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DECRETO DEECOMMISSA RIOADACTA ~ o
-«v(per Tattuazione del vigente Piano di~ Tientro dai “disavanzi del 'SSR"calabrese, secondo i.. .. ..



T OGGETTO: Approvazmne "aggiornamento.
 Aggiornamento DCA 118/2015 e DCA..93/2016.". Linee.guida.di.appropriatezza prescrlttzva per -
.. lutilizzo-dei farmaci bzologzcz in-aréa reumatologzca ‘dermuatologica e gastroenterologia". -

Vﬂffﬁ“jiff'“

R e R

dico -prontuario - Terapeutico- Regionale (PTR)—
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o nommato con Dehberazmne del Consngho del Mlmstrl m dataj

VISTO larticolo 120 della Costltuzmne e
VISTO l'articolo 8, comma 1, della legge 5 Glugno 2003 n. 131

VISTO latticolo 4, commi I e 2, del decreto legge 1° Ottobre 2007, n. 159, convertito con modificazioni
dalla legge 29 Novembre 2007, n. 222;

VISTO I'Accordo sul Piano di rientro della Regione Calabria, firmato tra il Ministro della salute, il Ministro
dell'Economia e delle finanze ¢ il Presidente pro tempore della regione in data 17 dicembre 2009, poi
recepito con DGR N. 97 del 12 febbraio 2010;

RICHIAMATA la Deliberazione del 30 Luglio 2010, con la quale, su proposta del Ministro dell'economia
¢ delle finanze, di concerto con il Ministro. della salute, sentito il Ministro pet i rapporti con le regioni, il
Presidente pro tempore della Giunta della Regione Calabria & stato nominato Commissario ad acta per la
realizzazione del Piano di rientro dai disavanzi del Servizio sanitario di detta Regione e sono stati
contestualmente indicati gli interventi priotitati da tealizzare; - '

- “RILEVATO ¢t {1 % Sopra Gitato arficolo 4, comma 2, del decreto legge n. 13973007, al fine di assicurare la S

puntuale attuazione del Piano di rientro, attribuisce al Consiglio dei Ministri — su proposta del Ministro
dell'economia e delle finanze, di concerto con il Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali,
sentito il Ministro per i rapporti con le regioni la facolta di nominare, anche dopo I'inizio della gestione
commissariale, uno o pitt sub commissari di qualificate e comprovate professionalita ed esperienza in
materia di gestione sanitaria, con il compito di affiancare il Commissario ad acta nella predisposizione dei
provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incarico commissariale;

VISTO l'atticolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, il quale dispone che per le regmm gia
sottoposte ai piani di rienfro e gid commissariate alla data di entrata in vigore della predetta legge restano

fermi l'assetto della gestione commissariale previgente per la prosecuzione del piano di rientro, secondo

programmi operativi, coerenti ‘con gli obiettivi finanziari programmati, predisposti dal Commissario ad
acta, nonché le relative azioni di supporto contabile e gestionale.
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NISTF gli esiti- delle numom d1 Venﬁca dell‘attuamone del Plano di tientro, da ultlmo della riunione del 26
Juglio e del 23 novembre 2016 con particolare riferimento all'adozione dei Programmi operativi 2016-
2018

VISTO il DCA n. 119 del 4/11/2016 con il quale & stato approvato il Programma Operatlvo 2016-2018,
L sensi dellar. 2, comma 88, della . 23 icembre 2009, n. 191 ¢ 5. -~

:.

“la qualé & stafo nominato T'ng. Massnno Scura quale- Co i :
- Piano di rientro dai disavanzi del SSR- calabrese, ‘secondo i Programm1 operat1v1 di ¢t eiH‘artlcoIo 2,

~ VISTA la medesiima Deliberazione del. Consi

" RILEVATO. che.con la-anzidetta Dehberazwne
- del Piano di rientro incarico priorjtariodi-adottare & ed attuate. i Programmi. operativi-e gli- interventi- -
_necessarl a garantire, in maniera. uniforme sul.territorio.regionale,-l'erogazione~dei-livelli-essenziali-di

VISTA la nota prot n. é98/UC1397 del 20 marzo 2015 con 1a quale 11 Mlmstero dell’Economla e delle

Finanze ha trasmesso alla Regione Calabria la Deliberazione del Consiglio de1 mest i del 12.3.2015 con..

comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, e successive modificazioni;

glio..dei..]
nominato il Dott. Andrea Urbani sub Commissario.unico nell'attuazione. del.Piano. di Rientro-dai disavanzi -

W2 SR At

-~

" 'del SSR della regloneCalabna con il-compito-di-affiancare il-Commissario-ud actu nella predisposizioneder -~

provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incarico comm1ssar1ale

" "VISTA Ta nota prot. n. 8485 del 01 Agosto. 2017 trasmessa dal Gabinetto del Ministro della Salute con Ia

quale il Dott. Andrea Urbani rassegna le proprié dimissioni dall’incarico di sub Conmnssano ad acta per
l'attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi sanitari per la Regiode Calabria; -

-stato-assegnato-al Commxssano ad acta per l’attuazione

assistenza in condizioni di efficienza, appropriatezza, sicurezza e qualita, nei termini indicafi dai Tavoli
tecnici di verifica, nell'ambito della cormice nofmiativa vigente, con partlcolare riferimento alle seguenti
azioni ed interventi prioritari:

1) adozione del provvedlmento di riassetto della rete ospedahera, coerentemente con il Regolamento sugli
standard ospedalieri di cui all'lntesa Stato-Regioni del 5 agosto 2014 e con i pareri resi dai Ministeri
affiancanti, nonché con le indicazioni formulate dai Tavoli tecnici di verifica;

2) monitoraggio delle procedure per la realizzazione dei nuovi Ospedali secondo quanto previsto dalla
normativa vigente e dalla programmazione sanitaria regionale;

3) adozione del provvedimento di riassetto della rete dell'emergenza urgenza secondo quanto previsto dalla
normativa vigente;

4) adozione del provvedimento di riassetto della rete di assistenza territoriale, in coerenza con quanto
specificatamente previsto dal Patto per la salute 2014-2016;

5) razxonahzzazmne e contenimento dellaspesaperilpersonale; i e
6} razionalizzazione e contenimento della spesa per I'acquisto di beni e servizi;

7) interventi sulla spesa farmaceutica convenzionata ed ospedaliera al fine di garantire il rispetto dei vigenti
tetti di spesa previsti dalla normativa nazionale;
8) definizione dei contratti con gli erogatori privati accreditati e dei tetti di spesa delle relative prestazioni,
con I'attivazione, in caso di mancata stipulazione del contratto, di quanto prescritto dall'articolo 8-quinquies,
comma 2-quinguies, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e ridefinizione delle tariffe delle
prestazioni sanitarie, nel rispetto di quanto disposto dall'art. 15, comma 17, del decreto-legge n. 95 del 2012,
convertito, con modificazioni, dalla legge n. 135 del 2012;
9) completamento del riassetto della rete laboratoristica e di assistenza $pecialistica ambulatoriale;
10) attuazione della normativa statale in materia di autorizzazioni e accreditamenti istituzionali, mediante
adeguamento della vigente normativa regionale;
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- i dafa 1232015 con la quale ¢ stato
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14)ﬂténipest1vo trasfer'f

16)punmalé“

- che in caso d1 scadenza del brevetto d1
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Il) mterventl SHIEE spesa rélativa alla edicinadi base; e
12) adozione dei provvedimenti necessari alla regolarizzazione degli interventi di sanita pubblica veterinaria
e di sicurezza degli alimenti;

13) rimozione, ai sensi di quanto previsto dall'art. 2, comma 80, della legge n. 191 del 2009, dei
gislativis.adottati dagli. m:gam xegmnah e.i. p;t:oyvedlmentl azwndah che s1ano d1

afﬁancanu

iento delle nsorse destmate al. SSR da. paite del bilancio Iegmnale,"

15) conclusione della procedura di regolarizzazione delle poste debitorie relative allASP di’ Reggio 7

Calabria;

T VRIS S AN T 0 SNSRI TR N SR TR 60T S s £ mars 4 ekens T a 22

- nell’ amblto del’ Programma Operativo” 2016-2018; al punto 2:4-Area-Efficientamento-nella-gestione -
della Spesa- 2.4.1.1 "Commissione Terapeutlca "Regionale ¢ Revisione del Pronfuario” Terapeutlco '

Reglonale PTR) 8- prev1sto V'aggiornamento. del. Prontuario Terapeutico Regionale (PTR), la cui azione _
si concretizza con la‘ revisione sistematica del PTR e-risoluzione di problematiche connesse all'accesso
_ alle cure farmacologiche anche per l'inserimento nella gara unica reglonale da parte della’ Stazmne Umca
Appaltante (SUA) & nell'Accordo Quadro reglonale pem farmaci déI PHT;

nuove e apposite procedure di affidamerito, St delle regole previstedal nuovo-codice degh appalti,
- sia-consentito tempesnvamente a tutn g11 operatw_ ri economici interessati di formulare la proprla offerta;

CONSIDERATO

- che i componenti del gruppo di lavoro, hanno effettuato la valutazione delle istanze di
aggiornamento del PTR inviate al Dipartimento Tutela della Salute dalle commissioni Aziendali
del Farmaco; delle istanze di modifica/integrazione al D.C.A 118/2015 e 93/2016 nonché
all’aggiomamento delle schede di prescrizione dei farmaci biologici impiegati in
gastroenterologia, reumatologia e dermatologia;

- che il Gruppo di Lavoro per il Prontuario Terapeutico Regionale valuta le richieste d'inserimento
di farmaci proposte dalle Commissioni Aziendali del Farmaco delle Aziende Ospedahere e
Sanitarie ed ¢ impegnato in una sistematica aftivita di aggiornamento e di revisione con la
predisposizione di documenti tecnico-scienfifici, ed elaborazioni di percorm di appropriatezza

~basati-sull-Evidence Based Medicine.¢.analisi.di. BudgeLImpact _ricondotti nei verbali agli atti del
Servizio Politiche del Farmaco e sinteticamente riportati nell'allegato tecnico al presente Decreto
per farne parte integrante e sostanziale;

- che il gruppo di lavoro ha proceduto, altresi, all’aggiornamento delle schede di prescrizione per i
farmaci biologici (Allegati A, B ¢ C) e alla revisione delle relative tabelle (2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 ¢ 9)
delle “Linee guida di appropriatezza prescrittiva per I'utilizzo dei farmaci biologici in area
reumatologica, dermatologica e gastroenterologia” approvate con DCA 118//2015 ¢ DCA
93/2016, alla revisione del Modello “Richiesta motivata personalizzata di farmaci non presenti in
PTA/PTR” (All 3), all’adozione del Piano Terapeutico AIFA per la prescrizione dell’associazione
Insulina glargine/Lixisenatide (All. 4), e all’aggiornamento del Piano Terapeutico Regionale per la
prescrizione dei farmaci soggetti a Nota 95 (Al 5);
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PATTACO & Tecessario che ﬁei* bandi-per 1o svolgimento di -
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- la DGR 371 /2010 che approva il Prontuario Terapeutico Regionale (PTR), ne definisce il carattere
vincolante per le Aziende Sanitarie e Ospedaliere ai fini dell'acquisizione e prescrivibilitd nell'ambito del
Servizio Sanitario Regmnale de1 pr11101p1 attlw ivi contenuu e ne stablhsce l'aggxornamento a cura

v, T e wa § L3

- Il DPGR 63/2014 Approvazxone agglornamento per10d100 Prontuano Terapeunco Reglonale (PTR)
Oblettlvo G05,814.02

