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Segreteria AIOP Sicilia

Da: Segreteria AIOP Sicilia [segreteria@aiopsicilia.if]

inviato: venerdi 23 gennaio 2015 18.15
A 'Silvana Montalbano'

Oggetto: Prot 58 - Bevacizumab (Avastin) - Segnalazione antitrust su determina AIFA.
Allegati: Prot 58.pdf

Al TITOLARI DELLE CASE DI CURA CON BRANCA DI OCULISTICA
LORO SEDI ' :

Si invia per opportuna conoscenza.

Cordiali saluti.

Dott. Barbara Cittadini

26/01/2015




A.1.O.P.

ASSOCIAZIONE [TALIANA
OSPEDALITA PRIVATA
SEDE RECGIONE SICILIA

Palermo, 235 (4E NN &RQZD)B

1! Presidente

Prot. 5% \?ﬁ\ﬁ

Preg.ma
Dott. Lucia Borsellino
Assessore regionale della Salute

Preg.mo

Dott. Gaetano Chiaro
Dirigente generale

Dipart. Pianificaz. Strategica

LORO SEDI

OGGETTO: BEVACIZUMAB (AVASTIN)- Segnalazione Antitrust
su determina AIFA,

Facciamo seguito alle nostre precedenti, in merito all’oggetto,
alle quall si rinvia, per rappresentare che, in data 13 gennaio u.s., &
stata effettuata una Segnalazione al Ministero della Salute - Agenzia
italiana del farmaco, da parte dell’Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato, che si allega, in relazione ad alcune
disposizioni, contenute nella determina del’AIFA n. 366 del 23
giugno 2014, per Puso del BEVACIZUMAB (AVASTIN) per la cura
delle degenerazione maculare senile AMD,

Corre cbbligo ricordare che, al riguardo, [Aiop ha,
tempestivamente, evidenziato le criticita rllevate nella suddetta
determina, legate ad una ingiustificata discriminazione tra strutfure
pubbliche e private, in relazione alluso dell’Avastin per uso
intravitreale, al fine di ottenere una modifica ed integrazione della
stessa.

In seguito, I’Agenzia del farmacc ha emanato, al riguardo, una
direttiva, che rinviava la decisione alle Regioni, lasciandole libere di
ricomprendere le strutture private, che ne avessero [ requisiti, tra le
strutture abilitate ad utilizzare il suddetto farmaco per uso
intravitreale.

Sulla scorta della suddetta direttiva, questa Associazione ha,
pertanto, inviato una richiesta in tal senso a codesto Assessorato, i
quale, pero, con nota n. 63932/14, ha negato la possibilita dell’uso
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dell’Avastin per uso intravitreale alle strutture private accreditate
della Sicilia.

La suddetta decisione, ovviamente, non ha trovato la nostra
condivisione, non solo perché ritenuta in contrasto con lo spirito
della legge, ma anche con quanto indicato nella nota che il dott.
Pani, Direttore dellAifa, aveva inviato, in merito, al Presidente
dellPAiop nazionale in riscontro al quesito dallo stesso posto
sull’argomento.

Per tutto guanto sopra, riteniamo che la recente Segnalazione
del Garante della concorrenza, sopra richiamata, nell’affermare il
principio di non discriminazione tra strutture pubbliche e private,
chiarisca, in modo inequivocabile, lo spirito che deve ispirare la
normativa de qua, eliminando quelle incertezze che hanno impedito,
sovente, di assumere decisioni importanti, soprattutto nelPinteresse
dei pazienti.

Essendo, pertanto, demandata alle Regioni la facolta di
individuare i Centri ospedalieri, pubblici e privati, che garantiscono
le condizioni di sicurezza per il paziente, si ritiene sarebbe
opportuno che codesto spettabile Assessorato riconsideri la nostra
richiesta, alla luce della recente pronuncia del Garante della
concorrenza e, a tal fine, chiediamo che venga fissato un incontro,
per attivare un confronto, finalizzato a trovare idonee soluzioni
finalizzate ad evitare che venga reiterata ogni illegittima
discriminazione tra pubblico e privato.

