
REGIONE CAMPANIA - Giunta Regionale - Seduta del 26 novembre 2005 - Deliberazione N. 1690 -
Area Generale di Coordinamento N. 20 - Assistenza Sanitaria - Determinazione AIFA 13.06.2005 Protocollo di
Studio Psocare: trattamento della psoriasi con farmaci sistemici in Italia Recepimento e Individuazione dei
Centri per la diagnosi, la prescrizione, la dispensazione dei farmaci biologici , Etanercept, Infliximab, Efalizu-
mab, alefacept.

VISTA la Determinazione AIFA 13.06.2005 Protocollo di Studio “Psocare: trattamento della psoriasi con
farmaci sistemici in Italia”

RILEVATO che in esecuzione della citata determina AIFA le Regioni e Province autonome devono iden-
tificare i Centri di riferimento per la diagnosi, la prescrizione, la dispensazione e il monitoraggio della psoriasi
moderata-severa, in accordo con il protocollo di studio Psocare , tenendo conto delle seguenti caratteristiche or-
ganizzative strutturali: Unità operativa di dermatologia, Ambulatorio dedicato alla psoriasi, Servizio di fotote-
rapia e aderenza alle modalità operative previste dal protocollo di studio Psocare

VISTE la Nota del Settore Farmaceutico n.566394 del 30.6.2005 e successive, inviate alle aziende sanitarie
concernenti la richiesta di indicare i Centri prescrittori rispondenti alle caratteristiche organizzative strutturali
previste dallo Protocollo di Studio Psocare

PRESO ATTO

Dei riscontri delle Aziende Sanitarie che hanno identificato i centri specialistici rispondenti ai requisiti pre-
visti dalla Determina AIFA13.06.2005 - Protocollo di Studio Psocare;

CONSIDERATO l’alto costo medio del trattamento con farmaci biologici e l’elevata incidenza della pso-
riasi che colpisce il 2% della popolazione;

RAVVISATA la necessità di tutelare la salute dei pazienti prevedendo la prescrizione e dispensazione dei
farmaci biologici per il trattamento della psoriasi nel contesto del Protocollo di Studio PSOCARE e, ai fini del
contenimento della spesa, limitare il trattamento ai soli pazienti abbisognevoli del trattamento ;

SENTITA la A.D.O.I. Associazione Dermatologi Ospedalieri Italiani ;

SENTITA la A.D.I.P.S.O. Associazione per la Difesa degli Psoriasici;

PRESO ATTO dell’Elaborato Tecnico predisposto dagli Esperti che prevede percorsi diagnostici e terape-
utici necessari a garantire l’accesso al trattamento con farmaci biologici ai pazienti non rispondenti positiva-
mente o intolleranti ad altri trattamenti farmacologici a più basso costo;

VISTE le DGRC 4064 del 7.9.2001 “Distribuzione diretta ...” e DGRC 4063 “Assistenza farmaceutica ai
pazienti dimessi da presidi sanitari”;

VISTO il DPR 20 ottobre 1992 art. 6 comma 1 dispone che “nell’ambito di cicli di cura programmati posso-
no essere concessi dall’ospedale anche eventuali farmaci che l’assistito debba assumere al proprio domicilio, ivi
compresi quelli autorizzati per il solo uso ospedaliero”

RILEVATO necessario evidenziare le seguenti indicazioni in merito alla prescrizione ed erogazione dei
farmaci biologici da assumere al proprio domicilio nell’ambito del Protocollo di Studio Psocare- come previsto
nell’elaborato tecnico :

L’assistenza farmaceutica domiciliare con farmaci biologici nell’ambito del Progetto PSOCARE deve es-
sere effettuata sotto la personale responsabilità del clinico prescrittore e il paziente deve essere informato e ad-
destrato all’ autosomministrazione al fine di accertare che tali trattamenti possono essere effettuati con
sufficiente sicurezza al domicilio dagli stessi, previe intese e scambio di informazioni con il medico di famiglia
-con la seguente procedura:

* dovrà essere adottata l’allegata scheda regionale per la prescrizione e distribuzione del farmaco.La sche-
da regionale, redatta a cura dei Centri di riferimento regionali Progetto Psocare, dovrà essere debitamente regi-
strata assegnando a ciascuna scheda un numero progressivo al fine di un attento monitoraggio e inviata in copia
al Settore Farmaceutico della Giunta Regionale via e-mail - sett.farmaceutico@regione.campania.it;

* il centro prescrittore, laddove ritenga che la terapia possa essere effettuata a domicilio ai sensi del DPR
10 ottobre 1992, art. 6 comma 1,previa acquisizione del consenso informato come da fac-simile, eroga il farmaco
nella quantità necessaria al I ciclo di durata di due settimane. Il costo del farmaco erogato è posto a compensa-
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zione con la procedura già prevista con circolare 5152 del 4.6.97 e atto deliberativo 1271 del 28.03.2003;

* Il centro prescrittore dovrà contestualmente trasmettere alla ASL di appartenenza dell’utente la scheda
regionale finalizzata alla dispensazione del prosieguo della terapia;

* La ASL di residenza del paziente provvede alla erogazione successiva per il tramite delle farmacie di-
strettuali e/o ospedaliere sulla base della prescrizione del Centro prescrittore. La prescrizione ha una validità
massima di tre mesi;

RAVVISATA la necessità di istituire un Centro di Coordinamento regionale per il trattamento della Pso-
riasi con farmaci biologici nell’ambito del Protocollo di Studio PSOCARE con le funzioni di monitoraggio e ge-
stione flusso dati ;

