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_L’Istltuto Superlore di Samta sl fa carico . eli_: sorveghanza 'ep1demmloglca nazlonale

' iﬂ'-f_'medlante un Reglstro mformatazzato dell’()nnone della Cres<31ta m ceilaboramone con 1e_15';:::-.

o ;Cemmlssmm Reglonah all’uepe 1st1tu1t¢3 m ogm Regmne

Le Com:mssmm Regwnah per la sorveghanza epxdem&ologlca e ﬂ'momtoraggo del trattament:”_.f:{j.

L}

con Tormone della crescita -

_031 come prewstc dalla wgente nota AIFA 39 - sono preposte al'_fi- :
_";hvello iocale e a tal ﬁne hanno'j' ;{f

-momtoraggm ciell appropnatezza del trattamento con GH
i __._.hbero accesso a1 datl relahw 3,1 remdentl della propna regmne :insentx nel Regmtro Namonale X :
i -fdegh :'Assuntcn deH’Ormone deﬁa Cresmta (RNAOC) deH’ISS-' S &

Scopo della Commlssmne e garantue attraverso lanahsi:';dex daﬁ mesm _a d1p031z1one dal
.:Reg:tstro nazwnale una sorveghanza epldemmioglca Su1 nsch;. connesm alla sommmxstramone
o ':.:de]l ormone somatotropo (leucenue, _tumon alterata tolieranza glucxdzca ) e al contempo
adottare pracedure ch controﬂo e momtoraggm per ga.rant:.re lappropnatezza prescntuva_f‘

_'secondc le mdlcazmm prewste dalia nota AIFA 39 ;

B In paltmolare neﬂa Reglone Abmzzo Ia Commmswne per la sorveghanza ep1dem1010glca € 11:-; "
momtoraggo dez trattamenﬁ con 1’ormone della c:resmta --1sntu1ta e attwa,ta con dehbera del g
' ---'.j'_:_ﬁ'-_Commxssano ad acta . 76 / 20 10 del 20 12 2010 s1ccome mtegrata con decreto dell_'_if'f

i -Commmsamo ad acta n. 02 / 201 1 e tenuta a svolgere i seguenh cemplt:

L :}:_1}'__1 promuovere la compxlamone del Registro Nazmnale e valutare lappropnatezza"-'.-_:-;

: __:ypresc:nttwa secondo 1e mdlcazmm prevxste da]ia nota 39 utﬂlzzando a tale scopo 1o
""'stesso Reglstro, ; ey o R R '

2, 'autorxzzare l’uso dell ormone somatotropo nez cas1 prewstl dalla nota 39 oss1a_




: ¢ eta evolutwa ne1 casz m cu1 pur m assenza ch deﬁc1t ormenall ncorraro 1

“parametn clmmo auxoiogzm prev;stl nel punto I della stessa nota AIFA

) statura < ~3DS oppure stamra < -2DS e veloc:ﬁ:a, d1 crescﬂ:a/ annc <: - .::f.' ;.. o

: :-T :IDS nspetto alla norma per eta e sesso rmsurata a dlstanza dl almeno 6 g

::;mem con le stesse modahta oppure b) velocxta d1 cresmta/ anno < -2DS o

S ;< 1 5 DS dopo 2 anm consecutxm anche m assenza (h'bassa sta’mra,':'_::ﬁ:'-'._";.."'

P jnei pnm1 2 anm d1 v1ta sara sufﬁcxente fare _' fenmento aIla pmgresswai dnl

i :_Age) con eta uguale o supers.ore a 4 secondo Ie mdxca:z.:zom date dalla nota i

"L utonzzamone e concessa per due anm e potra, _' __ssere prorogata, prevxa_

Ve r.tﬁca da parte della Comxmssmne stessa de1 nsultatt c:hmc ottenutt nel':} L

: -penodo d1 trattamento, .

