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Telemonitoring, televisit, and teleconsulting are encour-
aged to limit the effect of restricted access to physicians
during, but not only, the epidemic or because of geographical
limitations.
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Spett. Agenzia ltaliana del Famaco

Si chieds
A nome delle socista  scientiiche VAS (European  Independent Foundaton in
Angiclgy/Vascular Medicing), FADOI (Federazione delle Associazioni dei Dirigenti

Ospedalien Inmtermst), AIUC {(Associazions ltalhlana Ulkerse Cutanze) e SIAPAY (Socista
ltaliana di Angiologia e Patologia Vascolare)

L'inserimento dell’lloprost nell’'elenco dei famrmact ercgabill a totale canco del Servizio
sanitariy Nazionale, predisposto in attuazione dellart 1, comma 4, del decreto-legge 21
ottobre 1996, n. 536, convertito dalla legge 23 dicembre 1996, n.6438 in quanto trattasi di

meadicinale da impiagare per un‘indicazions terapsutica diversa da quella autonzzata per la
quale non esiste una valida alternativa terapeutica.

MNella fattispacie
s1 richiede di

“conzantire lmpiago of foprost i somministrazione fenta e continua in pompa

elastomerica quando si renda necessario attivare un trattamento in assistenza

domiciliare e/o teleme dicina nelie sue indicazioni terape utiche aia appravate
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¢ Trattamento della tromboangiote obliterante (Morbo di Biirger) in stadio avanzato con
ischemia critica degl arti quanck non & indicato un intervento di ivascolanzzazione.

+ [rattamento del fenomeno di Baynaud secondano a sclerodamia.

¢ Trattamento delltschemia aterosa cronica grave degli atiinfenor, in pazientia nschio

di amputazions e quando non & indicato un intervento chirurgico o diangioplastica.

Le ndicazionl sopraciate, sono tutte disturbi vascolan di tipo ischemico, par le quali iloprost
ha dimostrato di essere Tunica terapia medica sfficace, nellambito delle sue indicazion
terapautiche (RCP Endoprost  httos:www schedefarinacl.it/schede-tacniche/Endaprost).

Ogai l'iloprost & infuso in un dosaggio concentrato con pompa penstalica o pompa a

sinnga per 6 h al giomao. Chiediamo invece per motivi clinil & gestionali di essere autorizzat

ad utihzzare Il famaco, sempre nella stessa dose massima giornaliera, ma diluendolo

nelle 24 ore, modificando cosi la sua velocta di mfusione.



Cosa chiedono
| pazienti a
Maggio é

Al Ministro della Salute
Roberto Speranza

Ministero della Salute
Lungotevere Ripa 1
00153 Roma

Milano, 6 maggio 2020

Egregio Ministro Roberto Speranza,

Oggetto: Interpellanza per assistenza domiciliare e telemedicina per i
pazienti affetti da Sclerosi Sistemica Progressiva (Codice malattia rara RM
0120)

A seguito dellemergenza Covid-19 e della difficolta dei pazienti con sclerosi
sistemica a reperire | farmaci e proseguire la terapia ospedaliera (terapia
infusionale, medicazione delle ulcere complesse e fisioterapia), la Lega
Italiana Sclerosi Sistemica (LISS) ha sottoposto ai suoi aderenti un
guestionario di valutazione. | dati raccolti sono su campione nazionale e ci
aiutano a riflettere sia sulle mancanze del SSN in questa fase
emergenziale, che non avra breve durata, sia su come evitare che in futuro
che si ripetano situazioni simili e anzi far tesoro di questo brutio momento
per migliorare e aiutare i pazienti a gestire anche meglio la loro malattia.

La malattia e il paziente affetto da Sclerosi Sistemica

La Sclerosi Sistemica Progressiva & una terribile e invalidante malattia rara,
E’ una malattia cronica percié non ¢’ cura e la sua evoluzione & purtroppo
progressiva e nelle forme pil diffuse e aggressive non lascia scampo al
paziente. Nelle sue forme pil aggressive la sclerosi sistemica porta |l
paziente all'ipertensione polmonare, al blocco gastroesofageo (necessita di
alimentazione parenterale) e al blocco renale. |l rischio di un fine vita molto
doloroso & alto.



