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Regione Lazio
DIREZIONE SALUTE ED INTEGRAZIONE SOCIOSANITARIA
Atti dirigenziali di Gestione

Determinazione 14 gennaio 2021, n. GO0167

Farmaci erogabili a carico del Servizio sanitario nazionale SSN ai sensi della L.648/96, aggiornamento di
gennaio 2021.
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Oggetto: Farmaci erogabili a carico del Servizio sanitario nazionale —SSN ai sensi della L.648/96;
aggiornamento di gennaio 2021.

Il Direttore della Direzione Regionale
Salute e Integrazione Sociosanitaria

Su proposta del Dirigente dell’ Area Farmaci e dispositivi;
VISTA la L.R. del 18 febbraio 2002, n. 6 e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento Regionale 6 settembre 2002, n.1 “Regolamento di organizzazione degli
uffici e dei servizi della Giunta Regionale” e successive modifiche ed integrazioni;

VISTA la Delibera di Giunta n. 1044 del 31/12/2020 “Conferimento dell'incarico di Direttore della
Direzione regionale Salute e Integrazione sociosanitaria ai sensi del regolamento di organizzazione
6 settembre 2002, n. 1 e successive modificazioni. Approvazione schema di contratto.” con cui ¢
stato conferito al Dott. Massimo Annicchiarico I’incarico di Direttore della Direzione regionale
Salute e Integrazione Sociosanitaria a decorrere dalla data di sottoscrizione del contratto;

CONSIDERATO che, ai fini di perseguire gli obiettivi di efficacia, di imparzialita, di pubblicita e di
trasparenza propri della Legge 7 agosto 1990, n.241, il Responsabile della istruttoria del presente
provvedimento e il dr. Marcello Giuliani, funzionario dell’Area Risorse Farmaceutiche della
Direzione Regionale Salute e Politiche Sociali;

VISTA la Legge 23 dicembre 1996, n. 648 "Conversione in legge del decreto-legge 21 ottobre
1996, n. 536, recante misure per il contenimento della spesa farmaceutica e la rideterminazione del
tetto di spesa per I'anno 1996" pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 300 del 23 dicembre 1996

TENUTO CONTO della nota della Direzione Regionale Salute e Politiche Sociali n.391033 del
8.7.2014 con cui € stato comunicato alle strutture sanitarie del Lazio la creazione nel sito web della
Regione Lazio di uno specifico link, all’interno dell’area “Farmaci” dedicato ai farmaci di cui alla
legge 648/96;

TENUTO CONTO inoltre delle successive note della Direzione Regionale n. GR444735 del
13.8.2015, n. GR136691 del 12.3.2018, inerenti le comunicazioni di aggiornamento del sito web
regionale sui farmaci di cui alla L.648/96;

VISTE le determinazioni GO7804 del 19.06.2018, G01517 del 14.02.2019, G04121 del 05.04.2019,
G11408 del 02.09.2019, G15326 del 08.11.2019, G00330 del 17.01.2020, G01280 del 12.02.2020,
G04346 del 16.04.2020, G10097 del 02.09.2020 inerenti “Farmaci erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale —SSN ai sensi della L.648/96;

CONSIDERATO che L’Agenzia Italiana del Farmaco —AIFA ha aggiornato al 4 gennaio 2021
I’elenco dei medicinali di cui alla L.648/96 apportando le seguenti modifiche:
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Inserimenti e modifiche:

P.A. / Medicinale

Indicazione terapeutica

Provvedimento AIFA

Bevacizumab
(originatore o biosimilare)

Trattamento della radionecrosi in pazienti con tumori
primitivi e secondari del sistema nervoso centrale e del
distretto testa-collo.

G.U. 30/12/2020 n. 322

Ciproterone

Impiego nel processo di femminilizzazione di donne
transgender, previa diagnosi di disforia di
genere/incongruenza di genere formulata da una equipe
multidisciplinare e specialistica dedicata

G.U. 30/09/2020 n. 242

Estradiolo, estradiolo
emiidrato, estradiolo
valerato

Impiego nel processo di femminilizzazione di donne
transgender, previa diagnosi di disforia di
genere/incongruenza di genere formulata da una equipe
multidisciplinare e specialistica dedicata

G.U. 30/09/2020 n. 242

5-Fluorouracile

Resuscitare bozze congiuntivali fallite in pregressi
interventi di trabeculectomia.

G.U. 30/12/2020 n. 322

Foscarnet (Foscavir)

Trattamento della riattivazione del citomegalovirus nei
pazienti sottoposti a trapianto di cellule staminali
ematopoietiche, che non possono assumere ganciclovir

G.U. 22/09/2020 n. 235

Trattamento dei linfomi non Hodgkin B della zona

Ibrutinib marginale recidivati/refrattari dopo almeno una linea di G.U. 23/11/2020 n.291
chemio-immunoterapia con anti-CD20
Impiego nel processo di femminilizzazione di donne

Leuprolide transgender, previa diagnosi di disforia di G.U. 30/09/2020 n. 242

genere/incongruenza di genere formulata da una equipe
multidisciplinare e specialistica dedicata

Misoprostolo

Induzione del parto a termine.