- 11 DCA 3/2015 Apprdvazmne aggmrna 'Jen’ penod 0. Pr

s

"2013-2015"PROGRAMMA 17 - ASSISTENZA FARMACEUTICA™

Lagglomamento DCA 118/2015 " Lmee gulda di approprlatezza prescnttlva per Iutilizzo dei farma01

- biologici..in..area. reumatologica, . dermatologica...e.. gastroenterologia®..-...R0-.2016-2018..2.4. .Area .. ... ..
‘Efficientamento della- Spesa ~2:4.1.1- "Commissione-TerapeuticaRegionale ¢ Revisione- del Prontuario
Terapeunco Regionale (PTR)";

co Reg1onale (PTR) =
| pér Pufilizzo

dell'ipercolesterolemia primaria"- « PO - 2016 2018 2:4. Area Efficientamento della - Spesa 24.1.1
"Commissione Terapeutica-Regionale ¢ Revisione-del Prontuario- Terapeutico Regionale (PTR)?;-

- I DCA 146/2017 Approvazione aggiorpamento petiodico Prontuario Terapeutico Regionale (PTR)-
Aggiornamento DCA 118/2015 ¢ DCA 93/2016; Linee guida di appropriatezza prescrittiva per 'utilizzo
dei farmaci biologici in area reumatologica, dermatologica e gastroenterologica"- Approvazione “Linee
guida in materia di prescrizione e dispensazione a carico del Servizio Sanitario Regionale (SSR) di
dispositivi per l'autocontrollo e l'autogestione di soggetti affetti dd diabete” - PO 2010-2018 2.4. Area
Efficientamento della Spesa "-2.4.1.1 “Comm1ssmne Terapeutica Regionale e Revisione del Prontuario
Terapeutico Regionale (PTR)”;

- Il DCA 127/2015 “Revisione centri autorizzati alla diagnosi e al rilascio-del piane terapeutico e dei
centri autorizzati alla prescrizione di specifici principi attivi”;

- 11 DCA 164/2018 “Revisione DCA n. 127/2015 - P.O. 2013-2015 - PROGRAMMA 174.2 -
“Revisione centn autorizzati alla dlagn081 e al rllascm del _piano terapeutico e del centri autorizzati

" "alla prescrizione di specifici principi attivi. P.O. 2016-2018, Punto 2.4.13, azione n. i, e sua
integrazione con circolare regionale prot. 336746 dell’8 ottobre 2018.

TENUTO CONTO CHE:

- il PTR & per la Regione Calabria un importante strumento di governo clinico nell'ambito della
farmaceutica ospedaliera e territoriale e come tale costituisce la base della gara unica regionale dei
farmaci e dell'accordo quadro regionale per i farmaci del PHT;

- I'Art. 1, comma 3, dell'Accordo Stato-Regioni del 18 novembre 2010 prevede l'obbligo di inserire nei
Prontuari Terapeuncl Regionali i farmaci innovativi individuati con apposito elenco pubblicato
periodicamente dall'Agenzia Italiana del Farmaco;

- I'Art.10 del DLgs 158/2012 convertito in L.189/2012 comma 5 stabilisce che" Le Regioni € le Province
Autonome di Trento e di Bolzano sono fenute ad aggiornare, con periodicitd almeno semestrale, i
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i g, yprovazione-di Linee-
~ -Guida -di “appropnatezza prescrlﬁlva“per I centn prescntton degli -anticorpi- monoclonali -per-la cura

ontuano Terapcuﬁco Reglonale (PTR) PO;‘_V

= Il DCA 63/2016 ApptovazLong deL "Pnogramma Operatxvg)2016-2OL&" pr@dlqusLo a1 sensi, dg:ll art 2 R
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razionalizzare I'impiego dei farmaci da parte di strutture pubbliche, di consolidare prassi assistenziali e di
guidare i clinici in percorsi diagnostico-terapeutici specifici, nonché a trasmetterne copia all' AIFA™;
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prontuan terapeuncx ospedaherl e Ogm aItro strumento’ analogo regwnale elaborato allo scopo &

v e n 7 AL DDGC A 106 "del  15.01.2016 ‘eon--cui -&-stato-conferito- alla~Dott:ssa- Gmseppma Fersini =~

e T T A R S T

“eravvisatala iiropri; éofhpetehzé
- la deliberazione di Giunta Reglonale n. 541 del 16.12.2015 con cui & stata approvata la
Struttiifa Organizzativa della GR{

I’incarico di Dmgente del Settore n. 13 Polztzche del Farmaco, Farmacovzgzlanza Farmacza
CGﬂV@nZZ@ﬂﬂta ’ P e s o

e gt o B2 R

) fo_T'ificarico di Dirige ’1
Salute e Politiche Sanitarie”;

= 4+ g e e B e e

RITENUTO necessario, dOVer pro‘vvedere alla“
dell’allegato tecnico, nonché prendere atto.

TR ¢ al consegiiente recepiménto

Inw esxto allllstrutt@na teemco«procedlmentale condotta*dal Dmgente del Settore”del Dlpammento
Tutela della Salute, competente per materia, a supporto delle attIv1ta della Struttura cemnussanale e
- delle risultanze degli atti richianiati nelle pretesse;

DECRETA

Per le motivazioni di cui in premessa, che qui si intendono riportate quale parte integrante e sostanziale:

DI APPROVARE:
- l’aggmmamento del Prontuario Terapeutlco Regionale di-cui all'allegato tecnico (All 1);
- larevisione delle tabelle 2, 3,4, 5, 6, 7, 8 e 9 dell’allegato 2 del DCA 88/2017 (All.2);
- I’aggiornamento delle schede di prescrizione dei farmaci biologici impiegati in gastroenterologia,
reumatologla e dermafologia (Allegati A, B¢ C)

" rT e fevisione del Modello “Richiesta motivata personalizzata di farmac1 non presenfi in PTA/PTR”

(Al 3);

- TPindividuazione della U.O. Diabetologia ed Endocrinologia del Grande Ospedale Metropolitano
“Bianchi Melacrino Morelli” di Reggio Calabria, Referente Dott. Domenico Mannino, come’
Centro Prescrittore per I’Ormone Somatotropo;

- Padozione:

o del Piano Terapeutico AIFA per la prescrizione dell’associazione Insulina
glargine/Lixisenatide (All. 4);

o del nuovo Piano Terapeutico Regionale per la prescrizione dei farmaci soggetti a Nota 95
(AlL 5);

DI PRECISARE
- 1l carattere vincolante del Prontuario Terapeutico Regionale, delle raccomandazioni in esso contenute;
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19.07. n la quale ¢ stato conferitoal
Gérieral Regigente. dél DiparfimertoTutela deila .~ .
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) ato t a revmone delle "Llnee guida di appropriatezza prescrittiva.. .
perwl farmac1 bmloglm a»mp1egat1 in gastroenterolegm reumatologla ¢ delmatologm secondo le proposte -
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- che~in ‘caso di scadenza breve’ftua]e del iarmam net band1 per lo svolg1ment0 di nuove e app051te N

procedure di affidamento sulla base delle regole previste dal codice degli appalti sia consentito a tutti gli
operatori economici interessati di formulare tempestivamente la propria offerta;
- 'obbligo, per i medici prescrittori con rapporto di lavoro dipendente o convenzionale con le Aziende

g

Samtarle Regm ali, ¢ d1 utlhzzare il ttano del SSN e/o la rlcetta elettromca per.]

. e

. DISTABILIRE

chwuah, neifmspfetw“d"el«ta indicazioni antotizzate nell immissiohe i eonimereio dei niedicinalt;’ i

di"osservare, fielld prescrizione” -
de1 farmac1 inrey 1‘SSN le mmtazmm mlelduate daIle note KIF A’e dalle disposizioni naz:onah e

i igm,,diw,;

~l'obbligo. per«prescutton sia ospedalieri-che territoriali-e convenzionati;-di-osservare; nella prescrizione "

dei farmaci in regime di SSN, di adempiere a quanto previsto dalla prescrizione per i farmaci sottoposti
a Registro di Monitoraggio AIFA, ottemper:
consentire T prqce551 di rimborso previst

-« Pobbligo; per'i prescrittori, di prediligéré farmaci
vantaggioso;
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- che i Direttori Generah delle Azxende Samtane Prov1n<:1a11 e Ospedahere dovranno adottare i
*provvedlmentr necessa“rr*allajdlffusmrfe del preserte
iniziafive tese "a monitorare da parte- dei- medi
.. ..raccomandazioni vincolanti ¢ delle note rlp@rtate nel-

-=che rfarmacx di cuiall'aggiornarment

PHT;

= che per tutte le mmve molecole perLul‘é qﬁah ¢ prieéfisié' I’indiwduazmne da parte della Regione del centri
autorizzati alla diagnosi e al rilascio del piano terapeutico, questi verranno esplicitati nel DCA n.
164/2018;

DI TRASMETTERE al Dirigente Generale del Dipartimento “Tutela della Salute e Politiche Sanitarie” il presente
provvedimento per la sua esecuzione nei tempi prescritti dalle norme e per la verifica dell’attuazione delle disposizioni
in esso contenute;

DI INVIARE il presente decreto, ai sensi dell*art. 3 comma 1 dell’Accordo del Piano di Rientro ai
Ministeri Competenti;

DI DARE MANDATO alla Struttura Commissariale per la trasmissione del presente atto al Dmgente
. ..Generale.del-Dipartimento-Tutela-della-Salute-e-dinotificarlo-agli-interessatiy-— - T ——————

DI DEMANDARE al Dirigente Generale per la pubblicazione del presente provvedimento sul BURC
ai sensi della legge regionale 6 aprile 2011, n. 11, nonché sul sito istituzionale della Regione Calabria ai
sensi del D.Lgs 14 marzo 2013, n. 33;

DI PRECISARE che avverso il presente provvedimento, entro 60 (sessanta) giorni dalla sua
notificazione o effettiva conoscenza, & ammesso ricorso dinanzi al TAR Calabria — Catanzaro ovvero,
entro 120 (centoventi) giorni, ¢ ammesso ricorso straordinario al Presidente della Repubblica.

‘ I Commissario ad acta
\E : Ing., as“%vmw Scura

;eiq in futte e rstrutfure di competenza attlvando k

o_ siano ingeriti nella Gara Umca Reglonale e neH 'Accordo Quadro .

procedure di chiusura dei. trattamenti al fine.di ... ...

i brevetio con un profilo di costo/efficacia



ALLEGATO TECNICO PTR (ALL.

TABELLA SINTETICA SEDUTA DEL

oo . : Via di Classe di appartenenza . :
ATC Principio attiva Specialita g Indicazioni e limitazioni d'uso Mote
Centrl Prescrittorl
A-PHT RR PT AlFA o e . B
E' indicato come terapia aggiuntiva nel
i trattamento delle crisi ad esordio parziale
MO3AXED BRIVARACETAM MUBRIWVED cpptialisti Ospedalieri in n_u_.._.n__ m_.m_._.mm mw neralizzazione .m_mnn.._n.w:w _J
Neurologia a umm__m.._.".. m&:_nq ed mn_n.imm_mm_..: a partire dai
Meuropsichiatria Infantile Lo:Annt Al s con epilessis.
"E' indicato per il trattamento negll adulti
delle seguenti infezioni causate da
microrganismi sensibili:
- Infezioni delle vie respiratorie superiori;
Sinusite batterica acuta
1010013 | CEFPODOXIMA PROXETIL 0% AR ._”__.m,wm.___s {solc per le compresse da 100
= Infezioni delle vie respiratone inferiori;
Esacerbazione acuta di bronchite cranica
Folmonite batterica — la cefpodoxima pud
non essere l'opzione adatta a seconda del
microrganismo implicato."
La rimborsabilita a
&-PHT PT RRL carico del 55N &
T ARA E' indicato in associazione a metformina MMMMHMM“%.”MMH_
Medicinale sopgetio a _u.mq I .E:m_.jm_:n_ Bl ol .m_”_nmE n_,.w nnu_:.w__mn._ dalia
INSULINA GLARGINE + prescrizione medica clihet malitG 2l U0 2 per migiemie il e e
AL0AESA SULIaUA SC controflo glicemico quando guesto non sia

LIXISEMATIDE

limitativa, vendibill al
pubblico su prescrizione

ottenute con metformina da sola o in
associazione con altri ipoglicemizzanti orali

terapia con insulina
basale e altri

di centri ospedalieri o di i ipoglicemizzanti
RER e - o con insuling basale, Al .
specialisti; internista, orali. Lassociaziane
endocrinologo, geriatra, fizsa insulina
glargine/lixisenatide




non & stata studiata
in pazienti namve al
trattamenta, In
associaziane a
regiml insulinici
multi-imiettivi @ in
associazione ad
inibitari SGLT-2; in
tali casi non e
pertanto
riconosciuta la
rimborsabilita.

