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OGGETTO: polomonite da CoViD 19 indicazioni relative alla specialitd medicinale RoActemra
(tocilizumab)

Al Direttore Generale
dell’ A.0.O.R. Villa Sofia Cervello

e p.c. Ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie

Alla Roche S.p.A.
LORO SEDI

Com’¢ noto, in atto non esistono terapte autorizzate per il trattamento delle infezioni da
CoViD 19.

La Roche ha reso noto che nei giorni scorsi la Nafional Health Commission della
Repubblica Popolare Cinese ha aggiornato le proprie linee guida per la diagnosi e trattamento della
polmonite da CoViD 19, segnalando che tocilizumab (RoActemra) pud essere usato per trattare i
pazienti con gravi danni polmonari e alti livelli di IL-6.

Nel contempo, il Primo Ospedale Popolare dell'Universita della Scienza e della Tecnologia
della Cina ha avviato uno studio clinico indipendente (Reg. No.: ChiCTR2000029765) volto a
dimostrare l'efficacia ¢ la sicurezza di fecilizumab per via endovenosa in pazienti affetti da
polmonite causata da CoViD 19 con livelli elevati di interleuchina-6 (IL-6), i cui risultati non sono
ancora disponibili.

Pur trattandosi di un trattamento c.d. off label, 1la Roche si ¢ resa disponibile a fornire
gratuitamente il citato medicinale, nei quantitativi che potrebbero essere utilizzati in tutta la fase di
emergenza sanitaria in corso, fermo restando la disponibilitd di scorte e la necessita di garantire il
trattamento anche agli altri pazienti affetti da patologie immunologiche.

Si ricorda che la somministrazione del medicinale in questione dovra essere sempre
effettuato sulla base di valutazioni cliniche da eseguirsi in via esclusiva da parte dei Medici
Specialisti, alla luce di specifici bisogni clinici dei pazienti e quanto pit in modalita controllata, nel
rispetto dei requisiti previsti dalla normativa vigente in materia di utilizzo off-label dei medicinali e
di farmacovigilanza.

Pertanto, codesta Azienda ¢ individuata quale Struftura logistica regionale che si fara carico
della ricezione del medicinale in questione, sulla base di una procedura che la Roche sta procedendo
a definire per quanto di propria competenza, e provvedere inolire al suo smistamento nei confronti
delle Aziende Sanitarie della Regione che utilizzeranno il medicinale.
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