Rimanendo in attesa di cortese riscontro, porgiamo cordiali
saluti.

Dott. Bar

P.S.: S allega relativa documentazione J
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BOLLETTIMG M. 52 DEL 19 GENNAID 2015

AS1166 - DETERMINA AIFA RELATIVA ALL INSERIMENTO DEL FARMACO
AVASTIN NELL'ELENCO DI CUL ALLA LEGGE M. 648/1996

Roma, 13 gennaic 2013

Ministero della Salute
Agenzia Ltaliana def Farmaco

NelP>esercizio del potere di segnalazione di cui all’articolo 21 delia legge 10 ottobre 1990, n. 287,
| Autorita Garante della Conoorrenza e dal Mercato nella sua adunanza del 19 dicembre 2014 ha
inteso formulare alcune osservazioni in merito ad aleune disposizioni contenute nella determina
AIFA del 23 giugho 2014, relativa ail*inserimento del farmaco “Avastin” nelfelenco di cui alla
legge n. 648/96. In particolare, Part 2, lettera b), della determina appare sollevare criticita
concarrenziali aefla misura in cui prevede che, a fronte dell’inserimento deli Avastin nella c.d.
“lista dli trasparenza”, la somministrazione di tale farmaco pet uso intavitreale “doved essere
riservata o centri oeulistici ad alta specializzazione presso ospedali pubblici indivichati dalle
Regioni”.

Una simile limitazione all’uso del farmaco solo negli ospedali pubblici comporta, per fe strutture
ospedaliere private, il necessario ricorso al farmaco Lucentis che — come noto - ba un prezzo
estremamente pill elevato, rendendo in tal medo non competitiva I"offerta delle strutture private,
anche ove convenzienate, con guelle pubbliche, in tal mode attuando upa ingiustificata
discriminazione tra strutture pubbliche e private.

Si evidenzia, infatti, che la scelta effettuata non risubta motivata da giustificazioni tecniche o
sanitarie, enche alla luce del parere espresso, in data 15 aprite 2014, dal Consiglio Superiore di
Sanith che ha raccomandato Puso del farmaco Avastin in “centri di alia specializzazione”, non
fornendo aleuna indicazione sulla natura pubblica o privata depli stessi,

L’ Autoritad suspica, pertanto, che - in assenza di motivazioni alla diseriminazione segnalata, al
momento non presenti nella determina in parola - fa stessa sia prontamente modificata eliminande
il profilo discriminatorio evidenziato tra soggetti pubblici e privati, al fine i garantime la
nentraiith concosrenziale nei confront delle strutture - centri ad alta specializzazione - autorizzate
all'utitizzo e alla samministrazione del farmaco Avasun per uso intravitreale.

1L PRESIDENTE
Giovanni Pitruzzello
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ASSOCIAZIONE ITALIANA
OSPEDALITA PRIVATA
SEDE REGIONE SICTLIA
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Il Presidente

Prot. 5¢ %/zofc(
Preg.ma
Dott. Lucia Borsellino
Assessore regionale della Salute

Preg.mo

Dott. Salvatore Sammartano
Dirigente generale

Dipart. Pianificaz. Strategica

LORO SEDI

OGGETTO: FARMACO BEVACIZUMAB (AVASTIN).

Diamo riscontro alla Vostra, prot. n. 63932 del 12/08/14, per
significare che il dinfego contenuto nelia stessa, rispetto alla nostra
richiesta di includere le strutture private accreditate tra quelle che
possono utilizzare ['Avastin per usc intravitreale, non appare
comprensibile e condivisibile.

lL.a nostra istanza, infatti, appare coerente con quante indicato
dal Direttore generale dell’Aifa, Dott. Pani, nella nota inviata al
nostro Presidente nazionale Prof, Pelissero, che si allega alla
presente,

A nostro avviso, infatti, da wuna corretta e opportuna
interpretazione della stessa, si evince che & rinviata alla decisione
delle Regioni la individuazione dei centri specializzati, Idonei per
I‘utilizzo del Bevacizumab per uso intravitreale, basata sulla
valutazione della adeguata appropriatezza clinico organizzativa, del
possesso del requisiti igienico sanitari e delle specifiche competenze
dei Centri, a garanzia della sicurezza del pazienti. Cosi come,
peraltro, & stato ribadito dalla Commissione tecnico scientifica, nelle
sedute del 21-22 luglio u.s., quando & stato deciso che le Regioni
individueranno i Centri che “garantiscano le condizioni di cui alla
determina Aifa del 23 giugno”..

