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Alla cortese attenzione di:
Direttori Generali e Sanitari
-delle Aziende Sanitarie Locali
-delle Aziende Ospedaliero Universitarie
-degli IRCCSed Enti Ecclesiastici
(e per il loro tramite alle U.O. di Farmacia Osp.)

Responsabili di Area Farmaceutica Territoriale

Responsabile del Servizio SIIS (Uff. sistemi
informativi e flussi informativi)

RTI Edotto (Exprivia Healthcare IT)

Ordini dei Medici delle Province BA, BT, BR, FG,
LE, TA

Rappresentanti delle Organizzazioni. Sindacali
MMG e PLS

Ordini dei Farmacisti delle
Province BA, BR, FG, LE, TA

Federfarma Regionale

Federfarma delle
province BA, BT, BR, FG, LE, TA

Assofarm

LORO SEDI

Oggetto: Determinazione AlFA n. 1599/2015, in merito alla specialità
medicinale "Laventair". Rettifica Piano Terapeutico.

L'Agenzia Italiana del Farmaco (AlFA), con determina n.829/2015, ha
riclassificato, ai fini della rimborsabilità, la specialità medicinale "Laventair".

Tale specialità è:
1. ai fini della rimborsabilità: classificata in classe A;
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2. ai fini della fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica

limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti - pneumologo, allergologo, geriatra, internista (RRL).

3. soggetta a diagnosi - piano terapeutico (PT).

Successivamente l'AlFA ha rettificato con determina n. 1599/2015
pubblicata in Gazzetta Ufficiale n. 2 del 04.01.2016, che si allega, il nuovo
Piano Terapeutico (rinnovo a 12 mesi).

In ottemperanza a quanto disposto dalle determine AlFA n. 829/2015 e

1599/2015, al fine di monitorare l'appropriatezza prescrittiva della specialità
medicinale "Laventair", si individuano come previsto dal PT allegato alla
determina di che trattasi, i medici specialisti delle Unità Operative,

Ambulatori osp/ter di Pneumologia, Allergologia, Geriatria, Medicina Interna
come preposti al trattamento e alla prescrizione della specialità in oggetto.

Si richiede la massima divulgazione della presente a tutti gli operatori
sanitari interessati.

Cordialmente,

zionario Servo Politiche del Farmaco

riangela Lomastro

~
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4-1-2016 GAZZElTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2

In caso di prosecuzione della terapia, ovvero rinnovo annuale del piano terapeutico, si deve
considerare solamente la condizione riportata al punto (2).

Prima prescrizione D
Prosecuzione terapia
con modifiche D

senza modifiche D

Posologia

umeclidinio +
62.5 mcg/25 mcg/dievilanterolo

Data valutazione: __j __j _

Timbro e firma del medico prescritto re

15A09600

DETERMINA 15 dicembre 2015.

Rettifica alla determina n. 829/2015 relativa al medicinale per uso umano «Laventair». (Determ ina n. 1599/2015).

IL DIRETTORE GENERALE

Vista la determinazione n. 829/2015 del 3 luglio 2015 relativa al medicinale per uso umano LAVENTAIR, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale del 25 luglio 2015, Serie generale n. 171;

Considerata la documentazione agli atti di questo ufficio;

Rettifica:

L'allegato l) alla determinazione n. 829/2015 del 3 luglio 2015 relativa al medicinale per uso umano LAVEN-
TAIR, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale del 25 luglio 2015, Serie generale n. 171, è sostituito dall'allegato l) di cui
alla presente determinazione.

Roma, 15 dicembre 2015

Il direttore generale: PANI
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4-1-2016 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REpUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2

ALLEGATO l

Piano Terapeutico per la prescrizione di umeclidinio + vilanterolo 62.5 mcg/2s mcg
nel trattamento della broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO)

(Da compilarsi ai fini della rimborsabilità a cura dei centri specialistici, Universitari o delle Aziende
Sanitarie da rinnovarsi ogni 12 mesi e consegnare al paziente in formato cartaceo).

Azienda Sanitaria: _

Unità Operativa: _

Nome e cognome del medico prescrittore: _

Recapito telefonico: _

Paziente (nome, cognome): _

Data di nascita: ___j __ / _

Codice Fiscale: _

Sesso: M D F D

Indirizzo: _

Recapiti telefonici: _

ASLdiResidenza: _

Medico di Medicina Generale: _

Durata (anni) di malattia (solo alla 10 prescrizione): _

la prescrizione di B2 agonisti a lunga durata d'azione (lABA)/antagonisti muscarinici a lunga
durata d'azione (lAMA) è soggetta a diagnosi e piano terapeutico rinnovabile ogni 12 mesi.

la rimborsabilità a carico del S.S.N. è limitata ai pazienti adulti con BPCO in regime di
dispensazione A/RRl (pneumologo, allergologo, geriatra, internista), da parte dei centri ospedalieri
individuati dalle Regioni. le successive prescrizioni potranno essere effettuate dai Medici di
Medicina Generale, qualora siano soddisfatte le seguenti condizioni alla prima prescrizione:

1D Paziente con diagnosi conclamata di broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO) da
moderata a molto grave secondo le linee guida GOlD ultima versione

2 D Paziente broncopneumopatico con dispnea in almeno una delle seguenti condizioni (tratto
da questionario mMRC):

o durante esercizio intenso (es. salire le scale, pedalare)
o durante una camminata in salita
o durante una camminata lenta rispetto a persone della stessaetà e che porta a interruzione
o dopo almeno 100 metri di camminata
o durante l'atto del vestirsi o svestirsi
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4-1-2016 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REpUBBLICA ITALIANA Serie generale - n, 2

In caso di prosecuzione della terapia, ovvero rinnovo annuale del piano terapeutico, si deve
considerare solamente la condizione riportata al punto (2).

Prima prescrizione D
Prosecuzione terapia
con modifiche D

senza modifiche D

Posologia

umeclidinio +
62.5 mcg/2s mcg/dievilanterolo

Data valutazione: __j __j _

Timbro e firma del medico prescritto re

15A09601

COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

DELIBERA 6 agosto 2015.

Programma delle infrastrutture strategiche (legge n. 443/2001) - nuovo collegamento ferroviario Arcisate - Stabio:
reiterazione del vincolo preordinato all'esproprio - approvazione progetto definitivo aggiornato (CUP J31H0300053000l).
(Delibera n. 61/2015).

IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

Vista la legge 21 dicembre 2001, n. 443, che, all'articolo 1, ha stabilito che le infrastrutture pubbliche e private e
gli insediamenti strategici e di preminente interesse nazionale, da realizzare per la modernizzazione e lo sviluppo del
Paese, siano individuati dal Governo attraverso un programma (da ora in avanti anche "Programma delle infrastrutture
strategiche") formulato secondo i criteri e le indicazioni procedurali contenuti nello stesso articolo, demandando a
questo Comitato di approvare, in sede di prima applicazione della legge, il suddetto programma entro il 31 dicembre
2001;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 giugno 2001, n. 327, concernente il "Testo unico delle dispo-
sizioni legislative e regolamentari in materia di espropriazione per pubblica utilità", e s.m.i., e visto, in particolare:

-l'articolo 12, che al comma 1, prevede che la dichiarazione di pubblica utilità si intende disposta - tra l'altro-
quando l'autorità competente approva il progetto definitivo dell'opera pubblica o di pubblica utilità;

- l'articolo 13 che:

al comma l prevede che il provvedimento che dispone la pubblica utilità dell'opera può essere emanato fino a
quando non sia decaduto il vincolo preordinato all'esproprio;
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