Verbale CTS n. 25 del 9, 10, 11 e 12 Giugno 2020
Area Pre-Autorizzazione

Al

COMMISSIONE CONSULTIVA TECNICO SCIENTIFICA

Cosa
risponde AIFA
a Gl ugnoeée

Riunione del 9,10, 11 e 12 Giugno 2020
Verbalen. 25

Il giorno 9 Giugno 2020, alle ore 10.00, si & riunita la Commissione Consultiva Tecnico Scientifica in
videoconferenza in ossequio alle disposizioni del DPCM del 9 Marzo 2020 in merito allemergenza da COVID-19.
E’ presente in videoconferenza il dott. Mauro Biffoni, designato quale delegato del Presidente dell’ISS. Presiede

la riunione la dott.ssa Patrizia Popoli.
E* altresi presente la dott.ssa Alessandra Dell'Utri, dirige nte dell’'Ufficio Segreteria Organismi Collegiali, in qualita

— di Segretario della CTS.
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Richiesta

Inserimento del medicinale lloprost nell’elenco istituito ai sensi della Legge n. 64896 in
somministrazione lenta e continua in pompa elastomerica quando si renda necessario
attivare un trattamento in assistenza domiciliare efo telemedicina nelle sue indicazioni

terapeutiche gia approvate.

Richiedente

European Indipendent Foundation in Angiology/Vascular Medicine {VAS)
Federazione delle AssociazionideiDrigenti Ospedalieri Internisti (FADOI)
Associazione ltaliana Ulcere Cutanee (AIUC)

Societa ltaiana di Angiologia e Patologia Vascolare (SIAPAV)

Introduzione

Impiego di iloprost

Il medicinale Endoprost, contenente iloprost, & autorizzato per le seguenti indicazioni
terapeutiche:
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Stima del numero di pazienti che potrebbero usufruire del trattamento proposto

| richiedenti per stimare il numero di pazienti con AOP candidabili all'infusione domiciliare
di iloprost hanno analizzato i dati delle SDO 2017 (PNE 2018) che riportano un dato di
amputazione di poco piu di 7000 pazienti. | pazienti che potrebbero beneficiare di un
trattamento con iloprost sono al massimo il 50% , vale a dire, 3500.

Inoltre, i richiedenti hanno fornito una stima dei pazienti affetti da sclerosi sistemica
trattati con iloprost pari al massimo a 5000 I'anno.

Stima di spesa per il trattamento proposto

| richiedenti non prevedono costi aggiuntivi per I'SSN in quanto viene proposta solo una
diversa modalitd di infusione del medicinale in assistenza domiciliare. Solo la pompa
elastomerica (costi bassi) sarebbe a carico della struttura ospedaliera ma i richiedenti
sottolineano che se il paziente dovesse accedere in ospedale per 3 giorni
consecutivinecessiterebbe comunque per 6 ore di una pompa volumetrica o meccanica

perl’infusione, che ha un costo di acquisto e manutenzione.

A supporto della richiesta si allega la seguente documentazione:
e N. Pazienti 648 lloprost-signed;
¢ Relazione Scientifica Finale 648 iloprost VAS.AIUC.FADOLSIAPAV20Dic2019-
signed;

¢ Tabelle 1 e 2 allegati lettera AlFA-signed.

Parere esperto

Pur tenendo conto di alcuni limiti dei lavori presentati a supporto (studi clinici real-world

necessariamente non randomizzati), il mio parere & favorevole per le seguenti ragioni:
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- la posologia complessiva & identica a quella autorizzata e l'articolo relativo alla stabilita
di iloprost somministrato in "disposableinfusionpump” non mostra problemidialcun tipo:
cio permette di mantenere l'esposizione al farmaco ad un livello adeguato, come del resto
viene documentato clinicamente da studi eseguiti alcuni anni fa e poi confermati piu di
recente da case reports su aspetti relativi all'efficacia {alcuni di questi studi sono stati
condotti in ltalia);

- gli esiti clinici {dolore, ulcere) dopo infusione con pompa elastomerica sono uguali, ove
non superiori, a quelli ottenuti con la modalita indicata in scheda tecnica;

- per i pazienti la modalita di accesso alla terapia & sicuramente pil adatta ad assicurare
migliore compliance;

- considerati i costi ed il numero complessivo di pazienti da trattare, il nuovo metodo
dovrebbe risuttare pill conveniente per il SSN;

- considerata lI'attuale crisi pandemica, la riduzione degli accessi ospedalieri per questa

terapia che, ove ne sussistano i presupposti, pud essere praticata a domicilio, & certamente

consona aitempi e a mio parere auspicabile.