D'altra parte, la garanzia e la tutela del pazienti non puo essere
data da una semplice definizione di “ospedale pubblico”, bensi, piu
efficacemente, dalla verifica delle caratteristiche di sicurezza, testé
evidenziate, che possono riscontrarsi nel pubblico e nel privato. Una
differente interpretazione deila suddetta determina Alfa appare,
dungue, estremamente riduttiva e fuorviante, g, pertanto,
inaccettabile.
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Ritenendo che allinterno del comparto privato esistano Centri
ad alta specializzazione, che possiedong le competenze e le
caratteristiche necessarie per I'uso intravitreale del BEVACIZUMAB,
qualsivoglia esclusiong, aprioristica, degli stessi non pud essere
condivisiblie, tenuto conto, anche, che moltl di essi, in passato,
guando non era vigente il divieto di utllizzo dell’Avastin per uso
intravitreale, hanno trattato numerosi pazienti con Avastin, senza
alcun effetto negativo per gil stessi, offrendo un servizio utile
all'utenza, senza aggravio per il 5.5.R., essendo, dette prastazioni,
ercgate all'interno del budget di struttura.

Per tutto quanto sopra, essendo demandata alle Regioni ia
facoltd di individuare | Centri ospedalieri, pubblici e privati, che
garantiscono le condizioni di sicurezza per il paziente, chiediamo
alle 88, V. Ill.me che anche gli ospedali privati accreditati, che
abbiano | requisiti, senza alcun pregiudizio, possanc essere
individuati  quali  strutture autorizzate a somministrare il
BEVACIZUMAB per ia cura delle degenerazioﬁme maculare senile
AMD., 1/

Cordiali saiuti

ittadini

A u,/m
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Prof. Gabrlele Pelissern
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Ag% . Via Lucrezia Caro, 67

il Divettore Generafe 00193 Roma

Ep.e.

Brof, Sergio Pecoreil]
Prasidents AIFA.
Sede

Opgetio: Comunicato n. 366/2014 del’AtkA

Epregio Presidente,

ta presenta riscontra (3 Sua nota del 7 luglio u.s. con la quala ricklede ad AIFA o prendere In
considerazione anche | Centr} oculisticl ad alta specializzazione defle Istltuzioni ospedaliere
orivateé acereditate con i 85N, per quanto riguarda ls somministrazione del Farmaco
ravacizurmal {Avastis) per-padiantt can Degenerazione Maculare Senile (.'_E;&MS} comg ta
Datermina AIFA n.622 del 23 giugno us.

A tal propasito le comunico ehe la Commissitine Teenlco ScieRtifica AIFA rlunita nella seduta
del 2323 luglle-u,s. ha ribadifo che & responsabilith delle-singole Regloni Iindividuazione del
centil ospedalier] che gerantiseano le condizion! di cul alla determina AdFA del 23 ghugno
2014, ed ha ricordato, altresi, che ai senst dellarf, 1 comma 4-bis. L.648/96, introdotto
dallart, 3. comma 2, della L. 79/2014, deve essere effettuato npportunc monitoragglo @ '
tutela delld sicurezza del pazient! tramife ] Regisire sppositarmente costitulte.

Cardiall Salufi, .
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REPUBBLICAITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Reglonale per la Pianiticazions Strategica
Servizio 7 - Farmaceutica

Prot.n. © 3Pp322 Palermo 42 /3/74

Opgetto: Farmaco Bevacizumab {Avasting, Riscontro.