5i stabilisce una
verifica, a 6 mesi,
della prescriziome
circoscritta al
pazienti,
precedentements
trattati con i due
farmaci
singolarmentea,
utilizzando gli

Indicator! di
appropriatezza.

H-EMREL . y . -
, ) E' indicate in monoterapia per il
Centrt Hub: Oricclogia. trattamento in prima linea di pazienti
adulti con carcinoma polmonare non a
. piccale cellule [NSCLC) positiva per la
HM__M"M_””_,..HEE%W chinasl del linfoma anaplastico (ALK),
LO1XEZLEB CERITIMIB LYKATHA 05 Bg E' indicate in monoterapia per il

addizianale : o Centri Hub:
trattamento  di  pazienti  adulti con

Oncologia.

Registro di Monitoraggio
AlFA

carcingma polmonare non a piccole ceilule
{MSCLE) positivo per 1a chinasi del linfoma
anaplastico (ALK] in stadio avanzato,
precedentemente trattati con crizotinib.




H-REL

Scheda di prescrizione
cartacea

Medicinali sogpettia
prescrizione medica

E' indicato per il trattamento di pazienti di
1 anno di eth e oltre affetti da sindrome
delllintesting corto [3B5), | pazienti devono

Farmaco ortano

accede al fondo

(non small cell lung cancer, NSCLC)
localments  avanzato o©  metastatico

ATRANDE TEDUGLUTIDE REVESTIVE 5C limitativa, vendikili al 2 L
pibBlien s prescridons mﬂ_uuvm in .ﬁu_._n_m_n_j__ stabili n.aﬁ_.u di wn
: : pericde di adattamento dell'intestino a
di un Centro ospedaliern ] .
S y seguito dell'interventa,
specialistico per regione,
individuato dalle regioni
& province autonome,
specialisti:
gastroenterclogo.
H-RNAL
Farmaco innovativo che
accede al fondo
Registro di Manitoraggio
AlFA . :
E' indicato per il trattamento della
D11AHOS DUPILUMAS DUPIXENT s¢ crrmalite 3VOPKA K& ivoderats & grave W | Centii tub:
Medicinale soggetto & u”un_m:.n_ adufti eligibili per la terapia | Dermatologia
prescrizione medica SRR,
limitativa da rinnavare
volta per velta vendibile
al pubblica AT
prescrizione di  centri
ospedalieri:
L . | Dermatologia.
H-O5P E° indicato in monoterapia  per il
trattamento di pazienti adulti affetti da
LO1xC ATEZOLIZUMAR TECEMTRIC = Farmaco innovativa che | carcinoma polmonare non a piccole cellule




Registro di Manitoraggio
AlFA

Medicinale soggetto a
prescrizione medica
limitativa, utilizzabile

precedentemente
chemioterapia.

sottoposti a

escluslvamente in

ambiente  ospedaliera:

Oncologia.

H-RNRAL In monoterapia & indicato per |l

Registro di Monitoraggio
AlFA

Medicinale soggetio a

trattamenio in prima linea di pazienti
adulti affetti da carcinoma polmonare non
a piccole cellule (NSCLC) in stadio avanzato
positiva  per la chinasi del linfoma
anaplastico (ALK).

{Innovativitd terapeutica, accesso al
fonda)

Centri Huby:
Oncologia.

LOIXE36 ALECTINIB ALECENSA as peescrizone medica

limitativa, da rinnavare - s

volta per volta, vendibile Trattamento di pazienti adulti affetti da

al _u.._uﬂ_____mn oy carcingoma polmonare non a piccole cellule

prescrizione  di  centri [NSCLC) positivo per la chinasi del linforma | Centri Hub:

ospedalieri 4 di anaplastico  [ALK) in stadio avanzato, | Oncologia.

specialisti: ancologo precedentemente trattati con crizotinib,

: . (Innowvativita condizionata)
Farmaco innavativa che
accede al fondo
; : : 3 : i . | Centri prescrittori:

Registro di Monitoraggio | Profilassi della riattivazione e della malattia UOC Cartro

AlFA da citomegalovirus (CMY)  in adulti Trapianti Midolio
05AX1E LETERMOVIR PREVYMIS os/ev sieropositivi per ChWV riceventi [R+) di __uumﬂ_u ol Grasids

trapianto allogenico di cellule staminali Ospedale
it ematopoietiche (HSCT). Metropolitane di
Medicinale sopgetto a -
i ; Reggio Calabria,
prescrizions miedica

limitativa, wvendibile al

L0000, Malattie




pubblico su prescrizicne
di centrl ospedalieri o di
specialisti - infettivalogo,
ematologo;

H-O%P

Medicinale soggetto a
prescrizione medica
limitativa, utilizzabile
esclusivamente In
ambiente ospedaliero o
im struttura ad esso
assimilabile,

Infettive di Hub &
Spake,

H-05P

Medicinale soggetto a
prescrizione medica
limitativa, utilizzabile
estlusivamente in
ambiente ospedaliera;
Oncologia.

Trattamento del neuroblastoma ad alto
rischio in pazienti a partire dai 12 mesi di
eta che sono stati precedentemente

Centri prescrittori:

UOC Centro
Trapianti Midalio
Dzseo del Grande
Ospedale
Metropolitaro di

LO1EC1E DINUTUXIMAB BETA OARZIBA ey sottoposti a n_,_,m..._.__chEEm di induzione 5 =
Yl , ; lal Reggio Calahria
Farmace innovativo che Ma_._m_.w.w.._nﬂ R :._m-___”m e :mu_ﬁw__w_ iqu &
accede al fondo mw.._.. .m_ P ..._.:w A & Centri Hub:
trapianto di cellule staminali
Oncobogia,
Registro di Manitoraggio Oncoematalogia
AlFA Pediatrica.
H-RNRL In  combinazione con  chemioterapia
Medicinale soggetto a standard di induzione con daunorubicina e
prescrizione medica citarabina e di consolidaments  con Centri Hub:
LO1XE3D FAIDOSTALRINA RYDAPT a5 limitativa da rinnovare citarabina ad alte dosi seguita, per pazienti m:._:w..n_nm_m..

volta per volta, vendibile
&l pubblico su
prescrizione di centri

adultl con leucemia mieloide acuta [LMA)
di nuova diagnosi com mutazione FLT3
positiva




aspedalieri o di
specialisti: Ematologl.

Farmaco innovativa che
accede zl fondo

Registro di Maonitaraggia
AlFA

H-BNRL
Medicinale dispensahile

Indicato per il trattamento dell'infezione

DARUNAVIR + S B bENES Soi fitatts da virus dellimmunodeficienza umana di i
COBICISTAT + SE R fipo 1 (HIV-1) negli adulti e negli| nﬂuz s
J05ARZZ | EMTRICITABINA + SYMTUZA os ; LT adolescenti (di eta pari o superiore a 12| - oo oo E
| rinmovare di walta in : : | Infettive di Huby @
TENOFOVIR VAt ol asel iR ottt anni e con peso corporeo di almenao 40 kg). | N
ALAFENAMIDE S ' | Uanalisi del genotipo deve guidare I'utilizzo | P2
ospedalieri o da
- del farmaco.
specialista infettivologo
H-BMRL
actetrn diTAnd :
____..._mmm___,“_.m H Glinetiomesk In  combinazione con  un  inibitore
dell'aromatasi & indicato come terapia
Medicinals soggetioa iniziale a base _m...in__n...:m per il trattamento
prescrizione medica celie donne W pestwienggRise | Gon
LO1XEAZ RIBOCICLIB KISOALI 0% lirbatis: da Arkaiar carcinoma mammario in stadio localmente | Centri prescrittori:
volta per volta, vendibile SVANZHID. £ DIELATIRLND num_#__i_ per N1 Dncologl.
il pabilicn & recettore ormanale (HR) e negativo per il
£33 ; recettore 2 per | fattore di crescita
prescrizione di centri : :
FEpiE epidermico umangs (HERZ).
ospedalieri o di
| specialisti: Oncologo. N
i H-RRL In combinazione con metotrexato (MTX) & | Come da scheda
Medicinali  soggetti  a|lindicato per il trattamenta dell'artrite | tecnica, si limita
_ prescrizione medica | reumatoide [AR) attiva da moderata a | l'utilizzo
limitativa, vendibili al [ severa in pazienti adulti che hanno risposto | esclusivamente in
LMACTS SARILUMAR KEVZARA 5C pubblico su prescrizione [in modo inadeguato o sono  risultati | caso di fallimento di
di centri ospedalieri o di|intolleranti a wno o pil  farmaci | terapla con
specialista internista, | antireumatici  modificanti  la  malattia | DMARDzs e se
reumatologo [DMARDs). Kevzara pud  essere | Rituximab &
{DCA n. 164/2018]. somministrato in monoterapia in caso di [ controindicato.

LS el



\intolleranza al MTX o quande i
| trattamento con MTX non g appropriato

Centri Prescrittori:

DCA n, 164/2018
|
H-RMRL _
Kesdicinale sogpetto 3 _:._ associazione con metotrexato (MTX) &
..mmh-mmmn:mm”._mmn__.nu lindicato per il trattamento dell'artrite
“.__.._._:m:.____m IR _.E_..EE__”__nm (AR) in fase attiva da moderata
ks umﬂvﬂ:m vendibile m.m severa in pazientl adulti che hanno
: ! | risposto  In modo inadeguato o
LO4AAZS TOFACITINIE XELIANZ os al pubblico su _.h_..w._umaa.. i am i m:ﬂﬁ
rescrizione dicentri | : . ;
nu dafieri o di | antireumatici modificant la malattia.
% nwm_w: - internista | Pud essere somministrato fn monoterapia
-Hamﬂuumn {DCA n _ ﬁ.m: caso di intolleranza @ MTX o quando il
164/201E). trattamento con MTK non e appropriato.
A-RRL PT Controllo delie
N T— Terapia di mantenimento in pazientl adulti | indicazioni in scheda
BECLOMETASONE + _u..mmﬁ....umn_:mn._.._mmm“mnm affetti da broncopneumopatia cronica | tecnica tramite gli
R EEREND & livriltathea. vendibile ai ostruttiva (BPCO) da moderata a severa per | Indicatori di
ROIALDD TRIMBOW inal i = i quali 'associazione di un corticosteroide | aderenza, dopa 4
GLICOPIRROMNIO pubblico su prescrizione Inalitonic & un betatagonits & Tungs | ines
BROMURD di centri ospedalieri o di A R
SR P durata d'azione non costituisce un | dall'inserimenta  in
specialisti pneumobogo, A g PTR
geriatra, internista, & '
H-O5F In  co-somministrazione con acido
Medicinale soggetto a acetilsalicilico  [ASA), & indicato per la
prescrizione medica riduzione degli eventi nm_....__ﬁ.._mﬂ_u_m:.nm:n. o
limitativa, utilizzabile trombatici  nei  pazienti  adulti nn_:"__.___._w.: presaiion
esclusivamente in cardiopatia coronarica  sottoposti u_hﬁ.m:__._.u__nmmu
ambiente ospedaliero int i
BOLACZS CANGRELOR KEMGREXAL - RECRLErED | Wteryeie somndize: pevcitansn (PO,

instrutturs ad essa

| assimilabile.

