvedimento.

http://www.regione.veneto.it/c/document_library/get file?uuid=5e31e9bc-

e511-473a-b0a2-da8100a32b89&groupld=10793

oSYNAGIS® (PALIVIZUMAB) - prevenzione infezioni VRS. Si
propone provvedimento.

http://www.regione.veneto.it/c/document_library/get file?uuid=46dacclc-

b5a8-4579-bf2e-c0f222ba5b5b&groupld=10793

Vengono individuati nuovi Centri autorizzati alla prescrizione per i
seguenti farmaci/categorie di farmaci:

e ULTIBRO BREEZHALER® (INDACATEROLO/
GLICOPIRRONIO) e XOTERNA BREEZHALER®
(INDACATEROLO/ GLICOPIRRONIO) — BPCO. Si propone
provvedimento.

http://www.regione.veneto.it/c/document_library/get file?uuid=fff1a4c0-

€84d-41dc-b213-9¢16e6188563&groupld=10793

o ELIQUIS® (APIXABAN) - trattamento e prevenzione delle
recidive della TVP e dellEP. Si propone provvedimento.

http://www.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=c8al5dee-

c3b6-4c01-b31e-405af038bd75&groupld=10793

Approvazione Documento di confronto dei
prezzi tra alternative terapeutiche ad
elevato impatto economico regionale

La CTRF approva il documento che verra trasmesso alle Aziende
Sanitarie.

Il Presidente della Commissione
D.ssg Giovanna Scroccaro
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