G.U. 23/11/2020 n.291

Trattamento entro i primi sei mesi di vita di pazienti con

Onasemnogene diagnosi genetica (mutazione biallelica nel gene SMIN1 e

abeparvovec (Zolgensma) fino a 2 copie del gene SMN2) o diagnosi clinica di atrofia G.U. 17/11/2020 n. 286
muscolare spinale di tipo 1 (SMA 1)

Rituximab originatore o Trattamento della nefropatia membranosa primitiva o G.U. 30/12/2020 n. 322

biosimilare

idiopatica

Spironolattone

Impiego nel processo di femminilizzazione di donne
transgender, previa diagnosi di disforia di
genere/incongruenza di genere formulata da una equipe
multidisciplinare e specialistica dedicata

G.U. 30/09/2020 n. 242

Testosterone, testosterone
undecanoato, testosterone
entantato, esteri del
testosterone

Impiego nel processo di virilizzazione di uomini
transgender, previa diagnosi di disforia di
genere/incongruenza di genere formulata da una equipe
multidisciplinare e specialistica dedicata

G.U. 30/09/2020 n. 242

Tossina botulinica di tipo A

Trattamento di pazienti pediatrici affetti da iperattivita'
detrusoriale neurogenica, resistenti o intolleranti agli
antimuscarinici

G.U. 23/11/2020 n.291

Trastuzumab (originatore o
biosimilare)

Trattamento dei tumori sierosi dell’endometrio
metastatico, HER2 amplificati in associazione con
Carboplatino e Paclitaxel

G.U. 22/09/2020 n. 235

Triptorelina

Impiego in casi selezionati in cui la puberta' sia incongruente con
I'identita' di genere (disforia di genere), con diagnosi confermata
da una equipe multidisciplinare e specialistica e in cui
I'assistenza psicologica, psicoterapeutica e psichiatrica non sia
risolutiva

G.U. 02/03/2019 n. 52

Triptorelina

Impiego nel processo di femminilizzazione di donne
transgender, previa diagnosi di disforia di
genere/incongruenza di genere formulata da una equipe
multidisciplinare e specialistica dedicata

G.U. 30/09/2020 n. 242
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Prevenzione dell'infezione fetale e trattamento della

Valaciclovir malattia fetale da citomegalovirus G.U. 30/12/2020 n. 322
Midazolam Trattamento di crisi convulsive acute prolungate in G.U. 18/06/2014 n. 139
(Buccolam) soggetti di eta > 18 anni. G.U. 03/09/2020 n. 219

G.U.26/11/11 n. 276
G.U.7/12/12 n. 286
(proroga)

G.U.16/12/14 n. 291
(proroga) G.U.
22/06/16 n. 144 (proroga)
G.U.17/08/17 n.191
(proroga) G.U.
12/09/18 n. 212 (proroga)
G.U. 27/09/2019 n. 227

Terapia dell' aplasia midollare acquisita, anche
Siero antilinfocitario di denominata anemia aplastica, dopo fallimento di
cavallo (ATGAM®) trattamento con siero antilinfocitario di coniglio
(Thymoglobuline).

(proroga)
G.U.17/11/2020 n. 286
(proroga)
Eliminazioni
P.A./ Medicinale Indicazione terapeutica Provvedimento AIFA
Trattamento di neoplasie neuroendocrine di origine G.U. 28/12/2016 n. 302
Everolimus polmonare e gastrointestinale (metastatico o non (Inserimento)
operabile), in progressione di malattia dopo analoghi della | G.U. 22/09/2020
somatostatina (Esclusione)

RITENUTO necessario recepire con provvedimento dirigenziale le modifiche all’elenco dei
medicinali di cui alla L.648/96 al fine di darne formale comunicazione alle strutture sanitarie;

Per quanto espresso in premessa, che si intende integralmente riportato,

DETERMINA

L’elenco dei medicinali allegato al presente provvedimento di cui ne fa parte integrante, erogabili a
carico del SSN secondo quanto previsto dalla L.648/96 denominato “ELENCO FARMACI
EROGABILI A TOTALE CARICO DEL S.S.N. Al SENSI DELLA LEGGE 648/96 E RELATIVE
INDICAZIONI TERAPEUTICHE — Aggiornamento 4 gennaio 20217, sostituisce 1’elenco di cui
alla determinazione G10097 del 02.09.2020.

La presente determinazione sara portata a conoscenza delle Aziende UU.SS.LL. ed Ospedaliere,
agli IRCCS, agli Ospedali Classificati, agli Ordini Professionali dei Farmacisti e dei Medici e resa
disponibile sul sito web della Regione Lazio all’indirizzo www.regione.lazio.it nel link dedicato
alla Sanita. tra gli argomenti “Sanita” e nel successivo link dedicato a “Medicinali erogabili a carico
SSN secondo L.648/96” dell’area “Farmaci”.

IL DIRETTORE

Massimo Annicchiarico
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