Scheda cartacea perla
prescrizione

percutaneous coronary intenvention) che
non hanno ricevuto un inibltore orale del
recettore P2Y12 prima della procedura di
PCLe mei guali la terapia con gli inibitori del
recettore P2Y12 pervia orale non & fattibile
0 auspicabile.

= e



H-O5P

Indicato per il trattamento di pazienti
adulti affetti da forme recidivanti di sclerosi

: multipla (SMR) con malattia attiva definita | Centri prescrittori
Hmﬂm“”mﬂ_nhﬂﬂmﬂw 3 in base alle caratteristiche cliniche o |DDRCn,
lirnitativa. utilizzabile En.qu_nnw.ﬁ._m. Indicata per il ﬂqm:m.._dm_..ﬂ_ di | 156222008
LO4AATE OCRELIZUMAR OCREVUS ey .mmn_..._m_..._..m_“nm:n.m in _u_m.n____..:m_ adulti affetti n_m._ sclerosi multipla | Decreto Dirigenziale
bl denadalicr o _u:_._._m:mim:.m _.u..mmmmﬂ._zm ISMPP) in z..q.,n n. B463,2003
i bt e e _"__in_unm. 5. .m.:j_q._.. di durata della Ew_uzm. OCA m, 14002017
assimilabile e livello di disahilita, & con caratteristiche | PDTA 5M
radiologiche tipiche di attivita
infiammatoria,
H-RRAL
wﬁ“ﬂuﬂﬂﬂﬁﬂ% ? Indicato per il trattamento ﬁ_m__m. E_u:.mm_ a .
LO4AC1E GUSELKUMAB TREMFYA st Gt vendibife gl | PRoche o inodevate. a grave in-pagient | Canu Prescrittart
nubbiice st prescrizicre m.,..__:_._ ._...___m sono candidati ad una terapia | DCA n. 164/2018
_ di centri ospedatieriodi | T
i specialisti: dermatologo
i H-O5P
scheda cartacea perfa
prescrizione
__.___m_n__nm_.,.m_m Em.mM.qu indicato per [a prevenzione della recidiva )
JO6BB21 | BEMZLOTOXUMAE ZINPLAVA e | PR dellinfezions da Clostridium difficle (cor) | SENTT prescrittort:
tmitatiea, wtllizmaliie: | o s dodtia aita ischiv di vecsiivadic08 | 1 o 0. Matartie
esclusnvamente in Infettive di Hub e
_ ambiente ospedaliero o Spoke,
in struttura ad esso
assimilabile - vietata la
vendita al pubblico
_ ”__.Hﬁm:m_m SoggEttoa Antagonismo del blocco neuromuscolare
aresprslone medias indotto da rocuronio o wvecuronio negli
VD3IAB3S | SUGAMMADEX BRIDION oy limitative, utlizzablle. | 2201t

esclusivamente n
ambiente ospedaliercs o
ire struttura ad esso

Per la popolazione pediatrica:
sugammadex & raccomandato solo per
l'antagonismo di routine del blocco indotio




assimilabile - vietata la
vendita al pubblico

da rocuranio in bambini e adolescenti di

ela compresa tra 2 e 17 anni.

| H-05P

Medicinale soggetto a
prescrizione medica
limitativa, utilizzabile

Indicato in monoterapia per il trattamento
di pazienti adulti affetti da linfomi non
Hodgkin (LNH} a cellule B aggressivi,

LO1DB11 EERASTICHE PIXLIVR ey esclusivamente in FRcilhawtt. gl voite £ refrattart. I Genehai | CantiT Hub:
DIMALEATO 4 ; del trattamento con pixantrone non & stato | Ematologia
ambiente ospedaliers o
. dimostrato  gquando &  usato come
in struttura ad esso : .
SR : chemioterapia in guinta linea o successiva,
assimilabile - vietata la . sntt tefratter allultlina terand
vendita 3l pubiblice n pazienti refrattari all'uitima terapia.
H-O5P Bl
Medicinale soggetio a
”H:ﬂwﬁ.“.:w-ﬂ“mmhﬂ”m indicate in monoterapia per il trattamento | Farmaco orfano
LN AVELUMAB BAVENCIO - sebichrarnarti i di n_wm.mqm adultl affetti da nm__.__”._...n_im a . _
ambiente ospedalied o cellule di Merkel (Merkel Cell Carcinoma, | Centri precsrittori:
b Strittirs 38 6460 MECC} metastatico. Dncologia,
assimilabile - vietata la
vendita al pubblico
—
IRINOTECAN : . Farmaco arfano non
LOIXX19 | CLORIDRATO TRIDRATO | ONYVIDE ey H“MNH.:E i SaN aaenacArCInMR | s mmasealiciats in
LIPOSOMIALE PEGILATO ittt Italia
A-PHT RR
CARIPRAZINA Medicinale soggetto a Indicate per il trattamente della
MOSAXLS REAGILA 05 g : 4 LA E
CLORIDRATO prescrizione medica (RR) | schizofrenia in pazienti adulti.
B A-PHT PT RR Indicato come terapia aggiuntiva alle|In caso di
Medicinale sogpetto a combinazioni di levodopa/inibitori della | prescrizione
prescrizione medica (RR) | DOPA decarbossilasi (DOPA decarboxylase | effettuata da Centri
MOSBEX0S OPICAPONE ONGENTYS 05 Con pians terapeutico, inhibitors, DDCI) in pazienti adulti con | “fuori regione”,
vendibile al pubblico su | malattia di Parkinson e fluttuazioni motorie | dovra BELERe

prescrizione del medico
di medicina generale.

di fine dose che non sono stabilizzati con
gqueste combinazioni,

effettuata la presain

carico da parte di un




regionale.

Centro  individuato
sy territorio

A-PHT RR
Medicinale soggetio a

Indicato  per I trattamento  della

MOSAEDS LURASIDONE LATUDA 0% prescrizions medica, schizofrenia negli adulti a partire dai E__.._m_n:mmim
vendibile al pubblico su [ anni di eta,
prescrizione ripetibile, i
H-05P |
Registro di Monitorageio | Indicato in monoterapia per il trattamento _
AlF4 di pazientl adultl con leucemia linfoblastica !
acuta (LLA) da precursori delle cellule B
Medicinale soggetio a CD22-positivi, recdivante o refrattaria, |
INOTUZUMAR prescrizione medica pazienti adulti con LLA da precurson delle | Centri Hub;
LOLRCEH OZ0GAMICIN BESPONSA = limitativa, utilizzabite cellule B, recidivante o refrattaria, positiva __ Ematologia
esclusivamente in per il cromosoma Philadelphia (Ph+),
ambiente ospedaliero o (devano aver fallito Il trattamenta con
in struttura ad esso almeno un inibitore della tirosinchinasi
assimilabile - vietata la | [TKI).
vendita al pubblica |
A-RRL Indicato per |l trattamento topico di|
Medicinale soggetto a cheratosi  attiniche  ipercheratosiche
prescrizione medica leggermente  rilevabili  al tatto e/o
LO1BCS2 ﬂmmﬁﬁmﬂﬂm ACTIKERALL cut  |limitativa, vendibileal | moderatamente: spesse (grada I} In uﬁm_ﬂax
pubblico su prescrizione | pazient] adulti immunocompetenti. &

di centri ospedalieri o di
specialisti: dermataloga

Lintensita dei gradi I/Il si basa sulla scala a
4 punti di Olsen et al, (1991)




Aggiornamento note AIFA, riclassificazioni e varie:

Adalimumab: L0FABRM Clesse H-REL Con CGUU n [T dell 220052008 & staln msoricsla k nosova mdicacione: ® per il trattomenio defl uveite nos metinve mermedin, posienans & panuveise m pazieni adalu che lanno eveis use
Fisgeista inndeguimn &l corticossrosdi. in pazients o necessamng i G mspammiaion di corsosienond o nel guali o mitamesto con corleosteraids & inappropoiato. Centn presortion: ULLOCK Oeulistics di Hab, Scheda wermpea
regioale (ALl Dodel DCA oo 16G01R). Con GG L n 221 ded 23082018 sono stale milurizzate In nuova imdicazine: “Tratiamenea della malotise di Crohn aiiiva di grede da modersie 3 severd i pazionli pedintrici {dai 6 anni di
eli) che hanne meulo uss e ] __.__._.n__nﬁ__ﬂn alls ernpin comvErFanile, inglisa Ia Rerapel nurnEsnnle pramarin ¢ & una lerggab o hise & cortsoosiemide oo ad un mmmenomodulatore, o che sorso intollemant o hanne eoriressdicaemni
# fali bernpie”; “Traltemenio dell e anterione pedisbnica cromica mon infedtiva net pazieni da 2 annd di eté che hanni nviio mma risposta inadeguata o sono inbellerant m__m.._.nin_n comvenenmnile o per | guaki o icrapis convenzicnale
o & appaogmistn” . Tranmmenio dell Idwasdemic Suppurmiva (ncne mversa) mitiva di grado di modenasd s severs in it ¢ sdalescenti @i 12 mmi di d con una risposia inadeguain alls eeropin ssiemics convenzionge per I'HE,
Ciom G0 @ 221 del 220902008 ¢ (10 n, 225 del 2TT01E & s aulodiezatn | immissions m commercio delle poove formmulaziom: 80 mgt08 md e 20 mg®.2 ml.

