
DETERMINAZIONE DEL DIRIGENTE SERVIZIO PRO‐
GRAMMAZIONE ASSISTENZA TERRITORIALE E PRE‐
VENZIONE 16 marzo 2015, n. 79

Ricognizione Centri regionali autorizzati alla utiliz‐
zazione e prescrizione delle specialità medicinali
Zytiga (abiraterone), Xtandi (enzalutamide) e Jev‐
tana (cabazitaxel) per il trattamento del carcinoma
prostatico e carcinoma prostatico castrazione resi‐
stente, previste dal Registro dei Farmaci Sottoposti
a Monitoraggio AIFA.

Il giorno 16 marzo 2015 in Bari, presso la sede del
Servizio Programmazione Assistenza Territoriale e
Prevenzione, Via Gen�le, 52

IL DIRIGENTE AD INTERIM DEL SERVIZIO

Vis� gli ar�. vis� gli ar�coli 4 e 5 della L.R. n. 7/97;
vista la Deliberazione G.R. n. 3261 del 28/7/98;

Vis� gli ar�. 4 e 16 del D. Lgs. 165/01;

Vistol’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69,
che prevede l’obbligo di sos�tuire la pubblicazione
tradizionale all’Albo ufficiale con la pubblicazione di
documen� digitali sui si� informa�ci;

VISTO l’art. 18 del Dlgs 196/03 “Codice in materia
di protezione dei da� personali” in merito ai Principi
applicabili ai tra�amen� effe�ua� dai sogge� pub‐
blici;

VISTA la Legge 24 dicembre 1993, n. 537 con la
quale si dispone la classificazione dei medicinali
autorizza� all’immissione in commercio e l’indivi‐
duazione di quelli che possono essere eroga� a
totale carico del Servizio sanitario nazionale;

Vista la seguente relazione istru�oria espletata
dall’ufficio competente:

i Registri dei farmaci so�opos� a monitoraggio
rappresentano uno strumento avanzato di governo
dell’appropriatezza prescri�va e di controllo della
spesa farmaceu�ca, nei Registri entrano anche
quelle forme di monitoraggio che fluiscono nelle
more della legge 648/96;
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i Registri AIFA ai sensi dell’art.15, comma 10, del
D.L. 6 luglio 2012, n. 95, conver�to in legge, con
modificazioni, dalla Legge 7 agosto 2012, n.135,
entrano ufficialmente a far parte del Sistema Infor‐
ma�vo del Servizio Sanitario Nazionale. L’AIFA cerca
di coniugare in modo efficiente all’interno del pro‐
prio percorso di Health Technology Assessment
(HTA), la valutazione del rischio‐beneficio di un
medicinale con quella del costo‐efficacia;

l’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), ha definito
il regime di rimborsabilità e il prezzo di vendita delle
specialità medicinali per uso umano Zy�ga (abirate‐
rone), Xtandi (enzalutamide) e Jevtana (cabazitaxel)
per il tra�amento del carcinoma prosta�co e carci‐
noma prosta�co castrazione resistente, previste dal
Registro dei Farmaci So�opos� a Monitoraggio
AIFA;

le specialità medicinali di che tra�asi, ai fini della
rimborsabilità ed a carico del SSN su prescrizione di
centri u�lizzatori individua� dalle Regioni, gli spe‐
cialis� dovranno aver cura di compilare la scheda
raccolta da� informa�zzata di arruolamento dei
pazien� eleggibili e la scheda di follow‐up, pubbli‐
cate sul sito della AIFA pia�aforma web ‐ all’indi‐
rizzo h�ps://www.agenzia fa rmaco.gov.it/registri;

l’Ufficio Poli�che del Farmaco e dell’Emer‐
genza/Urgenza del Servizio PATP (Programmazione

Assistenza Territoriale e Prevenzione), al fine di indi‐
viduare sia le stru�ure private accreditate con pos�
le�o e sia i Servizi Ospedalieri nella disciplina di
Oncologia e Urologia, ha formulato apposite
richieste all’Ufficio Accreditamen� del Servizio
PAOSA e ai Dire�ori Aziendali delle Stru�ure Sani‐
tarie Pubbliche, IRCCS ed En� Ecclesias�ci;

preso a�o di quanto comunicato dall’Ufficio
Accreditamen� del Servizio PAOSA e dai Dire�ori
Aziendali delle Stru�ure Sanitarie Pubbliche IRCCS
ed E.E, con note agli a� di Ufficio, nelle more di
adozione di apposito provvedimento dirigenziale,
ad eccezione della specialità Jevtana (cabazitaxel),
sono state individuate le U.O./Servizi di Oncologia
e Urologia preposte alla prescrizione delle specialità
medicinali per uso umano Zy�ga (abiraterone),
Xtandi (enzalutamide);

considerato che le specialità di che tra�asi coin‐
volgono stessa area terapeu�ca ma Registri AIFA
differen� per le specifiche indicazioni, al fine di evi‐
tare disguidi sulla individuazione dei Centri, si rende
doveroso apportare modifiche, integrazioni e nel
contempo procedere ad una ricognizione dei Centri
oncologici e urologici per le specialità Zy�ga (abira‐
terone), Xtandi (enzalutamide) e Jevtana (cabazi‐
taxel), come di seguito riporta�:
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IL DIRIGENTE DEL SERVIZIO

sulla base delle risultanze istru�orie come
innanzi illustrate, le�a la proposta formulata dal
Funzionario istru�ore, dal Responsabile P,O., dal
Responsabile A.P e dal Dirigente dell’Ufficio Poli‐
�che del farmaco e dell’Emergenza/Urgenza;

vista la so�oscrizione posta in calce al presente
provvedimento dal Funzionario istru�ore, dal
Responsabile P.O., dal Responsabile A.P e dal Diri‐
gente dell’Ufficio Poli�che del farmaco e dell’Emer‐
genza/Urgenza;

richiamato in par�colare il disposto dell’Art.6
della L.R. 4 Febbraio 1997 n.7 in materia di modalità
di esercizio della funzione dirigenziale,

