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IN EVIDENZA

Il coordinatore del panel di esperti che ha collaborato alla stesura della nota AIFA
39, RNAOC, ha inviato all’AIFA
comunicazione:

con la partecipazione del la seguente
“..faccio presente, in particolare alla CTS, la necessita di un chiarimento in merito
alla applicazione dei nuovi criteri previsti per la rimborsabilita del trattamento con
rGH in base alla nota 39 pubblicata in GU del 5-07-2014 n. 154. Desidero
richiamare I'attenzione della CTS e della Direzione Generale dell’AIFA sul fatto che
sottoporre nuovamente a test diagnostici pazienti gia in terapia, perché aderenti ai
criteri precedentemente in vigore, comporterebbe notevole disagio psico-fisico
nonché un dispendio economico non indifferente a causa dei costi elevati di tali
test. Pertanto, & consigliabile applicare i nuovi criteri diagnostici solo alle nuove

diagnosi. In attesa di un riscontro da parte degli organi competenti .....”.

L'Ufficio di Farmacovigilanza dell’AIFA ha risposto che: “... per quanto concerne
la nota AIFA 39 (comprese le modifiche recentemente introdotte), riteniamo
chiaro che essa si applichi all'atto di istituzione di nuovi trattamenti con GH,
ovvero avendo escluso quelli gia in trattamento”.

COMUNICAZIONI ALL’AIFA

Il RNAOC, insieme ad un gruppo di esperti, ha segnalato all’AIFA, che I'allegato 1
della Nota 39, Determina AIFA del 19 giugno 2014, pubblicato in GU, presenta
un’omissione rispetto al documento esaminato dalla Commissione Tecnica
Scientifica. Nello specifico € mancante la parola “oppure” tra i punti c) e d) dei
parametri auxologici previsti per la diagnosi di “Bassa statura da deficit di GH” in
Eta Evolutiva.

AGGIORNAMENTI SCHEDA WEB DEL RNAOC

In data 5/07/2014 é stata pubblicata in G.U. n 154 |la Determina del 19/06/2014:
“Modifica alla Nota AIFA 39 di cui alla Determina del 29 luglio 2010 (determina n.
616/2014)”, entrata in vigore il giorno successivo a quello della pubblicazione.

La nuova Nota AIFA, in considerazione delle pil recenti evidenze scientifiche, ha
apportato modifiche nei criteri per I|'accertamento diagnostico di alcune
condizioni.
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La nota AIFA 39 del 2014 e consultabile al link:
http://www.iss.it/binary/rnoc/cont/ALLEGATO 1 nota39 5 07 2014 FP _LF com
pleto.pdf

| dettagli sulle differenze con la nota precedentemente in vigore sono al link:
http://www.iss.it/rnoc/index.php?lang=1&id=4&tipo=3

Dal 7/10/2014, sulla base di tali rettifiche, sono operative le modifiche alla scheda
web del Registro Nazionale degli assuntori dell’lOrmone della Crescita, che
riguardano essenzialmente la scheda “diagnosi”. Il dettaglio & disponibile al link:
http://www.iss.it/rnoc/index.php?lang=1&id=66&tipo=15.

Invitiamo tutti gli operatori che hanno accesso alla piattaforma web del RNAOC
alla partecipazione al corso FAD, organizzato dal RNAOC, dal titolo “Utilizzo della

piattaforma web per le segnalazioni di trattamento con I'ormone della crescita al
Registro Nazionale degli Assuntori dell'Ormone della Crescita”, che & aperto dal 16
novembre 2014 e chiude il 16 luglio 2015.

Obiettivo del corso e di fornire le indicazioni per una compilazione corretta e
completa della scheda di segnalazione, che rappresenta uno strumento
indispensabile di farmacosorveglianza, come richiesto dall’AIFA, in modo da
facilitarne I'uso e ottimizzare il flusso di informazioni fornite dai clinici.

Il corso e gratuito ed e riservato, agli operatori sanitari in possesso delle
credenziali per l'accesso alla piattaforma web del RNAOC. Sono ammessi un
massimo di 350 partecipanti.

Il corso & accreditato ECM e sono previsti 24 crediti formativi.

Le indicazioni sono disponibili nella Sezione “Appuntamenti” del sito web
del’RNAOC  http://www.iss.it/rnoc/index.php?lang=18&id=68&tipo=4 e sulla
piattaforma FAD dell’ISS (http://www.eduiss.it/)

Segnaliamo alle Commissioni Regionali per il GH che ogni operatore sanitario, per
effettuare le esercitazioni previste al fine del superamento del corso, inserira un
paziente fittizio, denominato “Corso FAD”, nella propria Unita Operativa. Tali
pazienti non dovranno essere presi in considerazione dalle Commissioni e saranno
esclusi dalle elaborazioni ai fini statisti da parte del RNAOC, trattandosi di un caso
immaginario.

APPUNTAMENTI

Nazionali
e Congresso Nazionale di Allergologia e Pediatria Agora 2015
5-7 febbraio 2015, Bari.
e 38° Congresso Nazionale Societa Italiana di Endocrinologia.
27-30 maggio 2015, Taormina
e 14° Congresso Nazionale Associazione Medici Endocrinologi. Update in
Endocrinologia Clinica.
5-8 novembre 2015, Rimini
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e XX Congresso Nazionale Societa Italiana Endocrinologia e Diabetologia
Pediatrica
25-27 novembre 2015, Roma.

Internazionali

e  14th International Pituitary Congress

2-4 marzo 2015, Coronado, CA, USA

Endocrine Society's 97" Annual Meeting

5-8 marzo 2015, San Diego, CA, USA (Ok programma)

e The American Association of Endocrine Surgeons 36th Annual Meeting.
17-19 maggio 2015, Nashville, TN,USA

e  24th Annual Scientific and Clinical Congress AACE
13-17 maggio 2015, Nashville, TN, USA

e 17th European Congress of Endocrinology (ECE 2015)
16-20 maggio 2015, Dublin, Ireland

e 54th European Society of Pediatric Endocrinology Meeting
1-3 ottobre 2015, Barcellona, Spain

e Society for Endocrinology BES 2015

2-4 novembre 2015, Edinburgh, UK

43rd Meeting of the British Society for Paediatric Endocrinology and Diabetes
25-27 Novembre 2015, Sheffield, UK

NEWSLETTER

La newsletter del RNAOC é inviata a tutti i centri accreditati alla piattaforma web
del Registro. Per essere inseriti nella mailing list, & sufficiente inviare richiesta a

rnaoc@iss.it.
Le Newsletter n° 1, 2, 3 e 4 sono consultabili sul sito del’lRNAOC, al link
http://www.iss.it/rnoc/index.php?lang=1&anno=2014&tipo=16
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