Con Gl m 217 del |ROS200E e G o el del 1307 201E & siain outenzzsn | inmmissioee o commercie d due bicsinsilari: tmenlds 20 mg scluekme insetiahile m sirmga previenmpics e Emealds 40 g soduzione irletabile in
penm preniempn; Amgevits 20 mg solueome inwibebile uso Seboc. | Samga preowmpita 00 ml {50 mgfmil, 40 my solunione mieiabile use smioc 2 pesme preriempite (8 ml (30 mg'mi), 40 mg soluerme inietzsbile wso sosng, 2
serinphe prerismpae 4,8 ml (30 gl

Lenpbidomide. LI4AKE Classe H-RWEL Con GoULn 190ded 240552018 & stntn adtorizentn 1n nuove iedicksicse: “in manslerapia ¢ indcio per 1a terapin di manienimenic di pazients adulti con Mackoma Multipto di nuesa

dagmnin sulloposti & trapito sulcbigo & cellule stammali”. Medemade sotivpasio a monitoraggio sddizioale. Uenin prescrdion. Hub « Emaiclogin, Cncsemaicdapia e Spoke Rotamso: anca dedicats di Ematologin in 30 Oncclogia

Con G n 212 deb 1 26FCH0NE ¢ simo esclusn o) medicmale Lenalidomide, di cud alla deermammone del 18 maggso 2001, dall’clence des medicmali erognhidi a toiale corico del Servizie snitarie nazsonale i col alks rchiamata
lepge 23 dicembre 1456 n. 643,

Aprepitnmi: AGADT2 Classe H-REL. Con G.UL m 200 del 29083018 ¢ slata autorzzain In nuosa isdicamone ~prevercoone delln nausen & dell vomiio assocean aosemioterapia imcelcgicn 2linmente e moderninmente eretogens in
mdulii g pdoleseents dii 12 anng”

Edaravaie: MITEK Classe UBF Legge (IR Lol UL EE del ZRUSZ00E, et eriten g meliskng & SGlo ¢l 1 limise dellacoesss afla BETApI er | pEsient] con mulntis dal esordsn del Siorml < 2 anai, Cenkn prescriso
el vvschum) dalla Reglome con DA o 16454118

Crizngimihy LIIXEDS Classe HaDSP. Cor G n 118 ded 2V0G2018 & statn mulonzzats la moovn ndicariane: “indicas per il irslamento di pasienti sdulti con carcinomn polmonare non & piccole cellale (Nen-small Cell Lang
Cacir, MSCLC) pusitivo pes ROST in amdic avaneso”. Regisico Moniloraggio AIFA, Cenri prescritton Hub e Spake. Dincolugin

ety e R e e e R el

Faliperidome; RMOSAX D Chasse A-PHT BB, Con GU_n. 1ES del 16METCIE & suale sutorizsaty kB nuova mdicaeione “indicale per il tritemento del  desturbo sehizoatTetivie negli adul®. Con G0 m 200 del 200873018 &
stats auarizenia la maoyn indicazione: "¢ indicato per il tranamemi defla schizofrenia meghi adolescents a partine dai 15 sani  eti

Mivalmmab: LO1XCTT Classe HAOSE Con UL n, BER del 140RQ01E & stnmn autonezain la niova indicanans " mosilcrapss per il rallaments carcenoma. spmmase: cells tesin ¢ del collo negl adulll  in progressiome
themante o dopo Wraps & base @ oplatnn” Regisine Monilomggs AIFA, Cenin prescrittori Hub e Spoke: Oncologia

Con GL) m 229 del PATSNR0NE ¢ comn atorizaaia lmdicnzsons “Limboma di Hodgkan classico (eHLE" indialo m neosolerapia per f irailamento di pazients adalis af%eni da lindoma 8 Hodgkin classco sevidivimie o relrallario dope
trapianita auidogo di cellule saminals (ASCT) @ taitamenio con brentuximeb vedolin, Regiiro s Momioraegico AIFA Cenen presongion: Hub - Emaologis, Oncoemstolosgin € Spoke Rossann.

Regornfenibs LOIXEZ1C lsse A-FHT BMRL Con GU- no 223 ded 2340893018 ¢ sinia aulorzeatn b soova svlicaziome lerapewtica “in mosserapas ped i rimamento i prosendi adalia affet da eparccarcmmms | Hepasn Cedlilss
Caeginoma, HUC) precedentensenss tranmi coi soralenib™. Contn prescrion: Hub ¢ Spoke Chicologia,

Traatwimale: LO1TXO0E Classe H- RMREL Con G U o 2062 del 310E8200E & stata aulorceatn Usmmissone m commercio di Bnsmmibare Trasiesmph Kanpinid, nelle formulaziosl 150 mg e ___.m_.._ mg palvere per concenirma pe
mlsice, ko enduverosn beidmilare Troslaamih Hersuma nella oomulasime 150 g polvee per concenirabit per inlimsiene, uso endevenoso; hicsimilore Trasuznmss Ontresant mells formalzsane 150 myg podvere per concenirmin
per inlisoie, wso dndivennsn Cenln prescafion. Hab ¢ Spoke ._“.____v_”___._ﬂ..m.

“Connkinumab: LOSACOR Clase H-RRL, Registro di Monitoraggia AIFA. Con G no 223 del 25050724 § & indicato per “Fehbre medierrsns aeniliare, Sindroise _u.n_.__.n_.“._m.:.u.__ﬂnﬂ_n al rec del futicre di necrosi amorale, Sanlrome
da iperimmuenglobalmemia L, Malagia di S6ll™

Usickinumah: 1.04AC05 Classe H-REL. Coa GUL w204 del 03002018 ¢ smin onlorceesta Lo ieova indscazions berupeuticn: “indicata per o mmimvento & paziesiii sdultl aiTenl da malumia di Crohn altiva di grado da medermn &
prave che haesd s ima resposta inadeguat, hmni perso 18 risposta o sono msulta inollersiai alln teripia convemesonale o sl un antxgonisa del THFa o che hanne controsdicazsoni medsche per tali torapie”’. Le confezsani
rimhorsnie sono: 43 me. W mg e 130 mg Cenim prescrivion Inssmasia e Giasiroenienologo

Ibrutinib: LOIKEIT Classe H-RMRL Con GO o 207 del GAOR201E ¢ siaty ssorizeats s nuove indicazinne tempeutsca: “in monobsrapia ¢ indeats per o trattamento di m.-ﬂ-n_._...._ achuliy con bewcemin blinfnciiea drciac
precedentereme N THiTRLE

Decitabdna: LO1RC0E Classe H-BREL. Cop GU n 199 ded 28082018 & suia autonezaia |n indicazion: “indicato per ) traltaments & poesemti adulti con eooyvn diagreas) o |eneemin miskoide acuts (LAM) e povis o secondana
in hese alla clesificazione dell*Orgmizzazioes Mandizke della Sanita {O05) ¢ che non siono caedidahili alla chemoterapin & iskasaon standand ™

Nientinumide: ATTHADT Con G0 n. 212 del 12067018 ¢ stain inseriin sellelence dei medicinali erogabil o (otae carico el ser o Sanstang Mazsonale, ibailo ar sees della kegge 13 tcembre 1990 0. (4%, con prescvibalich
lemitatn agls specsalisii oncalpge e demmologo, come iratimmensa chensopreventive per ko svikuppe d movi omen cutanel episstinli, o sogeett con ung 300 de almeso due carcinomi cstmed, spinccellalan o basocelbalari,
dopes intervento chaningica;

Ipitimumahs LREXCHE Con GLL o 243 del TRA0RE & statn aulcerzzimi n nuovs imdicasone lerpesticn Tratsnento del melaninma avanzao (nen resecabile o metssiatco) cegh adubti e pegh adolescentl di et posn o suponone
i 12 annt™. I mesiloraggsa della estension: dindicazions: “melancmn svanzalo (non resecebile o metastatice) negh | adolescent di et pan osupenians & 12 mini”™ sard gestito stireverso il medesimo regesiro weh AIFA gia altive per
I insdigmrmose “ockamoma el pazient) sultl”, Centn preserition Hub ¢ Spoke Oncaliges




Mot T4z con G L m 19 del ZRAGENER ¢ stoln aggicenala la Mota AIFA 74, precedentemnemie pubbdicets in G, n 2 del 30082016

Mesta 95 gom Gl n, 223 del RO0W2018 2 statn aggeonsts [ Mot AIFA U5 che sostiliso: il testn della pracedente & -cui alla determinizime o 1266201 6 def 23 novembee 2014 pubblicam ielis Gaeeena Ulficiale n 281 ded 1°
dicensbre X6

Detreotide scetabo: con G 0. _mlq_..n__nn uu.ﬁml_l.H_H_m & inserita nell "elenoo dei medicmali erogabili n intle conco del $5M, i sensi della legge 33 dicembee 1996 0. 12 por Uindicuizione “mllestamento delln progresscme
dell insufficiensn renale nssocnats abls mnlanis Sl rene policienica mildscm e dominents (ATPE LY in adubli ot COE i Stadio 4 € aumentate rischan di apida progressione verso 'iseman teminabs ¢ leeapia dialilica sestibiiva’

per i iragiameno della pdinguropaiss assocmts ad anticom) anls-M AL

Tripioreling: LI2AEM Clagse A-PHT RR, Mods 51 Con G o 197 ded 26080018 & st autonezita U imimisssme i commenas della suova lormaliesane, osin Decapepayl 22 SmpZml da somminisiran semestralmenee (24
selfmmi ).

Rituximal {origieator ¢ hesimilare): LBTRCGUE Con G 6. 246 del 2015018 & smo insenie sell elenen det medsmall crogahil o lotnle carice del Servizie Sanitann Mazionnle, o) el della legge 24 dicembee |99, i G4R, |

leelimumaly LidAARE Classe HeRREL. Con G 5246 deb 25/00200E & sinin snonzzats immissiong i conrmencin delln maovs oemulazione 200 mg'ml soluzione miciiabile uso soiboostmea 4 perme preremaiie.

Pirfenidane: LOAXGS Classe H-RMEL, Regsto di wonitoragg AIFA ConG U n. 191 del 18082018 sono0 state nulonzzase tre puove ommulazionl ol 167 mig B3 cp 26T g 252 ¢p e BOEmg B4 op.

Misoprostedo: (FIZADM:. La malecala ¢ i presenie o FTE per la komulazione erale, con ATC AUZBREL, clisse A-BR_ Con 410 0, 150 46l 280062017 ¢ stalo immesse & commereio | dispositrvo vapiisale, 70 i, soggelto a
Fineg el —__._E._.E_.-m wtiliEzahile csclusivaments m j...h?ﬂgﬂ. _..Rm..m._._:.:.na o m Arulurs sl esso psimilabse (OSP), Closse H




ALLEGATO A-1
SCHEDA DI PRESCRIZIONE DELLA TERAPIA
PRESCRIZIONE FARMACT “BIOLOGICT
REGIONE CALABRIA
Artrite Reumatoide, Aririte Pyoriasica, Spondiloartriti
ORI o i i i e s e e Mo i e e
Codice Fiscale OO0 00000000000 Sesso: M OF ]
Luogo dinascita _ ClEstero
Data di nascita (gg/mmdannc) OO .O00.0000 ASP di residenza
Regione di residenza

PRIMA SCHEDA DI PRESCRIZIONE
Data di valutazione (gg/mm/anno) C10.00.0000

PATOLOGIA REUMATICA PRIMARIA:

ClArtrite Reumatoide (AR) ] Aririte Reumatoide siero-positival ] Artrite Repmatoide sicro-negativa
Ll Artrite Giovanile Poliarticolare Idiopatica

LlArtrite Psoriasica (AF)

[CISpondilite Anchilosante (SA)

Anno esordio malattia; 000 Pese Kg OO O Altezza (em) C1C I
Precedenti terapie:

MTK:H 5l
nao Dose MTX (mg/settimana) Tlos O0imose  per mesi L1010

Se non raggiunta la dose massima ( 20mg/settimana) motivazione §;
UlIntolleranza [ Altro (specificare):

Il trattamento con MTX per via parenterale si ¢ protratto per almeno 6 mesi? Clsi CIno
Se no motivare:

E' stato valutato il livello plasmatico del MTX per valutare il raggiungimento dei livelli plasmatici
farmacologicamente efficaci? Clsi Clne
Se no motivare *:

* Fonng eccezione solo i pazientl che presentano elevati livelll di ACCP == 3 wolie il valore nomanbe. Fatiore Rowmsioide Posbiva la
probabilit di gvere unn forma grovemente erosiva ab inizio ¢ elevatissima e che perianio debbonro essere trattati con DMARSE per an
|1|.-:ri|:||.|-|'|- paservarionle massima i ¥ mesa, poiché le lessoni atetotialsl divemlare srreversibili,

Leflunomide: F s

O no per mesi: LIL1C Altri DMARDs: O si
)} no
Se si; L1Sulfasalazina OCiclosporina Cldrossiclorochina CJAltra

Dose media giornaliera complessiva di cortisonico {mg PN equivalente) (10,0



Precedente terapia con biclogico? O si O no
Se si, da; (data); mm/anno) CI1C1.000000

Se no: in caso di prescrizione di farmaco biologico originator o biosimilare a maggior costo allegare la

relarione clinica che ne motivi la prescrizione.