VERIFICA Al SENSI DEL D.Igs 196/03
Garanzie alla riservatezza

La pubblicazione dell’a�o all’albo, salve le
garanzie previste dalla legge 241/90 in tema di
accesso ai documen� amministra�vi, avviene nel
rispe�o della tutela alla riservatezza dei ci�adini,
secondo quanto disposto dal D.lgs 196/03 in
materia di protezione dei da� personali, nonché dal
vigente regolamento regionale n.5/2006 per il trat‐
tamento dei da� sensibili e giudiziari.

ADEMPIMENTI CONTABILI ai sensi della L.R.
n.28/2001 e s.m.i.

Si dichiara che il presente provvedimento non
comporta alcun mutamento qualita�vo e quan�ta‐
�vo di entrata o di spesa né a carico del bilancio
regionale né a carico degli En� per i cui debi� i cre‐
ditori potrebbero rivalersi sulla Regione e che è
escluso ogni ulteriore onere aggiun�vo rispe�o a
quelli già autorizza� a valere sullo stanziamento
previsto dal bilancio regionale. Non ricorrono gli
obblighi di cui agli ar�. 26 e 27 del D.L.gs 14 marzo
2013 n.33

DETERMINA

Alla luce di tu�o quanto su esposto, che qui si
intende integralmente riportato:

di procedere ad una ricognizione dei Centri onco‐
logici e urologici per le specialità medicinali Zy�ga
(abiraterone), Xtandi (enzalutamide) e Jevtana
(cabazitaxel), per il tra�amento del carcinoma pro‐
sta�co e carcinoma prosta�co castrazione resi‐
stente

previsto nella lista dei Registri AIFA per i Farmaci
So�opos� a Monitoraggio, come di seguito ripor‐
ta�:
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di disporre, che è fa�o obbligo per gli specialis�
individua� dai Dire�ori Sanitari ad a�enersi ai cri‐
teri di eleggibilità opportunamente indica� dal‐
l’Agenzia Italiana del Farmaco ( AlFA ) di cui alle
schede “ raccolta da� informa�zzata di arruola‐
mento”;

di specificare che le prescrizioni delle specialità
medicinali le specialità medicinali Zy�ga (abirate‐
rone), Xtandi (enzalutamide) e Jevtana (cabazi‐
taxel), devono essere obbligatoriamente registrate
nel Nuovo Sistema Informa�co Edo�o ( Medicina
Generale/Interna cod. 26, Oncologia cod. 64, Chi‐
rurgia Generale 09 e Urologia 43 ) per consen�re le
successive fasi di erogazione e monitoraggio;

di disporre che le dispensazioni, a carico del SSN,
a seguito di a�enta verifica della scheda di eleggi‐
bilità AIFA da parte del Farmacista, dovranno essere
effe�uate da parte delle Farmacie Ospedaliere/Ser‐
vizi Farmaceu�ci Territoriali, secondo la classifica‐
zione ai fini della fornitura e, precisamente dalla
Farmacia Ospedaliera per i farmaci classifica� H‐
OSP e dal Servizio Farmaceu�co Territoriali della

ASL di residenza del paziente peri farmaci classifica�
H‐ RNRL/RRL;

di disporre, che le stru�ure sanitaria private
accreditate, già individuate alla u�lizzazione e pre‐
scrizione delle specialità medicinali Zy�ga (abirate‐
rone), Xtandi (enzalutamide) e Jevtana (cabazi‐
taxel), non in possesso dell’accordo contra�uale di
che tra�asi, saranno disabilitate dalla pia�aforma
AIFA a chiusura dei tra�amen� già avvia� sui regi‐
stri AIFA;

di no�ficare il presente a�o al Ministero della
Salute‐Dipar�mento per la valutazione dei medici‐
nali e Farmacovigilanza, all’Agenzia Italiana del Far‐
maco AIFA, ai Dire�ori Generali delle Aziende Sani‐
tarie e Ospedaliere e ai Rappresentan� legali degli
IRCCS ed En� Ecclesias�ci (per il loro tramite ai
centri Individua� di propria competenza territoriale)
e ai Dire�ori di Farmacia ospedaliera e territoriale;

di disporre la pubblicazione sul B.U.R.P.

10703Bollettino Ufficiale della Regione Puglia ‐ n. 42 del 26‐03‐2015



Il presente provvedimento:
Sarà pubblicato all’albo is�tuito presso il Servizio

Programmazione Assistenza
Territoriale Prevenzione ‐ Via Gen�le, 52 Bari;
Sarà trasmesso in copia conforme all’originale

alla Segreteria della Giunta Regionale;
Sarà disponibile nel sito ufficiale della regione

Puglia: www.regione.puglia.it;
Sarà trasmesso in copia all’Assessore alle Poli‐

�che della Salute;
Il presente a�o, composto da n. 10 facciate, è

ado�ato in originale.

Il Dirigente del Servizio 
dott. ssa Giovanna Labate

_________________________
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