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Direzione Regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria
Area Farmaci e Dispositivi

GR/39/21
PROT. Roma,
Alle Direzioni generali di
AASSLL., AO,PU,IRCCS
ARES 118
Alle OO.SS. Medici e Pediatri
Inviata via PEC
Oggetto: procedura di somministrazione e monitoraggio dei pazienti sottoposti a

trattamento con anticorpi monoclonali in regime ambulatoriale

Facendo seguito a quanto disposto con determinazione regionale n. G12450 del 13/10/2021 e sulla
base delle attuali indicazioni e della normativa vigente sul territorio nazionale si individua, in via
preliminare, un percorso per I’accesso alla somministrazione degli anticorpi monoclonali, sia in
regime ambulatoriale che domiciliare attraverso 1’utilizzazione del numero verde 800118800 in
carico all’ARES 118.

Presso I’ARES 118 ¢& presente un nucleo di valutazione che potra indirizzare, verso gli ambulatori
autorizzati alla somministrazione degli anticorpi monoclonali, di cui all’allegato A, gli assistiti
adulti e pediatrici (di eta pari o superiore a 12 anni) con infezione da SARSCoV-2 confermata da
test antigenico/molecolare positivo e sintomatologia lieve o moderata, che rispondono ad almeno
uno dei seguenti criteri:

- Eta superiore a 65 anni;

- Diabete mellito

- Malattia cardio-cerebrovascolare (inclusa ipertensione con concomitante danno d’organo)
- Broncopneumopatia cronica ostruttiva e/o altra malattia respiratoria cronica

- Insufficienza renale cronica

- BMI>30

VIA R. RAIMONDI GARIBALDI, 7 TEL. + 39.06.99.500 WWW.REGIONE.LAZIO.IT

00145 ROMA PEC politicadelfarmaco@regione.lazio.legalmail.it



.

€&, REGIONE
@%@ LAZIO <

Direzione Regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria
Area Farmaci e Dispositivi

GR/39/21

S
]

- Situazione di immunocompromissione (anche secondaria a trattamenti immunosoppressivi)
- Epatopatia cronica
- Emoglobinopatie

- Patologie da neurosviluppo e patologie neurodegenerative

I pazienti con recente riscontro di positivita da COVID 19 e con sintomi lievi-moderati, hanno la
possibilita di contattare individualmente il numero verde suindicato in alternativa alla selezione
affidata ai medici di medicina generale, ai pediatri di libera scelta, ai medici delle USCA(R) e, in
generale, ai medici che abbiano I’opportunita di entrare in contatto con 1 pazienti affetti da COVID.

Il paziente andra indirizzato presso 1’ambulatorio autorizzato avendo concordato e comunicato
all’utente il giorno e le modalita per la presa in carico, ricordando che questa deve avvenire il pit
precocemente possibile e auspicabilmente entro 72 ore dal riscontro della positivita al Covid 19.

Una volta indirizzati presso un ambulatorio autorizzato restano vigenti le disposizioni di cui alla
determinazione n. G12450/2021, e pertanto la prescrivibilita degli anticorpi monoclonali ¢ limitata
ai medici operanti nell’ambito delle strutture identificate a livello locale per la somministrazione.

Il trattamento deve avvenire nel rispetto dei criteri fissati dalla CTS, e indicati nell’ambito del
registro di monitoraggio, nell’ambito di una struttura ospedaliera o in setting alternativi che
consentano una pronta ed appropriata gestione di eventuali reazioni avverse gravi, secondo quanto
indicato dalla circolare DGPRE-MDS 0017948 del 26/4/2021. Nel caso venga posta 1’indicazione
ad utilizzare il setting domiciliare, la somministrazione dovra essere concordata con I’ASL di
residenza dell’utente.

La prescrizione e il trattamento devono garantire la somministrazione del prodotto il piu
precocemente possibile rispetto all’insorgenza dei sintomi, possibilmente entro le 72 ore
dall’insorgenza e comunque non oltre i dieci giorni dall’inizio degli stessi e conferma di positivita
di esame virologico diretto per SARS-COV-2.