(INDICARE CON QUALE FARMACO NELLA TABELLA SOTTOSTANTE)

FARMACD

FARMACO

] Abatacepl (Crencza” |

=]

il rmumid {Sieapona® |

o | Adabimamab (Hamara® )

Linfliximeh | Remcade®

=] Adalimumah biosimilare

=]

Infliximnh bicainlan

o Annkanra { Kmeret® §

Rmixemab { Mabihera®)

| Cerinlizumabpegol {Cimzia®)

Rrtuximnst bicsimilse

o Etanercepl {Enbeel*

Tocilizumab {Foscemma®)

o Etanercept hicsimilere

Ustekinuneh {Siclars®)

sl Secukmumab {Cosentyx® |

Todacimib { Xeljanz® )

o Sanlamah (Kevenma®)

In terapia con FANS o COXIB continuativamente nell"ultimo mese?

) si
O no

Mumero articalazioni tumefatte: T COMumero articolazgioni dolenti: 10

{Conta a 28 articolazioni) (Conta a 28 articolazioni)

Altre Sedi interessate:
O Temporo-mandibolari [0 Entesi
O Altro {specificare):

Ernsioni:
1 s5i
0 o

Progressione radiografica negli ultimi 12 mesi:
) 5i

O no

O nom valutaia

Manifestazioni extra-articolan
05
£ no

CTibiotarsiche [ Tarso, metatarso-falangee, inter-falangee
ClInterfalangee distah delle mani

Scala Analogica (0-100) giudizio paziente (1] Proteina C-Reattiva (mg/L); 10,1

CRP- DAS2E [0 0.0 Questionario HAQ [.0 ) (facolative)
ASDAS-CRP: 0.0 spondilite anchilosante / antrite psoriasica)

REQUISITI PER PRESCRIZIONE BIOLOGICTg




L Urtrate Beivmvaitendde o Aririte Sievo-nepaliva {psoriasica o N anclilsante,

S 28 = 50 dn terdpin con MOEX fdose meassimia tellevada sio o 20 mgsettimanad o LefTusomiide o
Selfasalazing ¢ ferapld cortisonfos 2 5 mglie PN egurvadiete

|,"||".||'.'-

AN 28 230 i pazienis od elevato rischio eresivie o in dipenfenza cortisonica = 5 mgidie PN vquivalenie

B._Sponadifoartriti
ISDAS-C R = 2.8 dopo tentative ferapentico conr alinemo 2 F NS (o € oxiby per pin di | mese

[18i [INo Giustificare®:

L18i [CINe Giustificare®:

& = Richiesto in case di prina prescrizione di hiologico

* Ad esempio poiché il DAS 28 non include alcune delle articolazioni maggiormente colpite dall*artrite

peoriasica come le articolazion: interfalangee distali e le localizzazioni entesitiche, inizio della terapia potrd
avvenire anche con valori inferiori ai parametn sopra indicati,

Il farmaco biologico sard associato a Metotrexato?  [Clsi Clno

PRESCRIZIONE:
FARMACO DOSE PRESCRITTA

o | Abatacept {Orencia®) mg opnd _ mp
o | Adalimumab {Humira®) mg ogni g
0 | Adalimumab biosimilare mg ogni __ o
o | Anakinra {Kineret®) DO | 3¢ 0gni oo gg
o | Certolizumab pegol (Cimzia®) OEC Mg agni o settimane
o | Etanercept {Enbref®) OO0 me oeni o settimane
o | Etanercept biosimilare OO Mg ogni o seltimane
o | Gelimumab {Slmpmii} O mg ogni 0 mesi
0 | Infliximab { Remicade®) oo mg infusione ogni 00 settimane
o | Infliximeb biosimilare ooo mg infisiene ogni 00 sellimans
o | Rituximab {Mabthera®) onon mg infusione ogni 00 mesi
o | Eiuxemab biosimilbare oooo mg infusione ogni oo mesi
o | Tocilizumab (Roactemra®™) oo mg infusione ev/se ogni oo gg
o | Ustekinumab (Stelara®) CICH Mg $C Ogni 10 sedftimane
o | Secukinumab (Cosentyx®) D00 mg s ogni 00 settimane
o | Sarilumab (Kevzara®) OO0 Mg S0 0Eni OO settimane
o | Tofacitinib {Xeljanz®) 0 5 me*a/die os

Riga per eventuali biologici non presenti

nelli tabella ma inseriti in PTR




Farmacia di riferimento:
Ol Farmacia Ospedaliera dell' Ospedale sede del Centro prescritiore

ClFarmacia Ospedalierw/Servizio Farmaceutico della ASP di domicilio
CJAltra farmacia (altra Struttura, altra ASP, ecc )

DATA _ = : DURATA DELLA TERAPLA {max. 6 mesi)

Timbro e Firma
del Medico Prescrittore Centro Prescrittore e Unita Operativa di Appartenenza

ALLEGATO A-2

SCHEDA DI PRESCRIZIONE (continuazione o fine trattamento)

Daata di valutaziong {gg. mm.-'amm}l Oo0O.00.0000
Cnbnnm-: PR et Mome:

Peso Kg (0000 Altezza (em) O OO Numeroe anticolarioni tumefatte:; ]
{Conia a 28 articolazioni)

Mumers articolazionm dolents; 1]
{Conta a 28 arwcolazion)

Altre Sedi interessate: [ Tibiotarsiche [ Tarso, metatarso-falangee. inter-falangee
L Temporo-mandibolari ] Entesi Clinterfalangee distali delle mani  TIAlro (specificare):

Erasiomi:

s

Cdhno

Progressione radiografica negli ultimi 12 mesi:
) si

O o
O mon valutata

Manifestazioni extra-articolari

0 i

) o

Scala Analogica (0-100) givdizio paziente L] [C]1C] Proteina C-Reattiva (mg/dL). O0C1.00
CRP- DAS2S (AR o Psoriasica periferica) :[L101.01 Questionario HAQ .10
ASDAS-CRP: .00 O(spondilite anchilosante/artrite psoriasica)

Dose MTX in corso (mg/settimana): [(1C0es C10im o se 0]

Se non raggiunta la dose massima (20mg/settimana) motivazione:;
Clntolleranza

ClAltro (specificare):

In terapia con Leflunomide da mesi: C1C10

Alri DMARDs:



OSulfasalazing CCiclosporina  [lldrossiclorochina [T Aliro

Dose media giornaliera di cortisonion {mg PN equivalense) O 1.0
Continuazione della terapia con lo stesso principio attivo ed il medesimo schema posologica?
b si O no

Se no:
Clswitch verso altro farmaco biologico  Clswitch verso altro schema posolagico o incremento del dosaggio
Usospensione o riduzione del trattamento (vedi criteri§§)}  Clfine terapia con farmaco biologico

Muotivazione della variazione/fine terapia con farmaco biologico: CProgressione di malattia/Tnefficacia
CIRemissione [ Trasferimento CPerdita al follow up ClMorte

I Intotleranza al trattamentoTossicita (specificare):
CI Altro (specificare):

| &8 Artrite Reumatoitde o psoriasica periferica: Considerare per sospenslone (o dimezzamento ilivsi)
biologico se IXASIE = L6 persisténte per 12 mesic La raccolta dei piani terapeutici semestrali &
raceomandata anche in funzione i un eventuale ripristing delln terapia con biologico.

Spondiloartei: Conslderare per dimezzamento dose se ASDASCRP <1.3

PRESCRIZIONE:

FARMACO

DOSE PRESCRITTA

Mg/ pezzi richiesti per
max 2 mesi di terapia

Abatacept (Orencia®}

OO mg  ogni oo gg

Adalimumab {Humira®)

oo Mg ogni 0o g8

Adalinmumab biogimilare

OO ME 0gni 00 2

Anakinra (Kineret™)

OO0 Mg 5.0 ol 00 g

Etanercept { Enbrel®)

OD0 mg ogni o settimane

Etanercept biosimilars

000 mE ogni o settimane

Golimumab {Simponi®)

00 Frig OEni O mes

Infliximab | Remicade®)

ooo mg infusione ogni oo settimans

Infliximab hicsimilare

oo mg infusione ogni oo settimane

Rituximab (Mahthera®)

poEo mg mfusiones ogni oo mesi

Rituximab biosimilare

oooo mg infusions ogni OO mesi

Tocilizumab { Roactemm®)

ooo mg infusione’sottocute ogni oo gg

Ustekinwmab {Stelara™)

U0 mg s ogni oo settimans

Secukinumab {Cosentyx™) OO0 Mg ¢ mantenimento ogni 00 setlimans
Surilumab {Kevzara®) OO0 ME S¢ 0gNi 00 sertimane
Tofscitinik ( XeljanzE) o 5 mg*2idic o3

.|'!:‘"—_



Riga per eventuali bislogici non
presenti nella tabella ma inseriti in
PTR

Farmacia di riferimento:
CIFarmacia Ospedaliera dell’Ospedale sede del Centro prescrittore

ClFarmacia Ospedaliera/Servizio Farmaceutico della ASP di domicilio
ClAltra farmacia (altra Struttura, altra ASP, coc.):

DATA DURATA DELLA TERAPLA {max se1 mest)

Timbro ¢ Firma
del Medico Prescrittore Centro Prescrittore ¢ Unith Operativa di Appartenenza

Allegato A-3

FINE TRATTAMENTO
Data di fine trattamento (gg‘/mm/anno) [J0C.C10. 00000

Causa di finge trattamento;

(] Remissione T Progressione di malattia O Trasferimento CIPerdita al follow up
LIMorte [llntolleranza al trattamento/ Tossicita (specificare);
Cl Altro (specificare);

Pregressi mesi in biologico L1010

DATA

Timbro ¢ Firma
del Medico Prescrittore Centro Prescrittore e Unita Operativa di Appartenenza




ALLEGATO B-1

SCHEDA DI PRESCRIZIONE DELLA TERAPIA:

PRESCRIZIONE FARMACT “*BIOLOGICT™
REGIONE CALABRIA
Proriasi a Placche

LIRLTE) 18T NOIMIE: ..o s s s s e s snnas annas

Caodice Fiscale 1O OO DO AOOOO0O 00O Sesso: M CIF [

Luogo di nascita CEstero

Data di nascrta {(gg'/mmfannc) OO.O00, 0000 ASP di residenza

Regione di residenza

PRIMA SCHEDA DI PRESCRIZIONE
Data di valutazione {gg/mm/anno) C1CL.OC.0000

PATOLOGIA DERMATOLOGICA PRIMARIA:

[ Psoriasi a Placche [IPaziente Adulto CPaziente Pediatrico

Anno esordio malattia: CI1C1 0] Peso Kg CICIC] Altezza (cm) OO0

Terapea precedenie con: | 51 | M2 Taa-pu precedents milemoi o oo efeminta per

b lsrstyeyats ] = Intelleramn Toscita

= Inefheacia
= Loptromdicas o
= Comeabedita

= Alyo (wpecificane)

Urclowponna H| o = Intolleranza T oraacata
= Inefficacis

= Controander amios

= Co-mortadita

o Abro (specificrs)

r'-lIIl



Indicarione rimborsata 35N

Il trattamento con farmact bielogic a canco del S5N deve essere limitato a pazienti con psoeriasi o placche di
grado da moderato a severn (definita come: PASI > 10 0 BSA =10% oppure BSA<10% o PASI<1( associato
a lesioni al viso o palmari/plantari, ungueali o genitali) che non abhiano risposto o che siano risultati
intolleranti (fallimento terapeutico) ad un DMARD sintetico convenzionale Le forme di psoriasi differenti
dalla psoriasi cronica a placche, in particolare, psoriasi guttata, pustolosa localizzata (inclusa I"acrodermatite
continua di Hallopeau) e pustolosa generalizzata, quando non associnte a psorissi a placche, NON hanno
indicazione approvata per |"utilizzo dei farmaci biologici. Per le indicazioni pediatriche dei farmaci biologici
fare riferimento ai rispettivi RCP,

