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REPUBBLICA ITALIANA
REGIONE SICILIANA
ASSESSORATO DELLA SALUTE

L’ASSESSORE

Rete Regionale per la Gestione delle Epatiti da Virus “C”
Modifica del Decreto Assessoriale 11 aprile 2013 n. 713

VISTO lo Statuto della Regione Siciliana;

VISTA la Legge 23 dicembre 1978, n.833;

VISTO il Decreto legislativo 30 dicembre 1992, n.502;

VISTO il Decreto legislativo 19 giugno 1999 n. 229;

VISTO la Legge regionale n. 5 del 14 aprile 2009;

VISTO il Decreto Legislativo n. 33/2013 di riordino della disciplina riguardante gli obblighi di
pubblicita, trasparenza e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche
amministrazioni;

VISTA la Legge regionale n. 21/2014 e, in particolare, I’art. 68 recante “Norme in materia di
trasparenza e di pubblicita dell’attivita amministrativa;

VISTO il Piano Sanitario Regionale “Piano della Salute” 2011 — 2013, che prevede la
costituzione di “reti assistenziali”, in quanto ritenute una valida risposta organizzativa per
il miglioramento della qualita assistenziale e dell’appropriatezza delle cure;

VISTO il Decreto assessoriale 11 aprile 2013 n. 713 con il quale ¢& stata istituita la Rete Regionale
per la Gestione delle Epatiti da Virus “C”, disponendo altresi la verifica e valutazione
periodica della stessa - sulla base dei dati di attivita dei singoli Centri e di esito della
triplice terapia - da parte della Commissione Regionale costituita dal medesimo decreto,
al fine di aggiornare la Rete in relazione all’evolversi delle evidenze scientifiche e di
settore e di stabilire 1’ulteriore programmazione di settore.

VISTO il Decreto assessoriale 14 gennaio 2015 “Riqualificazione e rifunzionalizzazione della
rete ospedaliera-territoriale della Regione Sicilia” pubblicato in G.U.R.S. n. 4 del 23
gennaio 2015;

VISTA la determina n. 1353/2014 del 12 Novembre 2014, pubblicata in G.U. Serie Generale
n.283 del 5 dicembre 2014, con la quale I’AIFA ha autorizzato 1’immissione in
commercio € la rimborsabilita del principio attivo Sofosbuvir in associazione ad altri
medicinali per il trattamento dell'epatite cronica da virus C negli adulti su prescrizione di
Centri ospedalieri (RNRL) individuati dalle Regioni - con obbligo di compilazione
dell’apposita scheda informatizzata disponibile sulla piattaforma web dell’AIFA —
indicando i criteri di priorita di trattamento in base all'urgenza clinica definita dalla CTS
dell'AIFA, secondo le indicazioni del Tavolo tecnico AIFA sull'Epatite C;

VISTA la mail del 24 novembre 2014 con la quale I’ AIFA ha invitato le Regioni ad individuare i
Centri autorizzati alla prescrizione dei medicinali a base del principio attivo Sofosbuvir,
al fine di consentire I’accesso al Registro di monitoraggio gestito da AIFA;
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VISTO il verbale della seduta della Commissione per il PTORS dell’ 11 dicembre 2014, che ha
approvato I’inserimento del principio attivo Sofosbuvir e ha espresso apprezzamento per
il nuovo assetto della Rete Regionale per la gestione dell’epatite C ¢ per la Piattaforma
web based realizzata per la corretta definizione dello stadio della malattia, la validazione
della priorita di trattamento, la prescrizione e 1’erogazione dei nuovi farmaci antivirali
secondo le direttive dell’AIFA e alla luce del documento di indirizzo dell’AISF
(Associazione Italiana per lo Studio del Fegato);