2 m mdlmdm con ev:denza neuroradxologca ch

_'."_malformaz;om/ lesmm 1potalamo~1p0ﬁsane e segm chmco-laboratonsﬁm_':""'

';.-':'compatlbih con Ia dlagnom d1 pampop1tu1tamsmo congemto

. anahsi e mt)mtoraggm dm datx_ dJ prescmzzone _m__'relazlone alle: carattenstmhe delil"

. "-_:_pazwntt utﬂzzzaton, _alla dose__::_'_ i farmaco utlhzzata, alle mdmazzom d“uso, _agh evenu_r__.ff

o :;'_avversu e a.t Cenm prescntton Per la.na.hsz del daf:l Ia Comrmssmn puo nservar51 dl.f
- mchledere a1 Centn Prescnttom._e_'_.al Semzz Farmaceuucx Temtonah copia del pzanL'_-‘

-_’terapeutxcx ovverc spec:lﬁche relamom m mento agh elementl su rlportau

L, fpredmpomzmne reportlshca specxﬁca destmata tra -'l’altro - a1 Centn pr&scntton al ﬁne

i d1 promuovere un aucht chmco

'predlsporre eventuah dmposazmm e raccomandamom merenti la prescnmone dl ormone_; o
-_f--ﬁsomatotropo (es pregramrm_' ch memtoraggm spec1fic1 ﬂlaboramone d1 un piano"f-”

-'_':_-:'__'E_terapeut:co- : tcmplato ecc) 31a nell eta neonatale ed evoluhva che ch transwione ed:-.;_;'

o '-_:"'-aduita

'._”__6__.'._.'.1_fom1re parcre m mento alle modahta dlstnbuhvc de1 farmam d1 cux alla nota 39

o 'mcentware Ia prescm ' 'e dell ormene somatotropo b1os1m11are nel pazxente nawe EEReEe

La Comxmsswne resta m canca per tre anm dalla data ai cosﬁmzmne e si propone sm ;

composta dalle seguenﬁ ﬁgure professmnall




S Dmgente del Semzm Farmaceutlco Reglonale p t

- - SPeCIEﬂlSta Farmacmta del Semzm Farmaceunco Reglonale, i

I Responsabﬂ_l d€1 Centn reglonah autonzzatl alla prescrmone dell ormcme'_'.f;‘_'.

a _'f_*somatetropo (GH) 1n eta neonatale ed evolutw L s

Un endccnnologo autonzzato alla prescnzume deﬁ’ormone somatotropo {GH) etaf"_;_-_'-".
_.-_adulta, L ' S ' S i '

: Un farmacxsta SSN Idesa,gnato :_dalla Soczeta Itahana.dx Farmama Gspedahera e del

_ .Serv121 Farmaceutim delle Amende Samtane i Sezmne -Abmzzo e Mohs'

Un Pedlatra ch hbe '_a scelta demgnato dalia Federamone '.Itahana Medlcr'_-Pedlatn

"-Sezlone Abrazzo,

La Cemxssmne, cuz iunmonamento non _comporta oneri a. camco della Reglone, 51 ;': .

awale come segretena scmnnﬁca del Centro d1 Informazmne Inchpendente sul Medmmah g1a:_"_:ﬁf'__

scgretena scmnt}ﬁca della Commxsswne Regmnale"_' el Farmaco ax Sen51 della DC}R 663 / 2{)07
E facolta della Comm1ss1one avvalersx ch altre figure professmnall o esperu m matenaj’--‘.:."-_'
: "__"senza onerl per la Regmne) per spem;ﬁche esxgenze ch valutazmna ed__'-i"'

o _:: .:f;'approfondmﬁento

: Per 10 svolglmento deﬁe propne atﬁwta la Coxmmssmne Sl dotera d1 apposﬁo:f :

_regolamento da.lla stessa approvato

' Nelle more de11 pprovazmne del predetto regolamento,'fara fede.-ﬂ-:regolamento gla 1n
wgore per la Comrmssmne Regwnale dﬁl'Farmaco d1 cm alla D G R n 663 del 09 07 2007 o
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