\\|
N
Giunta Regionale della Campania
Direzione Generale per la Tutela della Salute ed il
Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale

UOD 06 Politiche del farmaco e dispositivi

REGIONE CAMPANIA
Prot. 2023. 9228779 03/05/2023 11,25

Altt, | SO04DE Politips dul farmaco g diopaai, .
Dust, : Ar DIRETTORI GENERALE HHSELL,RRDD‘RHHOUU.!R':ES

Clasuifica : §o. 4. Fascieala :

i
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OGGETTO: Trasmissione Decreto Dirigenziale “Prontuario Terapeutico Regionale P.T.R. —

AGGIORNAMENTO APRILE 2023%

Si tramette il Decreto Dirigenziale n. 165 del 27/04/2023 “Prontuario Terapeutico Regionale
P.T.R. - AGGIORNAMENTO APRILE 2023” per il seguito di competenza. -

Il Dirigente Staff¥3 -
Dott. Uga Trapja
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IL DIRIGENTE

PREMESSO

a) che la Legge 16 novembre 2001, n. 405 “Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 18
settembre 2001, n. 347", recante interventi urgenti in materia di spesa sanitaria, pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale n. 268 del 17 novembre 2001 allart. 5 prevede che le Regioni attuino iniziative finalizzate al
contenimento dei tetti di spesa e quindi si dotino di strumenti finalizzati a tale scopo:

b) che il Prontuario Terapeutico Regionale (P.T.R.) & uno strumento dinamico di razionalizzazione dei consumi di
farmaci oltre che diretto anche indiretto, perché la scelta ed il consumo di farmaci in strutture ospedaliere ha
un'ampia influenza sia sulla spesa farmaceutica ospedaliera sia territoriale regionale;

VISTO
a) che, con la Delibera di Giunta Regionale n. 130 del 31 marzo 2021:

« e stato istituito il "Tavolo Tecnico Regionale di Lavoro sui Farmaci e Dispositivi Medici”, in sostituzione del
precedente istituito con DCA 92 del 31.12.2011, al quale spetta il compito di predisporre aggiornamento
periodico del Prontuario Terapeutico Regionale (P.T.R.), al fine di uniformare gli interventi in tutte le strutture
sanitarie della Regione Campania, ampliando le competenze di questultimo;

= & stata istituita una Segreteria scientifico-amministrativa con funzione di coordinamento e supporto al
“Tavolo Tecnico di Lavoro su Farmaci e Dispositivi Medici”;

= & stato predisposto I'aggiornamento periodico dell'unico Prontuario Terapeutico Regionale (P.T.R.),
ampliando le competenze di quest'ultimo anche in merito ai dispositivi medici al fine di uniformare gli
interventi in tutte le strutture sanitarie della Regione Campania;

b) che, con Decreto Presidenziale della Regione Campania n. 163 del 27.12.2021, in conformita degli esiti
dell'istruttoria della competente Direzione Generale per la Tutela della Salute e il Coordinamento del SSR, sono
stati nominati i componenti del “Tavolo Tecnico Regionale di Lavoro sui Farmaci e Dispositivi Medici:

¢) che, con Decreto Presidenziale della Regione Campania n. 76 del 01.06.2022 & stata aggiornata la
composizione del “Tavoloe Tecnico Regionale di Lavoro sui Farmaci e Dispositivi Medicr”;

d) che, con Decreto Dirigenziale della Giunta Regionale della Campania, Direzione Generale 04 Tutela della
Salute e Coordinamento del SSR n. 127 dell' 08.04.2022 & stato recepito il Regolamento Regionale su Farmaci e
Dispositivi Medici, il quale costituisce linea guida per la redazione di un unico Prontuario Terapeutico Regionale
(P.T.R.) costituito da un elenco di principi attivi farmacologici classificati secondo la nomenclatura ATC
(Anatomica Terapeutica Chimica) e il Repertorio regionale dei DM secondo nomenclatura CND (Classificazione
Nazionale dei Dispositivi Medici);

VISTI

a) la D.G.R.C. n. 665 del 08.10.2010 avente ad oggetto “Prontuario Terapeutico Ospedaliero Regionale
(P.T.0.R.) 2009 - 2010. Aggiornamento e modifica della D.G.R.C. n. 348 del 15.03.2006 e ss.mm.ii.;

b) gli aggiornamenti del P.T.O.R. effettuati con: Decreto Commissariale n. 56 del 07.06.2012. Decreto
Commissariale n. 70 del 10.06.2013, Decreto Commissariale n. 24 del 03.06.2014, Decreto Commissariale n. 15
del 16.02.2015, Decreto Commissariale n. 1 del 10.02.2016, Decreto Commissariale n. 135 del 03.11.20186,
Decreto Commissariale n. 73 del 21.12.2017, Decreto Commissariale n. 82 del 18.10.2018 Decreto
Commissariale n. 102 del 28.12.2018, Decreto Dirigenziale n. 27 del 05.02.2020, Decreto Dirigenziale n. 267 del
20.07.2021; Decreto Dirigenziale n. 380 del 22.10.2021; Decreto Dirigenziale n.356 del 25.07.2022: Decreto
Dirigenziale n.497 del 07.11.2022; Decreto Dirigenziale n.568 del 22.12.2022; Decreto Dirigenziale n. 85 del
01.03.2023; Decreta Dirigenziale n. 136 del 07.04.2023.