VISTO il verbale della Commissione Regionale per la Gestione delle Epatiti da Virus “C” del 28
gennaio 2015, con il quale ¢ stato definito ed approvato il documento tecnico
“Organizzazione della prescrizione ed erogazione dei farmaci ad azione antivirale
diretta per il trattamento dell’epatite cronica, della cirrosi e della recidiva post-trapianto
da HCV e gestione dei pazienti che non hanno ['indicazione al trattamento” con il quale,
atteso che a seguito della disponibilita dei nuovi farmaci per la terapia antivirale diretta &
necessario modificare i criteri e le modalita di gestione dell’epatite da virus “C”, sono
definiti, sulla scorta dei dati risultanti dalla Piattaforma web based gia citata, i criteri di
riorganizzazione della Rete, le modalita di accesso a detta Piattaforma, le linee guida per
I’appropriatezza diagnostica, le linee guida per la terapia antivirale diretta — in coerenza
con le indicazioni di AIFA - le linee guida per il monitoraggio dei pazienti che non
rientrano nei criteri di priorita per il trattamento antivirale, le indicazioni per
I’organizzazione della distribuzione dei farmaci nonché per il monitoraggio dell’efficacia
e del costo della terapia;

RITENUTO di approvare il documento tecnico citato e di modificare conseguentemente la Rete
Regionale per la Gestione delle Epatiti da Virus “C”, al fine di migliorare e implementare
la gestione della patologia su tutto il territorio della Regione con criteri di equita,
interesse individuale e utilita collettiva;

DECRETA
Articolo 1

E’ approvato il documento tecnico allegato al presente Decreto (Allegato 1), definito dalla
Commissione Regionale per la Gestione delle Epatiti da Virus “C” in data 28 gennaio 2015.

Articolo 2

La Rete Regionale per la gestione delle epatiti da virus “C”, di cui al D.A. 713/13, & modificata
come riportato nella seguente tabella.

Terapie con farmaci antivirali per il trattamento dell’ epatite eronica, della cirrosi e della recidiva dopo
trapianto di fegato da virus C
Centri abilitati alla valutazione dell’appropriatezza diagnostica e alla priorita terapeutica, e alla prescrizione
ed erogazione dei farmaci antivirali.
A.0.U. “P. Giaccone” di Palermo U.0.C. di Gastroenterologia e Epatologia
A.0.U.“G. Martino” di Messina U.0.C. di Epatologia Clinica e molecolare
Centri abilitati per la prescrizione ed erogazione dei farmaci antivirali.
A.0.U. “P. Giaccone” di Palermo U.O.C. di Malattie Infettive
A.0Q.U. “P. Giaccone” di Palermo U.0.C. di Medicina Interna
ARNAS Civico-Di Cristina-Benefratelli di Palermo U.0.C. di Malattie Infettive
A.Q. Cervello-Villa Sofia di Palermo U.0O.C. di Medicina Interna
A.O. Cervello-Villa Sofia di Palermo U.0.C. di Gastroenterologia
Ospedale Buccheri La Ferla Fatebenefratelli di Palermo U.0.C. di Medicina Interna
A.0.U. Vittorio Emanuele di Catania U.0.C. di Medicina Interna e d’Urgenza
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A.0.U. Vittorio Emanuele di Catania

U.0.C. di Malattie Infettive

ARNAS Garibaldi-Nesima di Catania

U.S.C. di Malattie Infettive

ARNAS Garibaldi-Nesima di Catania

U.S.D. di Epatologia

A.O. Cannizzaro di Catania

U.0.C. Malattie Infettive

ASP di Ragusa, Presidio Ospedaliero, Modica

U.O.C. di Malattie Infettive

ASP di Siracusa, Presidio Ospedaliero Umberto I, Siracusa

U.0.C. Malattie Infettive

ASP di Trapani, Presidio Ospedaliero S. Antonio Abate, Trapani

U.0.C. Malattie Infettive

ASP di Trapani, Presidio Ospedaliero di Castelvetrano

U.0.C. Medicina Interna

A.Q. Papardo Piemonte di Messina

U.0.C. Malattie Infettive

ASP di Agrigento, Presidio Ospedaliero S, Giovanni di Dio,
Agrigento

U.0.C. Medicina Interna

ASP di Caltanissetta Presidio Ospedaliero S. Elia, Caltanissetta

U.0.C. Malattie Infettive

ASP di Enna Presidio Ospedaliero Umberto I, Enna

U.O.C. Malattie Infettive

ISMETT di Palermo

Ambulatorio Trapianti di Fegato

ASP di Ragusa, Presidio Ospedaliero di Comiso

U.O.C. Medicina Interna

Centri che identificano i pazienti potenzialmente eleggibili alla terapia antivirale e li riferiscono ai Centri
autorizzati alla prescrizione e gestiscono il follow-up dei pazienti che non hanno I’indicazione prioritaria al

trattamento.