Compilare in caso di prima prescrizione (verifica appropriatezza)
Il/la Paziente:
1. Presenta:
OO0 PASE > 10 e BSA >10
appure

I PaSl < 10 e BSA& < 10 associati a lesioni:
O al vise O palmo/plantare O ungueale O genitale

2. Ha fallite un trattamento precedente con un DMARD sintetico conventionale:

Farmaca [specificare]

Precedente terapia con biologico? O si 0 no

Se si, da; (data); mm/anno) (O O,0C00000

Se no: in caso di preserizione di farmaco biologico originator o biosimilare a maggior costo allegare la
relarione clinica che ne motivi la prescrizione,

{INDICARE CON QUALE FARMACO NELLA TABELLA SOTTOSTANTE)

FARMACO FARMACO
o | Adalimumab (Humira®) = Infliximab {Remicade™)
o | Adalimumab biosimilara o Infliximab biosimilare
o | Etanercept { Enbrel®) o Secukinumab (Cosentyx™)
O | Etanercept biosimilare o Ixekizumab { Talz*®)
o | Ustekinumab (Stelara®) o Cuselkumab (Tremfya®)




REQUISITI PER PRESCRIZIONE BIOLOGICT

P ASL (Pronaas Area Severita Index) - 10 ¢ o BSA (Bodv Surface Area) Lo o

o DLOT (Dermatology Life Cualine Index) - 10 (dopo fallimento intolleranza conn QM
klrllr terapie standardy

OIsi
CINo Giustificare:
& = Richiesto in cave di prima prescrizione di biologico
PRESCRIZIONE:
FARMACO l DOSE PRESCRITTA
o | Adalimumab (Humira®) mgogni g
o | Adalimuwmab biosimilare BE— 1 —
o | Etanercept (Enbrel™) mg ogni __ ga
o | Etanercept biosimilare OOo Mg ogni gz
o | Infiximab {(Remicade™) ooo mg imfusione ogni oo settimane
o | Infliximab biogimilare nod mg mnfusione ogni oo settimane
o | Ustekinumab {Stelara®} oo mg se in fase di induzione
I AR 5 MANENIMENs SEnl O seftimine
o | Secukinumab (Cosentyx®) OO0 mg 0gni 00 seltimane
o | Ixekizumab {TalzE) 2o mg sc i fase di mduzione
O ME 50 MAnteniments ooni oo seitimane
o | Guselkumah oz mg scoin fase di imduzione
O Mg 56 manteniments ogni oo settimans
RiGA PER EVENTUALL BICHOGHT WO
PRESENT] MELLA TABELLA Ma [NSERITI
M PTR
i

Farmacia di riferimento:
[ Farmacia Ospedaliera dell’ Ospedale sede del Centro prescrittore

[IFarmacia Ospedaliera/Servizio Farmaceutico defla ASP di domicilio
CJAltra farmacia (altra Struttura, altra ASP, ecc.);

DATA DURATA DELLA TERAPLA {max sei mesi)

Timbro e Firma

del Medico Prescritiore Centro Preseritiore ¢ Unith Operativa di Appartenenza
ALLEGATO B-2



SCHEDA DI PRESCRIZIONE (continuazione o fine trattamento) N. ][] rivalutarione a 6 mesi

O e i e B s Mome: ..o,

0 P -, o 2 |f2
Altezza (em) (solo per Pazienti Pediatrici) T O Data della rivalutazione: O O.0000.0000

Visual Analog Scale (0-10) giudizio paziente [ COindice PASI:
BSA:

Continuazione della terapia con lo stesso principio attive ed il medesime schema posclogico”
COSICOND

Se noc
Clswitch verso altro farmaco biologica [ switch verso aliro schema posologico o incremento del dosaggio

[lsospensione o riduzione del trattamento (vedi eriteri§§ )] fine terapia con farmaco biologico

Motivarione della variazione: [(JInefficacia’ Progressione di malattia O Decisione del paziente
CIRemissione di malattia[Jlnwolleranza al ramamento/Tossicitd (specificare):
COGravidanzaClIntervento chimergico Tl Adro (specificare):

l &5 DI SOSPENSIONE O RIDUZIONE DELL A DOSE: riduzione del PASI del 750y (PASI 75 |
PRESCRIZIONE:
FARMACO DEOSE PRESCRITT A aIElrEan:
0 | Adafimumab (Humira®) oo mg Ggni 00 g
o | Adalimumab brosimilars O Mg Ol 00 g
o | Etanercept (Enbrel®) D00 W G )
0 | Etanerceps binsimilare ocoomgoegni  gm
= | Infliximab (Remicade™) coo mg infusione ogni OO seltimane
o | Infliximak Biogimilare oo mg infisione agni 00 settimane
o | Ustekinumab (Stelara™) Om mg s¢ ogni 00 settimane
o | Secukinumab (Cosentyx®) Cooo mE 0gni O sellimans
(o | Ixekizumab { Tal=E) oo mg s in fase di induzione
LD MEZ 5 MAntenimenis ool 00 seiimane
o | Guselkumab oo mg s in fase di induzions
B Mg 56 mantehimenio oEni 00 seiimane
RIGA PER EVENTUALI BIOLOGICT NON
:l;:sf:wn MELLA TABELLA MA INSERITI IN

o -
b



Farmacia di nfenmento;

[L1Farmacia Ospedaliera dell' Ospedale sede del Centro prescrittore
[_|Farmacia Ospedaliera’Servizio Farmaceutico della ASP di domicilio

L1 Altra farmacia {altra Struttura, altra ASP, ecc. )

DATA CAIRATA {man am inem)

Timbro ¢ Firma
del Medico Prescritiore

Centro Prescrittore ¢ Unita Operativa di Appartenenza

ALLEGATO B-3



FINE TRATTAMENTO

Drata di fine rattamento 01,000,000 00

Causa di fine trattamento:

LIRemissione [lProgressione di malattia [ Trasferimente  [Perdita al follow up
CMorte Clintolleranza al rattamento/ Tossicitd (specificare):
ClAltro (specificare):

Pregressi mesi in binlogico 00O

Data

Timbro e Firma
del Medico Prescrittore Centro Prescritiore e Unith Operativa di Appartencnza




ALLEGATO C-1

SCHEDA DI PRESCRIZIONE DELLA TERAPIA:
PRESCRIZIONE FARMACI “BIOLOGICT™
REGIONE CALABRIA

Maorba di Ceodimn, Calite (Nosrosa

Cadice Fiscale OO OO 00D 0O00000 Sessor M CIF [
Luogo di nascita LIEstero

Data di nascita (gg/mm/anno) O C.C00.C0O0 0

ASP di residenza Regione di residenza

PRIMA SCHEDA DM PRESCRIFIONE
Data di valutazione (gg/mmianno} 0 O.00.00300

PATOLOGIA GASTROENTEROLOGICA PRIMARIA:

COMaorba di Crohn IPazienie Adulto OPaziente Pediatrico
CColite Ulcerusa

Anno esordio malattia: CJC]0 CPeso Kg OO0 Alezza (em) OO0
Trermpuia precedende com CRET Tezagaa jrerickebd ermitls o pon «fTeharda per
Cirvistnd - = = takpll=rmmrs Tovucria

= Dpendenzs

= InefFrrac revistrma

= Loy vl 1resil

= Cpmertdiia

= lire | vpecdeme)

Ll e = =1 = Ltollataifs Tos st
= Ind e

= ol isaiunn

= Codidi bkt

AN Faper R are )

i merTapropan 2| H T T —"TE
= ke
= CEtmimndi szees

= Clopuntrishin

Ao {sperifcarsi

ARtiirprma = | = = lmiolbranza T
= Inefficecm

= Conrromdioameni

= Cp-mertidm

= Abma {specefienrs|

Precedente terapia con biologicoT O si 0 no

Se i, da; (data); mm/anno) O C2.000000

Se no: in caso di preserizione di farmaco biologico originator o biosimilare a maggior costo allegare In
relazione clinica che ne motivi la preserizione.

e



(INDICARE CON QUALE FARMACO NELLA TABELLA SOTTOSTANTE)

FARMACT

FARMMACO

a Adalimursh (Huimira" )

o Golimumab { Simpon® |

a Adahmrumabs bisosimilar:

u} Iflax il {Femocade® )

o

Indlaximah higssmilae

o InfMlxaimab Bosmiise

o Ustekinmmah Sielara® )

al Yidoluemah (Entyvin® )

FTR

Rigna per evendizali biologsei non presenis in thella na insendi n

HARVEY-BRADSHAW index (HEI} n® OO TRUELOVE-WITTS Criteria n® (]

REQUISITI PER PRESCRIZIONE BIOLOGICI

A Morbo df Crodn

Parametri di ingresse in fratfamento con biologico

[18i (selexionare una delle opzioni seguenti): [ Steroido dipendenza  [JSternida resistenza
[JIntolleranza eio controindicazione ad altri immunosoppressori Tl Presenza di fistole

CManifestazioni extraintestinali
CINo Ciustificare:

B. Colive Ulcerosa

Parametri di ingresso in rrattaments con bislogico

LISi (selezionare una delle opzioni seguenti): [ISteroido dipendenza [ Stervido resistenza
Dintolleranza efo controindicazione ad altri immunosoppressori CJManifestazioni extraintestinali

CINo Giustificare:

4 = Riciiesin in cave df prisu prescripione of hivlegico

PRESCRIZIONE:
FARMACD FHOSE PRESCRITTA
o Adalimamab {Humira'} o mg i fass d indursons
OO0 ME MaMenimein ogima 0o go
0 Adalimumah beosiimibare e g m fase oy induzione
O my gl 0 mesi
O Cokimuamak (Simpani | no mg in fase di imduzioss
00 meg O O mesh
0 Infliymab (Flemicade® ) on meg infiskne agni oo settimane
0 Infliximah bénsimibae 000 titg infissane ogni oo seimane
7l Ulshekenumab (Sielara) oo mg a¢ in fase di mduzione
00 Mg 5 mmienimesds ogmi oo gy
O Viedarli zumah | Entyvaci) oo mg, mfusione ogni 0o selimaes

Rign per eveniunli biolpgici non presenti nells iwhella
ma inseriti in PTR

Farmacia di riferimento:

LI Farmacia Ospedaliera dell'Ospedale sede del Centro prescrittore
I Farmacia Ospedaliera/Servizio Farmaceutico della ASP di domicilio

ClAlra farmacia (altra Struttura, altra ASP, ecc.);




3ATA DURATA TERAPLA (MAX SE1 MESI)
Timbro ¢ Firma

del Medico Prescrittore Centro Prescrittore e Unita Operativa di Appartenenza

ALLEGATO (-2

SCHEDA DI PRESCRIZIONE (continuazione o fine trattamento) N. T Crivalutazione 2 6 mesi
NN i s e T R R S NomE; oo

Peso Kg (101 D Altezza (em) (solo per Pazienti Pediatrici) (0

HARVEY-BRADSHAW Index (HBI) n® (][]
TRUELOVE-WITTS Criteria n” [1[]

Continuazione della terapia con lo stesso principio attivo ed il medesimo schema posologicn?

