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OGGETTO:  “Protocollo di somministrazione e monitoraggio clinico farmaci a base di anticorpi 
monoclonali neutralizzanti in pazienti con infezione da SARS-CoV-2 e sintomatologia 
lieve-moderata non-ospedalizzati” approvato con determinazione Regionale n. 
G03197 del 24 marzo 2021. Aggiornamento indicazioni terapeutiche. 

 
 

IL DIRETTORE REGIONALE SALUTE E POLITICHE SOCIALI 
 
Su proposta del Dirigente dell’Area Farmaci e Dispositivi; 
 
VISTI 
- il Regolamento Regionale del 16.04.2015 n. 3, recante le Modifiche al Regolamento 

Regionale 06.09.2002 n. 1 (Regolamento di organizzazione degli uffici e dei servizi della 
Giunta Regionale);  

- la Deliberazione di Giunta Regionale n. 1044 del 30.12.2020 con la quale viene conferito 
l’incarico di Direttore della Direzione regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria al 
dott. Massimo Annicchiarico ai sensi del regolamento di organizzazione 6 settembre 
2002, n. 1; 

 
VISTE 
- la Determinazione regionale n. G03043 del 19/03/2021 recante “Approvazione del 

Protocollo di somministrazione e monitoraggio clinico farmaci a base di anticorpi 
monoclonali neutralizzanti in pazienti con infezione da SARS-CoV-2 e sintomatologia 
lieve-moderata non-ospedalizzati” 
 

- la Determinazione regionale n. G03197 del 24/03/2021 recante ““Protocollo di 
somministrazione e monitoraggio clinico farmaci a base di anticorpi monoclona li 
neutralizzanti in pazienti con infezione da SARS-CoV-2 e sintomatologia lieve-moderata 
non-ospedalizzati” – Annullamento e sostituzione del Protocollo regionale approvato con 
determinazione Regionale n. G03043 del 19 marzo 2021; 

 
- la Determinazione regionale n. G03900 del 24/04/2021 recante “Integrazione del 

“Protocollo di somministrazione e monitoraggio clinico farmaci a base di anticorpi 
monoclonali neutralizzanti in pazienti con infezione da SARS-CoV-2 e sintomatologia 
lieve-moderata non-ospedalizzati” approvato con determinazione Regionale n. G03197 
del 24 marzo 2021; 
 

VISTA      la Determinazione dell’Agenzia Italiana del farmaco, di seguito AIFA, n. 557 del 6 maggio 
2021, pubblicata in G.U. n. 108 del 7 maggio 2021, recante “Revoca della determina n. 
DG/274/2021 del 9 marzo 2021, concernente la definizione delle modalità e delle 
condizioni di impiego dell'anticorpo monoclonale bamlanivimab, ai sensi del decreto 6 
febbraio 2021.”, con la quale è stata revocata l'autorizzazione all'uso del bamlanivimab 
in monoterapia; 

VISTE 
- la Determinazione dell’AIFA, n. 696 del 14 giugno 2021, pubblicata in G.U. n. 142 del 

16 giugno 2021 recante “Modifica della definizione delle modalita' e delle condizioni di 
impiego dell'anticorpo monoclonale casirivimab- imdevimab.”; 
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- la Determinazione dell’AIFA, n. 697 del 14 giugno 2021, pubblicata in G.U. n. 142 del 
16 giugno 2021 recante Modifica della definizione delle modalita' e delle condizioni di 
impiego dell'anticorpo monoclonale bamlanivimab-etesevimab.”; 

 
PRESO ATTO che a seguito delle citate Determinazioni l’AIFA ha aggiornato il Registro di 

monitoraggio degli anticorpi monoclonali e pertanto è possibile utilizzare i medicina l i 
bamlanivimab e etesevimab-(Eli-Lilly),  casirivimab e imdevimab-(Regeneron®/Roche), 
in regime di rimborsabilità SSN, per la seguente indicazione terapeutica: 
Trattamento della malattia da coronavirus 2019 (COVID-19) lieve o moderata, negli 
adulti e adolescenti di età pari o superiore a 12 anni non ospedalizzati per COVID-19, che 
non necessitano di ossigenoterapia supplementare per COVID-19 e che sono ad alto 
rischio di progressione a COVID-19 severa. 

 

TENUTO CONTO che con le citate Determinazioni l’AIFA ha modificato anche i fattori di 
rischio, permettendo in tal modo il trattamento con gli anticorpi monoclonali anche a 
pazienti di età ≥ 65 anni indipendentemente dalla presenza di altri fattori di rischio e 
anche a pazienti immunocompromessi che, pur avendo avuto un esordio dei sintomi da 
Covid-19 da più di 10 giorni, presentino le seguenti  condizioni:  

1) sierologia per SARS-COV-2 negativa  
2) prolungata positività al tampone molecolare 

 
DETERMINA 

 
 
per i motivi di cui in premessa che formano parte integrante e sostanziale del presente provvedimento : 

 di recepire quanto stabilito dall’AIFA con determinazioni n. 696 e 697 del 14 giugno 2021, 
pubblicate sulla G.U. n. del relativamente all’aggiornamento delle indicazioni e delle modalità 
prescrittive degli anticorpi monoclonali neutralizzanti in pazienti con infezione da SARS-
CoV-2 e sintomatologia lieve-moderata non-ospedalizzati; 

 di sostituire il “Protocollo di somministrazione e monitoraggio clinico farmaci a base di 
anticorpi monoclonali neutralizzanti in pazienti con infezione da SARS-CoV-2 e 
sintomatologia lieve-moderata non-ospedalizzati” approvato con Determinazione regionale n. 
G03197 del 24 marzo 2021, con quello quivi allegato recante l’aggiornamento delle 
indicazioni terapeutiche dei farmaci monoclonali, per farne parte integrante e sostanziale. 