PRESO ATTO dell’istanza presentata dall’AOU Federico II di Napoli - Dipartimento di patologia siste-
mica - Sezione di dermatologia - con la quale propone di svolgere le funzioni di Centro di Coordinamento Re-
gionale per il trattamento della Psoriasi con farmaci biologici nell’ambito del Protocollo di Studio PSOCARE;

RITENUTO

* Di recepire Protocollo di Studio “Psocare: trattamento della psoriasi con farmaci sistemici in Italia” - re-
lativo al trattamento della psoriasi moderata-grave con farmaci biologici Etanercept, Infliximab, Efalizumab,
alefacept - Allegato 1 che forma parte integrante della presente deliberazione;

* di recepire l’Elaborato Tecnico predisposto dagli Esperti che prevede percorsi diagnostici e terapeutici
necessari a garantire l’accesso al trattamento con farmaci biologici ai pazienti non rispondenti positivamente o
intolleranti ad altri trattamenti farmacologici a più basso costo, comprensivo delle indicazioni in merito alla pre-
scrizione ed erogazione dei farmaci biologici da assumere al proprio domicilio nell’ambito del Protocollo di Stu-
dio Psocare - Allegato 2 che forma parte integrante della presente deliberazione;

* di individuare quali Centri di riferimento regionale per la diagnosi, la prescrizione, la dispensazione e il
monitoraggio della psoriasi moderata-severa, in accordo con il Protocollo di studio Psocare, indicati dai Diret-
tori Generali delle Aziende Sanitarie e in possesso dei requisiti previsti dallo studio - Allegato 3 che forma parte
integrante della presente deliberazione;

* La rimborsabilità dei farmaci biologici per il trattamento della psoriasi è vincolata alla prescrizione ed
erogazione nel contesto del Protocollo di studio “Psocare”. Il rimborso dei farmaci biologici nell’ambito del
protocollo di Studio PSOCARE somministrati in regime di ricovero ordinario o in Day-hospital è ricompreso
nel DRG della prestazione e i farmaci eventualmente somministrati ambulatorialmente saranno rimborsati at-
traverso le modalità della compensazione interaziendale già normate con circolare 5152 del 4.6.97 e con DGRC
1271 del 28.3.2003 e il costo deve corrispondere al prezzo di acquisto dei farmaci da parte dell’Ente;

RITENUTO altresì di individuare l’AOU Federico II di Napoli - Dipartimento di patologia sistemica - Se-
zione di dermatologia -quale Centro di coordinamento regionale per il trattamento della psoriasi moderata-se-
vera con farmaci biologici Etanercept,Infliximab, Efalizumab, alefacept nell’ambito del Protocollo di Studio
PSOCARE per le attività di monitoraggio e gestione flusso dati;

VISTI

Il D.L.vo 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni

Il D.L.vo 29/93 e successive modificazioni ed integrazioni

Il DPCM del 29/11/2001

Propone e la Giunta a voto unanime

DELIBERA

Per quanto esposto in narrativa e che qui si intende integralmente riportato

* Di recepire Protocollo di Studio “Psocare: trattamento della psoriasi con farmaci sistemici in Italia” - re-
lativo al trattamento della psoriasi moderata-grave con farmaci biologici Etanercept, Infliximab, Efalizumab,
alefacept Allegato 1 che forma parte integrante del presente provvedimento;

* di recepire l’Elaborato Tecnico predisposto dagli Esperti che prevede percorsi diagnostici e terapeutici
necessari a garantire l’accesso al trattamento con farmaci biologici ai pazienti non rispondenti positivamente o
intolleranti ad altri trattamenti farmacologici a più basso costo comprensivo delle indicazioni in merito alla pre-
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scrizione ed erogazione dei farmaci biologici da assumere al proprio domicilio nell’ambito del Protocollo di Stu-
dio Psocare - Allegato 2 che forma parte integrante del presente provvedimento;

* di individuare quali Centri di riferimento regionale per la diagnosi, la prescrizione, la dispensazione e il
monitoraggio della psoriasi moderata-severa, in accordo con il Protocollo di studio Psocare, indicati dai Diret-
tori Generali delle aziende Sanitarie e in possesso dei requisiti previsti dallo studio - Allegato 3 che forma parte
integrante del presente provvedimento;

* La rimborsabilità dei farmaci biologici per il trattamento della psoriasi è vincolata alla prescrizione ed
erogazione nel contesto del Protocollo di studio “Psocare”. Il rimborso dei farmaci biologici nell’ambito del
protocollo di Studio PSOCARE somministrati in regime di ricovero ordinario o in Day-hospital è ricompreso
nel DRG della prestazione e i farmaci eventualmente somministrati ambulatorialmente saranno rimborsati at-
traverso le modalità della compensazione interaziendale già normate con circolare 5152 del 4.6.97 e con DGRC
1271 del 28.3.2003 e il costo deve corrispondere al prezzo di acquisto dei farmaci da parte dell’Ente;

* di individuare l’AOU Federico II di Napoli - Dipartimento di patologia sistemica - Sezione di dermatolo-
gia -quale Centro di coordinamento regionale per il trattamento della psoriasi moderata-severa con farmaci
biologici Etanercept,Infliximab, Efalizumab, alefacept nell’ambito del Protocollo di Studio PSOCARE per le
attività di monitoraggio e gestione flusso dati ;

* di incaricare il Settore Farmaceutico con successivo atto dirigenziale a provvedere all’individuazione e
aggiornamento dei responsabili delle strutture sanitarie individuate

* di inviare per quanto di competenza al Settore Farmaceutico e al Settore Programmazione sanitaria

* di inviare per conoscenza al Settore Assistenza Sanitaria

* di autorizzare la pubblicazione sul BURC comprensiva degli Allegati

Il Segretario Il Presidente
Brancati Bassolino
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