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OdG inviato ai componenti CREV via mail in data 23 Settembre 2019 dal Coordinatore:
- Consuntivo delle attivita REV svolte nel 2018
Lavori delle commissioni e dei GdL
PDTA
Lavori dei Centri Sovra Aziendali di riferimento
Accesso al fondo per farmaci oncologici innovativi
- Attivita formative e Sito web della REV
- CAR T. Autorizzazioni alla prescrizione somministrazione di Kymriah in Veneto
- Varie ed eventuali

La seduta inizia alle 16:40, presiede il Prof. Semenzato, con approvazione del verbale
relativo alla precedente riunione.

Il Prof. Semenzato da il benvenuto ai nuovi membri recentemente nominati dal
Direttore Generale della Sanita e Sociale della Regione Veneto: Dott.ssa De Giustina De
Silvestro, rappresentante delle Medicine Trasfusionali, Dott. Ugo Fedeli, Responsabile del
Servizio Epidemiologico Regionale e Registri; Dott.ssa Silvia Pierotti, Direzione
Programmazione Regionale Sanitaria — LEA; Dott. Mario Saia, Azienda Zero, esperto di
valutazioni di coerenza clinico-organizzativa delle attivita assistenziali.

Il Coordinatore illustra le attivita svolte durante lo scorso anno dalla REV iniziando
dai lavori delle Commissioni per patologia. Il compito prioritario delle Commissioni resta
nella definizione dei PDTA e al riguardo viene presentata la situazione: alcuni sono stati
gia autorizzati con decreto del Direttore Generale della Sanita e Sociale della Regione
Veneto.

Il GdL sui farmaci ematologici innovativi coordinato dalla Dott.ssa Scroccaro
prosegue il suo lavoro di valutazione delle nuove molecole. In quest’anno sono state
prodotte le raccomandazioni per Obinotuzumab (Linfatica Cronica), Venetoclax
(Linfatica Cronica), Daratumumab (Mieloma Multiplo), Elotuzumab (Mieloma Multiplo),
Carlfizomib (Mieloma Multiplo), Blinatumumab (Linfoblastica Acuta), Ixazomib (Mieloma
Multiplo).

Il GdL Laboratorio (REV-Lab) coordinato dalla Dott.ssa Facco per ora da supporto
nell’ambito della finalizzazione dei diversi PDTA per quanto attiene alle problematiche
laboratoristiche sia dal punto di vista tecnico che logistico.

| Centri Sovra Aziendali di riferimento che operano nei diversi poli sono operativi
nel monitoraggio dell’aderenza alle raccomandazioni del GdL Farmaci Innovativi per la
prescrivibilita nei centridil, Il e lll livello. | piani di cura espletati nel 2018 sono stati inviati
agli uffici regionali.
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Viene rapidamente fornita una informativa sulla possibilita di accesso al fondo per
farmaci oncologici; nel 2018 sono scaduti Pomalidomide in agosto, Idelalisib in settembre
e Ibrutinib nel gennaio 2019. Attualmente i farmaci ematologici innovativi per i quali si
puo accedere al fondo sono i seguenti: Daratumumab, Rydapt, Vyxeos. Viene segnalato
che un fondo aggiuntivo ¢ stato attribuito alle singole Aziende per coprire il costo dei
farmaci (in particolare Idelalisib) che sono usciti dalla lista degli innovativi ma che
continuano ad essere utilizzati dai pazienti fino a progressione o a intolleranza.

Viene illustrata per sommi capi I’attivita congressuale/educazionale espletata nello
scorso anno sotto I’egida della REV per personale medico strutturato, per medici in
formazione e per pazienti.

La Dott.ssa Scroccaro riferisce sulla delibera della Regione Veneto relativa alla
autorizzazione alla prescrizione e somministrazione di Kymriah (Tisagenlecleucel) per il
trattamento dei linfomi a grandi cellule B (DLBCL) recidivati/refrattari dopo una o piu
linee di terapia e della leucemia linfoblastica del bambino. Riporta anche i criteri utilizzati
da AIFA per I'autorizzazione dei centri ovvero la certificazione del CNT, I’accreditamento
Jacie per I'allogenico, la disponibilita di un’unita di terapia intensiva e rianimazione e la
presenza di un team multidisciplinare adeguato alla gestione clinica del paziente e delle
possibili complicanze. Alla discussione partecipa, su invito, il Dott. Domenico Mantoan,
Direttore Generale dell’Area Sanita e Sociale della Regione Veneto. Vengono discusse le
possibilita e i limiti della applicazione delle terapie a base di CAR-T nella Regione Veneto,
compresa la possibilita di competere a livello nazionale per ’allestimento nel Veneto di
un centro di produzione, Allo stato attuale, nella nostra regione, per la delibera di giunta
1367 che individua la Cell Factory di Vicenza quale Centro per la ricerca, produzione e
somministrazione di CAR-T, & autorizzato alla somministrazione di queste terapie
soltanto il Polo Hub di Vicenza. Il Dott. Mantoan ha sollecitato i Direttori degli altri 4 Poli
Ematologici Hub del Veneto ad attivarsi per acquisire le specifiche competenze e
autorizzazioni in modo da essere quanto prima operativi in questo settore.

Il Coordinatore segnala infine come il sito REV (http://rev.aopd.veneto.it) sia
continuamente aggiornato e invita i componenti del coordinamento a fornire del
materiale di interesse. La presentazione ufficiale & stata fatta il 17 Aprile 2018 in una
riunione di tutti i Poli Ematologici della Regione Veneto.

Varie ed eventuali: Nessuna.
Non essendoci altri argomenti all’OdG, la seduta viene chiusa alle ore 18.15.

Prof. Gianpietro Semenzato
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