Parere Segretariato
Area Pre -

Autorizzazione del
27 aprile 2020

Il Segretariato esprime parere favorevole, in accordo con le considerazioni dell’esperto

Parere CTS del 13,
14, 15, 20 e 26
maggio 2020

Argomento rinviato

Parere CTS del 9, 10,
11 el12 giugno 2020

La CTS, in considerazione dell’attuale fase epidemica, che fa ritenere 'emergenza in via
di superamento, ritiene cheil potenziale rischio legato alla somministrazione domiciliare

non sia giustificato ed esprime, pertanto, parere non favorevole sulla richiesta.
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Al Ministro della Salute
Roberto Speranza
speranza_ri@camera.it

Ministero della Salute
Lungotevere Ripa 1 00153 Roma

e per conoscenza: 15 IugliO
Sen. Pierpaolo Siler H n H .I-I X

Vice Ministro della Salute
segreteria sileri@sanita it

On. Sandra Zampa
Sottosegretario alla Salute
Zampa_s@camera.it

Milano, 15 luglio 2020

Gentilissimi Onorevaoli,

Terapia infusionale domiciliare per pazienti affetti da sclerosi sistemica
progressiva RM0120

Legq ltaliana

aps
Informati per informare.

Sede Legale: Via C. Mecenate 6
20138 Milano - ialia

infoline: +39 02 898 G668 586
mobile: +39 380 479 4870
fax: +38 02 455 08B 381

informare
sensibilizzare

educare

Sostieni le nostre attivita
destinandoci la tua quota del
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Terapia infusionale domiciliare per pazienti affetti da sclerosi sistemica
progressiva RM0120

A seguito della nostra richiesta del 7 Maggio u.s. inerente alla possihilita di
consentire terapie domicilian ai pazienti affetti da sclerosi sistemica, abhiamo
appreso dai documentt pubblict AIFA che |a Spettabile Agenzia Del Farmaco ha

negato I'autorizzazione nella seduta del 9 e del 12 Giugno.

Sappiamo che autorevoli Societa Scientifiche, per la precisione 4, avevano, gia
dal 2018, richiesto alla Spettabile Agenzia Del Farmaco (AIFA) un'autorizzazione
per gquanto oggetto della nostra richiesta. Mello specifico

“Inserimento del medicinale lloprost nell'efenco istituito ai sensi della Legge
h. 648/96 in somministrazione lenta e continua in pompa elastomerica
qguando sirenda necessario attivare un trattamento in assistenza domiciliare

e/o telemedicina nelle sue indicazioni terapeutiche gia approvate.”

In questo ultimo mese abhiamo preso contatto con il Professor Sergio Pillon,
coautore delle linee di indirizzo Mazionali sulla telemedicina e coordinatore fino al
2018 della commissione nazionale per governance delle stesse, che, In
rappresentanza delle Societa Scientifiche FADOI, AILC, VAS e SIAPAY ) ha

inoltrato la domanda di autorizzazione all’'uso. Abbiamo appreso che il 27 Aprile

Sostieni le nostre attiviti

destimandoct |a tua quaota del
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2020 I'esperto incaricato da AIFA e il segretariato della T3S avevano entrambi

dato parere favorevole alla terapia infusionale domiciliare del farmaco.

La richiesta delle Societa Scientifiche e stata fatta precedentemente rispetto
all'emergenza dettata dalla pandemia COYID e la sua accettazione a fine Aprile
avrebbe potuto aprire |la strada a trattamenti salvavita che sono invece stati negati
dalla CTS di AlFA.

Sembrerebbe che il parere negativo di AIFA sia legato a un giudizio arbitrario
diverso da quello del Ministero della Salute . Infatti risulterebbe che a Giugno
I'emergenza COVID sia in wia di superamento, per cui la domiciliazione non si

ritiene pil necessana.

Il ruolo della CTS dovrebbe essere gquello di fare valutazioni prettamente di
carattere sanitario,

La bocciatura della richiesta ai sensi della Legge 648/96 non e motivata in nessun
modo da tall giustificazion (né relative al farmaco, ne relative alla situazione

pandemica).
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Fiteniamo gqueste valutazioni contraddittorie nel merito e nella forma e ;x 1000

auspichiamo una rivalutazione del giudizio di AIFA

Allo stato attuale continua a essere negata la terapia a pazienti con malattia rara. o S S TR Y
su CU, 730 o Unico e
segna il Codice Fiscale:

Confidando che una vostra verifica possa chiarire una situazione di per sé 97546530151

complessa e confusa, restiamo al piacere di legoery.

Con stima,

Manuela Aloise, FPresidente Socio Fondatare
LEGA ITALIANA SCLEROS! SISTEMICA APS

infoifsclerosistemica.info

E www.sclarosistemica.info
Frﬂf Serglﬂ Fil Iun Codice Fiscale 37546530157
In rappresentanza di C/C Postale n® 1938274
FADOI, (Federazione delle Associazioni dei Dirigenti Ospedalier Internisti.), IBAN

AIUC, (Associazione Italiana Ulcere Cutanee) L R R ety
VAS [Eurnpean !ndepende_nt Fn_unda_tlnn In Angmlngm’ Yascular Medicineg) e CIC Bancanic BEM f° 2504
SIAPAV (Societa Italiana di Angiologia Patologia Vascolare) IBAN
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