ARNAS Civico-Di Cristina-Benefratelli di Palermo

U.0.C. Medicina Interna

ARNAS Garibaldi di Catania

U.0.C. Gastroenterologia

ASP. di Catania, Presidio Ospedaliero di Acireale

U.0.C. Gastroenterologia

ASP di Catania, Presidio Ospedaliero di Acireale U.0.C. Medicina Interna

ASP di Catania, Presidio Ospedaliero di Caltagirone U.0.C. Malattie Infettive

ASP di Messina, Presidio Ospedaliero di Barcellona U.0.C. Malattie Infettive

A.O. Cervello-Villa Sofia di Palermo U.0O.C. Malattie Infettive

A.0.U.P. “G. Martino” di Messina U.0.C. Malattie Infettive

ASP di Palermo, Presidio Ospedaliero, S. Cimino, Termini Imerese U.0.C. Medicina Interna

ASP di Palermo U.O.C. Dipendenze Patologiche

ASP di Siracusa, Presidio Ospedaliero di Augusta U.0.C. Medicina Interna

ASP di Caltanisseita, Presidio Ospedaliero “V. Emanuele”, Gela U.0.C. Malattie infettive

ASP di Caltanissetta, Presidio Ospedaliero S. Elia, Caltanissetta. U.0.C. Medicina Interna

ASP di Trapani , Presidio Ospedaliero “P. Borsellino”, Marsala U.0.C. Medicina Interna

ASP di Trapani Presidio Ospedaliero “S. Antonio Abate” U.0.C Medicina Interna

ASP di Agrigento, Presidio Ospedaliero, Sciacca U.0.C. Medicina Interna

ASP di Enna, Presidio Ospedaliero "Umberto 1", Enna U.0.C. Medicina Interna

U.0.C. Medicina Interna

ASP di Enna, Presidio Ospedaliero ““ Basilotta”, Nicosia

Articolo 3

I due Centri di riferimento di cui alla tabella del precedente articolo valideranno, per via
telematica mediante la Piattaforma web based, |’ appropriatezza prescrittiva per i pazienti segnalati
dai Centri della rete.

Articolo 4

L’Assessorato della Salute provvede a trasmettere all’AIFA i nominativi dei medici referenti
autorizzati alla prescrizione dei farmaci che sono individuati dai singoli Centri abilitati con un
limite massimo di due per ciascun Centro, ad eccezione dei centri abilitati alla valutazione
dell’appropriatezza prescrittiva che possono individuare fino a quattro medici referenti autorizzati
alla validazione dei criteri e alla prescrizione.
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Articolo 5

Per I’erogazione della terapia da parte delle farmacie ¢ necessario che il paziente presenti la
scheda di registrazione prevista dall’AIFA e la scheda di registrazione nella Piattaforma web
based della Rete Regionale per la Gestione delle Epatiti da Virus “C”, validata dai Centri di
riferimento di cui al precedente articolo 3.

Le Aziende Sanitarie sede dei Centri abilitati alla prescrizione e alla erogazione dei farmaci
antivirali devono garantire la fornitura dei farmaci per I’intera durata della terapia.

Articolo 6

Al fini dell’erogazione dei farmaci ad azione antivirale diretta, eventuali prescrizioni redatte da
strutture extraregionali devono essere convalidate da uno dei Centri regionali abilitati dal presente
decreto.

Articolo 7

La valutazione dei dati di attivita e di esito delle terapie antivirali viene effettuata periodicamente
dalla Commissione Regionale e trasmessa all’Assessorato della Salute al fine di stabilire
I’ulteriore programmazione di settore e le eventuali modifiche della rete che si renderanno
necessarie.

Il presente decreto ¢ inviato alla GURS per la pubblicazione e trasmesso al responsabile del
procedimento di pubblicazione dei contenuti sul sito istituzionale di questo Assessorato.
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