CONSIDERATO che, come stabilito con la Delibera di Giunta Regionale n. 130 del 31 marzo 2021, per ricondurre
il sistema all'unitarieta, che richiama all'indispensabile riorganizzazione delle varie Commissioni competenti in
materia farmaceutica, & necessario predisporre il “Prontuario Terapeutico Regionale” (P.T.R.), inteso come uno
strumento di governo dei percorsi terapeutici e dalla razionalizzazione della spesa farmaceutica ospedaliera e
territoriale, tenendo conto della continuita terapeutica, con particolare riferimento all'appropriatezza e alla
aderenza alla terapia successivamente alle dimissioni del paziente e presa in carico da parte del MMG e PLS e
dei farmacisti di comunita;

RILEVATO

a) che dopo l'aggiornamento effettuato con il Decreto Dirigenziale n. 136 del 07.04.2023 & seguita I'immissione in
commercio di nuovi medicinali di rilevata e comprovata efficacia, rendendo necessario l'aggiornamento del
“Prontuario Terapeutico Regionale” (P.T.R.);

b) che, a seguito di tale immissione in commercio, sono pervenute le istanze di aggiornamento, modifica ed
integrazione;

c) che la Direzione Generale 04 — U.0.D. 06 Politica del farmaco e dispositivi ha avviato i lavori di aggiornamento
del P.T.R., giusta Delibera di Giunta Regionale n. 130 del 31.03.2021;

d) che a conclusione dei lavori effettuati, & stato prodotto, da tale tavolo tecnico, un elaborato che aggiorna |
contenuti del P.T.R., denominato “P.T.R. PRONTUARIO TERAPEUTICO REGIONALE AGGIORNAMENTO
APRILE 2023", allegato al presente provvedimento per formarne parte integrante e sostanziale:

DECRETA
per quanto sopra esposto in premessa e che qui si intende integralmente riportato:

1. di aggiornare ed integrare il Prontuario Terapeutico Regionale (P.T. R.) vigente di cui alla DGRC n. 665 del
08.10.2010 e ss.mm.ii. qui precedentemente citate, con l'inserimento dei nuovi medicinali di rilevata e comprovata
efficacia come da allegato, parte integrante e sostanziale del presente atto;

2. di trasmettere copia del presente provvedimento alle Direzioni Generali delle AA.SS.LL., delle AA.Q0., delle
AA.QOO.UU. e degli IRCCS che sono tenute al recepimento del “P.T.R. PRONTUARIO TERAPEUTICO
REGIONALE AGGIORNAMENTO APRILE 2023" quale strumento di governo clinico, vincolante per le
prescrizioni, somministrazioni ed erogazione di farmaci e dispositivi;

4. di inviare il presente provvedimento all'ufficio competente per la pubblicazione nella sezione TRASPARENZA -
CASA DI VETRO del sito della Regione Campania.

DOTT. UGO TRAMA
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RADIOFARMACI

ATC DESCRIZIONE PRINCIPIO FORMA VIA DI
ATTIVO FARMACEUTICA SOMMINISTRAZIONE
Va9 Radiofarmaceutici diagnostici
V09 I0DI0123-50DI0|0DURD | SOHUZIONEORALEe ORALE, iniettabile
soluzione iniettabile
VO9A Sistema nervoso centrale
VO9AADL ESAMETAZIMA (HmPAO) Soluzioneiniettabile ENDOVENOSA
DIMERI DI ETILCISTEINA - 7 iR :
VOSAAD2 BICISATO (ECD) Soluzioneiniettahile ENDOVENOSA
VO9ABD3 lodio loflupano-123| Soluzioneiniettabile ENDOVENOSA
VO9AX04 FLUTEMETAMOL- 18F Soluzioneiniettabile ENDOVENOSA
VO9AX05 FLORBETAPIR-18F Soluzioneiniettabile ENDOVENOSA
VO9AX06 FLORBETABEN-18F Soluzioneiniettabile ENDOVENOSA
V098 Scheletro
IDROSSI-METILEN-
09BAO01 i ini i
V09 DIFOSFONATO (OSSIDRONATO) Soluzioneiniettabile ENDOVENQSA
voac SISTEMA RENALE
Acido DIETILEN-TRIAMINO- 2 . g
V09CAD1 PENTAACETICO (DTPA) Soluzioneiniettabile ENDOVENOSA
Acido DI-MERCAPTO- ; i i .
V09CAD2 SUCCINICO (DMSA) Soluzione iniettabile ENDOVENOSA
: MERCAPTOACETILTRIGLICINA R )
V0O9CAO3 (MERTIATIDE) Soluzioneiniettabile ENDOVENOSA
VoaD SISTEMA EPATICO E RITECOLOENDOTELIALE
DERIVATI DELL’ACIDO IMINO-
VO9SDAD4 DIACETICO (Mebrofeninao Soluzioneiniettabile ENDOVENQSA
analoghi)
ALBUMINA UMANA
VOSDBO1 | PARTICELLE NANOCOLLOIDALI | Soluzioneiniettabile ENDOVENOSA
marcabili con 99mTc
VOSDBO7 FITATO marcabile con 99mTc Soluzioneiniettabile ENDOVENOSA
VOSDX01 75Se-acido tauroselcolico Capsula Orale
VO9E SISTEMA RESPIRATORIO
MACROAGGREGATI DI
VOQERD1L ALBUMINA UMANA marcabile | Soluzioneiniettabile ENDOVENOSA
con 99mTc
VOSF TIROIDE
Tecnezio- 99mTC- GENERATORE DI
ViRl PERTECNETATO RADIONUCLIDI ENDOVENCSA/OCULARE
VO9FX03 10DIO-131 I-50DI0 IODUROD SQLPHONE ORALE, iniettabile
ORALE, iniettabile, cps
V09G SISTEMA CARDIOVASCOLARE
V09GAD1 SESTAMIBI Soeluzioneiniettabile ENDOVENOSA
VOBGAQ2 TETROFOSMINA Soluzioneiniettabile ENDOVENOSA




