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REPUBBLICA ITALIANA
Regiene Siciliana
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VISTO
VISTA
VISTO
VISTA

VISTO

VISTO

VISTO

VISTO

VISTO

VISTO

VISTO

AS SESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimente della Pianificaziene Strategica

Dipartimente Attivita Sanitarie e Osservaterie Epidemielegice

Individuaziene dei Centri Regienali preseritteri di terapie CAR-T

UASSESSORE PER LA SALUTE

le Statute della Regiene;
la Legge 23 dicembre 1978 1'1. 833 di istituziene del Servizie Sanitarie Nazienale;
il Decrete legislative 30 dicembre 1992, n. 502 e successive medifiche e integrazieni;
la Legge regienale 14 aprile 2009, n. 5, recante “Nerme per il rierdine del Servizie
sanitarie regienale”;
il Decrete Legislative 24 aprile 2006, n. 219, recante “Attuaziene della Direttiva
2001/83/CE relativa ,_ad un cedice cemunitarie cencernente i medicinali per use
umane”; ~-
il Regelamente CE 1394/2007 del 13 nevembre 2007 del Parlarnente Eurepee e del
Censiglie sui medicinali per terapie avanzate recante rnedifica della Direttiva
2001/83/CE e del Regelamente CE/726/2004;
il Decrete legislative 6 nevembre 2007, n. 191, recante “Attuaziene della direttiva
2004/23/CE sulla definiziene di nerme di qualita e di sicurezza per la denaziene,
Papprevvigienamente, "-il centrelle, la laveraziene, la censervaziene, le steccaggie e la
distribuziene di tessuti e cellule umane”;
il Decrete legislative 25 gennaie 2010, n. 16, recante “Attuaziene delle direttive 2006/ 17/CE
e 2006/86/CE, che attuane la direttiva 2004/23/CE per quante riguarda le prescrizieni
tecniche per la denaziene, Papprevvigienamente e i1 centrelle di tessuti e cellule urnani,
nenche per quante riguarda le prescrizieni in tema di rintracciabilita, la netifica di reazieni
ed eventi avversi gravi e determinate prescrizieni tecniche per la cedifica, la laveraziene, la
censervaziene, le steccaggie e la distribuziene di tessuti e cellule umani” e s.1n.i.;
il Decrete legislative 16 dicembre 2016, n. 256, recante “Attuaziene della direttiva
2015/565/UE che medifica la direttiva 2006/86/CE per quante riguarda determinate
prescrizieni tecniche relative alla cedifica di tessuti e cellule urnani”; '
EUDRALEX Volume 4 Medicinal Preduct fer human and veterinary use: Geed
Manufacter_i__ng Pratice é Part I - Basic requirement fer medicinal preducts and relative annex
e, in particelare, Annex 1 — Annex 2 — Annex 11 — Annex 13 — Annex 15 — Annex 16 ~
Annex 20;
il Decrete Assesseriale 11 gennaie 2019 recante “Adeguarnente della rete espedaliera al
D.M. 2 aprile 2015, n. 70”

CONSIDERATO ehe l’Eurepean Medicine Agency (EMA) ha gia apprevate il trattarnente innnuneterapice
cen due farmaei (Axicabtagene cileleucel e Tisagenlecleucel) che censentene di__
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riprogramrnare 1e cellule immunoeffettrici (Linfeciti T) al fine di orientare la lore attivita
citolitica centre le cellule turnorali di pazienti affetti da talune eniopatie maligne (Leucemia

E) clre Iron lrainre risptosto alle terapie
cenvenzionali;

CONSIDERATO che nelle more del rilascie, da parte dell’AIFA, dell’Autorizzazione all’In1missiene in
Comrnercie (AIC) dei suddetti farrnaci, si rende necessario individuare i Centri prescrittori di
terapie CAR-T per censentire i1 trattarnento sul territorio regionale dei pazienti eleggibili;

CONSIDERATO che i protocolli CAR-T prevedone i1 prelievo dei Linfociti T del paziente in arnbiente
ospedaliere, la lore ripregrarnmazione, a mezzo di un virus vettere che permette
Fesposiziene di un recettore chimerice CAR (Chimeric Antigen Receptor), da effettuarsi
presso i laborateri del1’a2:ienda farmaceutica e la successiva reinfusiene dei Linfociti T
presso un Centre Trapianti di Midelle (TMO);