 

 

Il presente provvedimento sarà pubblicato sul B.U.R.L. e comunicato alle Aziende ed agli Enti 
interessati. 
 
 
 
 
         IL DIRETTORE 
              Massimo Annicchiarico 
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egione Lazio sin dall’inizio ha identificato la gestione 

sulla “

”

studi pubblicati indicano l’assenza di beneficio nei pazienti ospedalizzati con fase avanzata di 
malattia, mentre l’utilizzo in contesti più precoci è stato

Scientifica (CTS) AIFA ha avviato immediatamente un’istruttoria finalizzata 
alutare l’efficacia di tali farmaci e ha convocato le due aziende 

l’obiettivo di acquisire tutte le ulteriori evidenze disponibili in merito ai rispettivi farmaci.

i criteri per l’identificazione del
l’attenzione sugli aspetti organizzativi legati al trattamento, 

dell’infusione endovenosa (

parte dell’Area Farm
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Limitazioni all’uso del MAbs
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 Sant’Andrea
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

i pazienti arruolabili al trattamento possano prendere accordi per l’invio. Numeri di telefono e e
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Sociosanitaria all’indirizzo e

L’assistito con

Presso il Centro sarà effettuata la valutazione clinica, redatta la scheda di eleggibilità AIFA 
disponibile sul sito 
(https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1332394/Scheda_Registro_mAbs_COVID19_10.03.202
1.zip), somministrata la terapia - compatibilmente con il numero di dosi disponibile presso il centro - 
ed effettuata l’osservazione post-somministrazione. 

’assistito con diagnosi accertata di

Presso il Centro sarà effettuata la valutazione clinica, redatta la scheda di eleggibilità AIFA 
disponibile sul sito 
(https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1332394/Scheda_Registro_mAbs_COVID19_10.03.202
1.zip), somministrata la terapia - compatibilmente con il numero di dosi disponibile presso il centro - 
ed effettuata l’osservazione post-somministrazione. 

hé positivi all’infezione, gli stessi posson

l’assistito non sia autonomo
dell’organizzazione del trasporto

e l’accesso a
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All’interno del Centro per la 

 
 
 
 
 

“
”

 

 

 

La durata dell’infusione 
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per l’accesso dei pazienti all

All’interno dell’area contaminata, gli operatori 
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L’esenzione dalla partecipazione al costo avviene mediante applicazione del codice di esenzione 

 Ministero della Salute. Decreto del 6 febbraio 2021 sulla “Autorizzazione alla temporanea 

(21A00788)”
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                                           COVID-19+   Anticorpi Monoclonali  - Pronto Soccorso              

           Pronto Soccorso:___________________________________________ 

 

Assistito____________________________________________ Data di nascita __________________

Codice Fiscale___________________________________ ASL appartenenza___________________ 

Residenza: __________________________  

Data dell’ultimo Tampone Molecolare /Antigenico III generazione_____________      Esito      □ Positivo  

 
Sintomi di grado lieve-moderato di recente insorgenza (e comunque da non oltre 10 giorni) 

 ≥
 
 
 
 
 ’
 

 “
”

 
 

Sintomi di grado lieve-moderato di insorgenza di oltre 10 giorni in soggetti con 
immunodeficienza 
 

 
 

Si invia il Paziente al Centro per somministrazione monoclonali anti-SARS-CoV-2 

________________________________________________________________________               

 

Medico richiedente ________________________________ Data _________________

    Timbro e Firma ________________________________ 
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                                               COVID-19+   Anticorpi Monoclonali  - MMG/USCAR                 

 

Assistito____________________________________________ Data di nascita __________________

Codice Fiscale___________________________________ ASL appartenenza___________________ 

Residenza: __________________________  

Data dell’ultimo Tampone Molecolare /Antigenico III generazione_____________      Esito      □ Positivo  

Sintomi di grado lieve-moderato di recente insorgenza (e comunque da non oltre 10 giorni) 

 ≥
 
 
 
 
 ’
 

 “
”

 
 

Sintomi di grado lieve-moderato di insorgenza di oltre 10 giorni in soggetti con 
immunodeficienza  
 

 
 

 

Si invia il Paziente al Centro per somministrazione monoclonali anti-SARS-CoV-2 

________________________________________________________________________                

 □ MMG                          □  USCAR 

Medico richiedente ________________________________ Data _________________ 

Timbro e Firma ________________________________ 
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