Al Prasidente dell’AIOP
Sede Regione Sicilia

Dw, ssa Barbara Cittadini
Via . La Farina, 3
90141 - Palermo

fn riscontro alla nota prot, n. 473 del 01 agoste u.s., con la quale st richisde |'inclusione degli
ospedali privatl accreditali tra i centri ospedalieri autorizzat all'impiego di bevacizumab (avastin
per uso intravitreals, si fomiscono aleune precisazioni,

[l comunicato n, 366/2014 dell' AIFA, indirizzato al Prof. Gabrlels Pelissero, Presidente AJOP,
riporta che 1o CT8 ha ribadito che “2 responsabilits delle singole Regiont lindividuazione dei centri
uspedalieri che garantiscana le condizioni di cui alla determing AIRA del 23 Ziugne 2047,

Le condizioni stabilite dalla suddetta limitano Uimpiego del bevaciZUmnb ai 3611 ganin pubblici.

[nfarti, la lettera b) dell'articolo 2 delle suddstta determing specifica che “La somministrazione
del bevacizumab per uso intravitreale dovrd essere riservata a cenfri oculisticl ad alta
speclalizzazione pressa ospedali pubblict individuati dalie Region™.

Pertanto, alla luce deile disposizioni nazionali vigenti, non pud trovare accoglimento la richiesta
di inclusione degli ospedali accreditati tea i cealr individuat per I'uso del bevacizumab per via
intravitreals,

It Respongabi 41 [ Servizio

D, A«’mo/n

li Dirigente Generale
atore Sammartapo
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ALOP
ASSOCIAZIONT TTALIANA
QSPRDALITA PRIVATA
SERE REGIONE SKCILIA

Palermo. £l AGDSTH. B0l i

Il Presidente

Prot. n [ / 200k
Preg.ma

Dott. Lucia Borselling

Agsessore regionale della Salute

Preg.mo

Dott. Salvatore Sammartano
Dirigente gensrale

Dipart, Pianificaz. Strategica

LORO SED!

OGGETTO: FARMACO BEVACIZUMAB (AYASTIN),

fn riferimento a guanto in oggetto, corre obblige segnalare che I'Aifa, con il
Comunicato n. 366 del 10 giugno 2014, ha inserito I farmaco in oggetto
nell'slenco dei medicinali, a totale carico del SSN, ai sensi della lagge n. 648/96,
per indicazione terapeutica ‘degenerazione maculare senile AMLY, & ne ha
riservato (& possibilita di somministrazione ai centri aculisticl del soli “ospedall
pubblici” individuati daile Regioni,

Il Presidente nazionale del’Alop ha inviato, al riguarde, in data 7 luglio u.s.,
una nota all'Aifa, per rilevare che, escludere gli ospadali privati dall'erogazicne di
defto farmaco, comporterebbe, oltre ad una inaccettabile disparita di trattamento
tra strutture pubbliche e private, anche wr grave danno per | pazienti in cura
presso fe strutture private e per la lero libera di scelta. Ma chiesto, pertanto, di
integrare la comunicazione. '

[ Presidente dell’Aifa, con fa risposta del 30 luglio — che si allega ~ ha
sottolineato che “é respongabilita delle singole Regions 'individuazione dei centri
ospeddaliari che garantiscono le condizioni di cui alla determina del 23.06.14,...",
con | relativi monitoraggi.

Per quanto sopra, non essende escluso che la suddetta somministrazione
venga effettuata anche nelle sfrutture private accreditate per oculistica ed
essendo demandato alle Regioni la facolta di individuare i ceniri pspedalier,
pubblici e privati, che garantiscono le condizioni previste dalla legge, chiediamo
alle 88, VV. lllme che dnche gli ospedali privati accreditati, che abbiano |
requisiti, possang essere individuati quali strutture autorizzate a somministrare |l
BEVACIZUMAB per ta cura deile degenerazione m‘aculﬁre senile AMD.

Cordiali saluti ” ]

itfadini

ALl 4
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