CONDIDERATO che in relazione alla celnplessita. del pretocollo terapeutico, gravato dal rischie di eventi
avversi nei pazienti trattati, i Centri prescrittori di Terapie CAR-T devono essere in possesso
di specifici requisiti normativi e qualitativi in materia di: a) Certificazione, rilasciata dal
Centre Nazionale Trapianti e dal Centre Nazionale Sangue, che attesta la rispondenza del
Centre TMO ai requisiti prescritti dalle Direttive Eurepee; b) Accreditamento JACIE 2 6.0
per trapiante allegenice; c) disponibilita di Lma Unita di terapia intensiva e rianimaziene; d)
preSenza di un teatn multidisciplinare qualificato per la gestione clinica del paziente e delle
sue possibili cemplicanze;

CONSIDERATO che sul territerio regionale insistono .3 Centri TMO gia autorizzati ad effettuare il trapiante
allegenice di rnidollo nel1’adu1to mentre 1 Centre TMO, che effettua il trapiante autelege e
da denatere familiare nei pazienti in eta pediatrica, si appresta a eonfluire nel prograrnma
metropelitano di Palermo;

CONSIDERATO che in base alla popelaziene residente in Sicilia e alle indicazieni terapeutiche devranne
essere trattati circa 40 pazienti/anne;

CONSIDERATO che due dei tre Centri TMO autorrizzati ad effettuare il trapianto allegenice di midolle
insistono sul bacino eccidentale e sene in pessesso dei citati requisiti normativi e qualitativi
richiesti ai Centri prescritteri, mentre il terzo Centre, che insiste sul bacine orientale,
richiede un adeguamento dei requisiti qualitativi indicati;

RITENUTO che l’identifica2.ione dei Centri prescritteri di terapie CAR-T cestituisca una misura atta a
sestenere 1’eutcome piu favorevole dei pazienti eleggibili gia trattati e non rispendenti alle
terapie cenvenzionali, e che, in relaziene al numere dei pazienti da trattare annualmente, si
rencla necessarie individuare 3 Centri prescrittori di terapie CAR-T assicurandone la presenza
nei bacini eccidentale e orientale:

DECRETA

Articele 1
Perle metivazioni di cui in prernessa, sene individuati come Centri prescrittori di terapie CAR-T:

1. L’Azienda Ospedaliera O.R. Villa Sofia -- Cervello di Palermo, sede della U.O.C. di
Ematelegia I ad indirizzo oncologico del P.O. V. Cervello, di riferimento regionale per la
prevenzione, la diagnesi e la cura delle leucernie, dei linforni e della U.O.D. per il trapiante di
midollo essee.

2. La Clinica “La Maddalena” di Palermo, sede della U.O.C. di Oncoematologia con trapianto di
rnidollo essee.

3. L’Azienda Ospedaliere Universitaria “Policlinico Vittorio Emanuele” di Catania, sede della
U.O.C. diEmato1ogia con trapianto di midelle essee. \C,lLl<5. A/1%
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Articolo 2
L" pm—i*tmi*aPed~i~P"“’arerrr1*os,sinsccecrdicneccalias s ussrstenza
dei requisiti richiesti ai prescrittori, fara seguite al rilascio de1l’Auterizzazione all’I1nmissione in
Commercio (AIC) dei farmaci immunoterapici da parte dell’AIFA che sara integrate dalla qualificazione
del Centre prescrittore da parte de1l’Azienda che detiene l’AIC. I
I1 ricenoscimento del Centre prescrittore de11’Azienda Ospedaliere Universitaria “Policlinico Vittorio
Emanuele” di Catania sara inoltre subordinate a1l’integra1e implementazione dei requisiti qualitativi
che dovra precedere Pesercizio della specifica attivita sanitaria.

I1 presente Decreto e trasmesso al Responsabile del procedimento di pubblicazione dei contenuti sul
site istituzionale, ai fini de11’assolvimento degli obblighi di pubblicazione on line, e alla Gazzetta
Ufficiale della Regione Siciliana per la pubblicazione per esteso.
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