In riferimento alla situazione attuale relativa all’attacco ai sistemi informatici della Regione Lazio,
si rappresenta quanto segue:

— la farmacia all’atto dell’esecuzione del tampone antigenico rapido consegna al cittadino il
referto cartaceo, come da format regionale, in tempo reale;
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— tutti i cittadini che hanno un referto positivo e tutti quelli che dichiarano di effettuare il
tampone ai fini dell’ottenimento del Green pass valido 48 ore devono essere registrati nel

sistema Tessera Sanitaria (TS).

Cordiali saluti.

Il Dirigente dell’Area
Lorella Lombard9zzi
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Allegato A: Elenco centri

AC. 17112021

VIA R. RAIMONDI GARIBALOI, 7 TEL. + 39.06.99.500 WWW.REGIONE.LAZIO.IT

00145 ROMA PEC politicadelfarmaco@regione.lazio.legalmail.it



-00°%T 8VS-NNT 0AIE 3AI1I3jU| 313 e 0553.d OlJoIRINqIY

180Eqdo@oJopiedijeuojoouou 8¥8v6589 90 oY0dI1vd ,NS3D ONISNVE
18u'sqdo@ewodijeuspouow ¢9S60T8 vEE VIWOY ,NS3O ONIFINVd
JRalr|Se@ljeuoouowqe T20911€99¢ SI1131 3@ 3(epadsQ I1L31Y 1SV
1ueizeds dso ouerd Al GQIAOD BUIDIPaIA 03edal 1"3UOUIS0JJ[SE Q) PIADII[EUC[I0UOWI0IUD LST7T788 SLLO INVIZVdS 31epads0O INONISOY4 1SV
e|p.end
IP 030|0A1I}UI 9JE3IBIUCD IA1ISD 1UI0IB | BJURIND ‘D0°0T Wo3" e WS @eune[pIACIIeus[I0Uo W SELEGS9ELLO| 1LLIHOD VIYYI 'S 2(epadsQ VNILYT 1SV

9AI1I34U| 2meje eujzzeled

1IN [SE@PIADI1|BUO|20UOWO0IIUST

€6E6EE 1920

371102739 3jepadsQ QgY3ILIA 1SV

GT-8 IPJ3UAA - (pAUN] Ep OAIIIE

l'geuwioJjse@!||aised’ljeuojpouowt

922eLte6 90

1[|915€D 13p 3|epadsQ OAONN 9 Y 1SV

}I'GeUI0[Se @ 0dJNjueld 0ZUadUIA

u_.mmEOh_mm@Umc_._umw_mﬂ.ﬁ;nvu__mco_uOCOE_

0vZ-990CCES6 90

VNIY1S31vd 3jepadso S Y 1SV

00:ET

VIHOJ3IAVLIAD

I'pEWOJ|Se@SqeluoLolenquie T

940 3||e 0Q:6 240 3||EP |PI2USA B |Pa|0IIaW |PAUN| OAILLY ¥ Ll e eSS 010Vd 'S ajepadsQ v INY 1SV

¥1-8 Cieqes e |paun| ep oAllje WRpwWadodiulpljod@ijeuopououloliole[nque 8¥66STOE 90 M3INI5

03}EqES |E [paun| |ep ST'ET 3|je ST'8 3||ep OAIIIE 0U0)313) J'sSndwed|un @ pPIAG3[[BUsGjdouowl Z88TTIVSTZ 90 021a3n0Ig SNdINVYD

' €aIpUEIUES3|epadso @ pIA0) 1|EUOJJoUOW T9LvLLEE 90 VIYANV,LNVS OV

1'T01aquinodiulRljod@ PIAOGII[BUC[DOUOW 0£00£/6200L66Y90 ol OL43IBIN

- 25980¥68¢E

Jlwul@)jeuopouow SYEOLTSS 90 HAINI
00'€ET al0

d|e 00’8 940 3|jep EIIUDWOP €| d OO:LT 240 3| Q0:8 240 3jjep raujuomyd @ piaodidiodueaid £€2¢58/Tv£8060C 90 AlLd
01BqeS |e |paun| |ep oalieJado 3s3A0 ( oueld ouolg|Nque

310N TIVIN-3 ONO4313L vHNLLNYLS

ITYNOTIONOIN IHLNID

VvV O1vOInmv