ATC DESCRIZIONE PRINCIPIO FORMA VIA DI
ATTIVO FARMACEUTICA SOMMINISTRAZIONE
V09G SISTEMA CARDIOVASCOLARE
CLORURO
voagags | STANNOSO/RIROFOSEATORer | o i iniettabile ENDOVENOSA
marcatura di Globuli rossi con
99mTc
V09GX lodio 123[-lobenguano (MIBG)| Soluzioneiniettabile ENDOVENOSA
V09GX01 Tallio-201-Cloruro Soluzioneinijettabile ENDOVENOSA
GENE -
VO9GX04 RATGRED B2-RLBIDIO GENERATORE ENDOVENOSA
Cloruro
Vool RIVELAZIONE DI TUMORI
V09IBO1 Indio-111IN-Pentetreotide Soluzioneiniettabile ENDOVENOSA
VO9IX01 |lodio 123|-lobenguano (MIBG)| Soluzioneiniettabile ENDOVENOSA
FLUORO-18F- ) b I
V0SIX04 DESOSSIGLUCOSIO Soluzioneiniettabile ENDOVENOSA
VO9IX05 18F-Fluoro-L-dopa Soluzioneiniettabile ENDOVENOSA
VO9IX07 F18-Colina Soluzioneiniettabile ENDOVENOSA
V091X09 EDOTREOTIDE Soluzioneiniettabile ENDOVENOSA
V09X Altri radiofarmaceutici diagnostici
GENERATORE DI GERMANIO
V09X CLORURO (68GE)/GALLIO GENERATORE ENDOVENOSA
CLORURO (6BGA)
VO9XA01 |I0ODIO 131 NORCOLESTEROLO | Soluzianeiniettabile ENDOVENOSA
V10 RADIOFARMACEUTICI TEREPEUTICI
V10A Sostanze Antinflammatorie
90 CIT
V10AAD1 RO RETD Soluzioneiniettabile | Iniezioneintra-articolare
SOSPENSIONE COLLOIDALE
RE186-RENIO SOLFURO SOSPENSIONE _ ; .
V10AX05 COLLOIDALE COLLOIDALE Iniezioneintra-articolare
V10B Trattamento palliativo del dolore (sostanze a localizzazione ossea)
SAMARIO 1535m-
2 . . .
V10BX0 LEXIDRONAM Soluzioneiniettabile ENDOVENOSA
V10X ALTRI RADIOFARMACEUTICI TERAPEUTICI
S0YITTRIO PRECURSORE
G RADIDFABMACEUTICO ENDOVENGEA
; CLORURO per laradiomarcatura
in vitro
VIOXAOD | [0DIO131-50DI010DURD | SO-UZIONESTERILE INIETTABILE
185MBqg
SOLUZIONE ORALEE
V10XA01 I0DIO-131 I1-50DI0 IODURO CAPSULE ORALE
V10XA02 IODID 131 MIBG Soluzioneiniettahile ENDOVENOSA
Ibritumomab PRECURSORE
i tiuxetano RADIOFARMACEUTICO RREEVER GER




ATC DESCRIZIONE PRINCIPIO FORMA VIA DI
ATTIVO FARMACEUTICA SOMMINISTRAZIONE
V10XX03 RADIO-223-DICLORURO Soluzioneiniettahile ENDOVENOSA
V10XX04 | Lutezio-177Lu-oxodotréotide |soluzione perinfusione ENDOVENOSA