[151
ONO

Se no:
Cswitch verso altro farmaco biologico Clswitch verso altro schema posologico [sospensione
[Ifine terapia con farmaco biologico

Maotivazione della variazione:

ClProgressione di malattia [l Remissione di malattia CInefficacia
LIntolleranza al trattamento Tossicita (specificare): _
U Decisione del paziente [Gravidanza [Cintervento chirergico T infezione
Ol Ao (specificare);

PRESCRIZIONE:
FARMACO DOSE PRESCRITTA Mg/ pezei
richiesti
0 | Adelimumab {H umira®) oo mg i fase di induzione
0 mg mantenimento ognl oo g
7 | Adalimumab biosimilare oo mg in fase di induzione
20 mg munteniments ogni oo gg
[ | Golimumab {Simponi®) oo mg in fase di induzione
TIET W e O mast
7 | Infliximab (Remicade®) ooo mg infusions ogni 00 settimane
1 | Infliximab biosimilare o me infusions ogni oo settimane
1 | Ustekinumab (Stelara®) oo mg s¢ in fase di induzions
[ Mg %0 maEnleniments ognl 0o gg
r | Vedolizumab {Entyvio®) oo mg infusions ogni oo seltimane
Riga per eventuall blakogiel non presenti
nedla calsella ma inseriti in PTR

Farmacia di riferimento :
LlFarmacia Ospedaliera dell"Ospedale sede del Centro prescrittore




[Farmacia Ospedaliera/Servizio Farmaceutico della ASP di domicilio
[ Altra farmacia (altra Struttura, altra ASP, ece):

DATA DURATA TERAPLA {max sei mesi) B
Timbro ¢ Firma

del Medico Prescrittore Centro Prescrittore e Unitd Operativa di Appartenenza
ALLEGATO C-3

FINE TRATTAMENTO

Data di fine trattamento O0. 0. 0000

Causa di fine trattamento;

ClRemissione [IProgressione di malattia [ Trasferimento CIPerdita al follow up
OMorte Clintolleranza al tratamento/Tossicita (specificare).
LI Altro (specificare);

Pregressi mesi in biologico C1 000

Data

Timbro ¢ Firma
el Medico Prescrittore Centro Preserittore ¢ Unita Operativa di Appartcnenza
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Tabella 2. Indwazioor der fiemaet binlogics ¢ non.

Principio attivo

Centri Autorizzati alla prescrizione

Abotacept LI4AAZS Infusione EV & 5C

Centrl prescrittori: DCA n. 16420018

Adalimumab LO4ABM SC

Adelimumeb biosimilare LO4AROE SC

Ciolimumab LIMABDS 5C

Infliximab biosimilare LO4ABOZ Infusione EV Centri prescrittori: DUA n. (642018
[nfliximab LO4ABOZ Infusione EY

Tocilizumab LOMACHT EV ¢ 5C Centri preserittori; DCA n, 16472018
Annkinra LO4ACHS 80

Apremilast LO4AA3T Os Centri prescriftori: DCA n, 642018
Baricitinib LO4AA3T Og Centri preserittori; DCA n. 1642018
Canakimumab LO4ACDE 5C Cenbrl preserittori: DCA n. 1642018
Certolizumab Pegol LOJABOS 5C Centri preserittori: DCA n. 1642018
Etanercept biosimilare LOMABD] SC Centri preseritiovi: DCA n. 164/2018
Etanercepd LO4ABDI 5C

Rituximab biosimilare LO1XC02 Infusione EV Centrl preserittori: DCA n. 1642018
Foituximak LOTXCO2 Infusione EV

Secukinumab LO4ACTE 5O Centrl preserittori: BCA n. 16472008
Listekinumab LO4ACHS SC Centri preserittori; DOCA o, 1642018
Vedolizumab LO4AAIS infusione ev Centri preserittori: CA n. 1642018
Ixekizumab LO4AC]T3 5C Cenbri preseritiori: DOUA n, 16472018
Guselkumab LI4ACHA 5C Centri preseritiori: DCA n. 1642018
sarilumab LO4AC4 5C Ceniri preseritbori: DOCA o, 1642018
Tofecitinib LO4AAZY o= | Centri prescrittori: DCA n. 164/2018




Tabella 4 Artrte Benmarorke [cost del peaodo di indurnone ngaardand solo 1 promo anna di tatamento)

COSTOMANND® (AL

INCS A GG T3] COETO PERICIER DOSAGLID [ "
FARMACD ; ik iy IS A G D
INDUEIONE DT DL ENONE MANTENINEMTO MANTENIMENTO)
E 10 1ES R
Im siheda Tecnics pon & previsio Al i copi 2
Adalimumab dosaggio di e : E 5 3
irstheres seitimane {Cinra SLIAS
I schedn fecmics pon & previsin
Adalimumah T 4 mg oz 2
: dusanria di o ¥ Im eorso acoosdo quadra
briaisimmilare ind settimnae
E LT RS
: & 204,15 per le 201 g agni 3 selimane
Certodizinmaly pegnd A0 g alle setivmans 0, I ¢ 4 sertinimne 0.2 =4 (Chara SUA)
15,40
I scheda tecrisa mom & previsto Al mgaeiimana (o m IR,
Eranercept dusaggs (i eeeeenn alternativa 25 o
indecrsanie R VOlle @ SEfamuann) I R
i : | . EX 1]
In scheda :-ernru.::irpﬂwﬂu 50 st (o 18,2
Eramercept hiosimilare i:“ﬂﬁ'ﬂ AL alsernativa 25 iCara SLIAT
g mpad volle g setimanah
E I09E3 O
N sedviddi ReCimaa o & plevicn
Cinlimusnah dlnu.gg:m di e 50 mg | vodin sl mess {Gara SUA)
£ %91 06 3T 3T gyl g B ottt | 9.1:11,5;1;:‘?&]5;?;% e
it F gk alle Per le semmimane 02 &6
> settimane it 2 e & iia effetmsi solo il 1° | In alernativa 3 mgkg agna 4 E 15445 4%
Ay sl iGara SLIA |
£ nnds 30— 13 2500
%75 mekg opni § setlimmme {Romimmig
Infliximab 3 mpg afle € 2.84% 50 {Rentsima) Ot Fonchlanes:
baasimilare settimane 0, 2 e 6 Per le settimmne L2 €8 | gy aieenative 3 mprkg opmi 4 E 11,304,061
sllimine
|{Gara S11A)
€49.280.33
In schoda hodnic nom & previcen Premm mussima di acquasio
Anakinra dnsaggin di [ 1M myidae HiEgEEIEhy :
il E 153 34 aconfenione
0L 50 del 01.03.2003
F . E & E56, 76 (pe fing a 50
In scheds tecnaca nom & paevista B mghy imi B EIS‘-‘IJJiImip?m:IUl}Eﬁr
Tocilmmamah dosagisa di - TR smmenistraziene ogni 4 : T
indisizons Nenkinkay G 1)
(000 g alla sett G 2
In scheda Becidca nom & preyistn (nvalnazione ed evenduale £4558 7%
g st dosaggan i [T ulferiome soommanisiraion G 5|.I|.l'-'|.|-
induzicme dipea 24 seminsane dal ciglo L
precedents |
10 mg alfa sel De 2

Rruxmmah bacssimalare

In schedn tecmica non & previsio
dusaggia di
indazsons

{rvalulasions ed evermiuali

ulbierioTe e NiSrAGIone

dopa 24 seitimane dal cxla
prccedige)

In carsn A.0). Regicnale

Farmulamong ey, < 6ikg | 500

mg: - 100 kg T30 mg: = 100 E | 9IT&D < ik kg 500 myg. &0-1HFKz. | &7 A7040
Koo 1000 mg alle seltmmune 0, 2 ¢ & 28764 Ta0wmg: = 100 Kg ke | € 11 S0A0
4 € 383520 ngmi 4 szitimane E 1534080
Abatacem
Formmlorione so doae di canco
cqreinnale; singala infusmne &£ 31960 133 myg'seximnomn € 112013
abatscep! ey
[{zarn S AL
In scheda iecmica mon € previsto
Baricitinih diusqgin di e 4 mgidie nfﬂt :ﬂm




Im scheda tecmica min & pndvistie

EL18.M

Barilamal ﬂiﬂﬁﬂ?ﬂ i By 200 mg ogni 14 giom Ciomin massime berapia (55M)
ToRbitnib InsﬂhmdMﬂlﬂrl'ITEFEh'Lﬂﬂ 5 mg*Ldie TATINE
citimi usagtw i - Lot massimo serapin (558)
inghrrsane

Tabella 5: Artnte Psopasica (cost del penondo di indusione tiguirdino sodo il pome anno i rattamento)

COSTOCANND® (AL
FARMACO THISAGE IO COSTO PERICHD DOEAGGEI [ OSAGGIO [:l
IS E IH [INDITEIONE MANTENIMENTO MANTENIMENTOY
: E [0 1R3,6E0
I scheda Tecoica pon € previstn 40 mg o 2
Adelim sk cosaggio il e setiiman: (Gara SLIA)
Induzione
I sehieda lecmii mom & previsio
Adalemumish = 4 mg agnm 1
dosaggsn di e ' In cogea acoardn quadro
bsasinibare g Fetimmne
£RATLEE
i ; E 2049, 15 g e 3l mg ogni 1 setismane
Cenplizumab pegol 4060 meg alle settEmane 0. 20 4 actibraae 0.3 5.4 [Cearn 5L AT
E 10003 49
Im sehedn iBcnica pon & previsio A0 MESSErImATG (3 N
Etanercepl dusazsia di s alienativa 25 I‘ ¥
Inchnzsong g volie a settimana) ' A
I schedn dtﬁﬂiu_mﬂq:mvi:m 30 g b € B 16520
— il di i
Emcreopl baosimikare } asismnanas allemmativa 25 Cinrm BLIA
induzsne 2 volte @ settimana) i k
€ 10.543.90
Im schisda fetmice mm & previshs
Ciokimsamak d]usau_mdi —— Hmg b valia ol ese (Gari SUA
mchuzinne
e ak3.06 i “*““agni & setizmune
Indlixtmah 3 ik alle Porbe seffimane , 286 | ¢ ey oami # settimane ksl
seltimane [ T e & {dw effettuarsi solo i 1 " o
iCimem 51L0A §
e
£ 3 T98 00 ( Remomn) £ BRR2.00 ™ (Remsemi)
Imdiiximah Per le segtumame 0, 2 e i g ogmi § seitimane
4 A sein
Einsimadlnns A mg'ke alle seitimane U, 2e b i cltmsi o 1 5 g kg cgmi A settimene
) {Clara SLIAS
£ 0540 63
45 iz (90 mp ) alle 4% myg (90 mg per 4 srmminesIraRioni @ un anok
Ustekinumab per paiene > 100 K) alle it paziessi > 100 Kg) '
szttionae O, 4 agni 12 seimane {Gara SLA}
150 mg | voltn o mess
150 my (naive) € 30 g (non £ 215585 (naive) "‘5[";'“] € 5174.00 fesivel
Secukmumal resp Anti T:h‘FI“'l ?I:_:ﬂ.hmm: i, Edjil-?[P‘!':iu Fesp Al 3l g | vobtn o mese € 10 348,00 {ruoes resp Amti THE)
L ! irian resfr Ant THE}
Titalaekmi di 14 gioams come i £ R 17084
] : E 303,38 A0 mg® il
Apremitust previso o scheda secndca E Lpr!ml{l" .‘I.-nn:lﬂn:!ﬂyﬁdm'l

Tabella 6 Spondilite Anchilosnte (cost del penodo di indugione riguardano solo il pomo anno di tattamenta)

COSTOAMNMND * (AL

DS AGGID DN CONTO E PERIODN DS AGGTD i
FARMADD i . RS ALG T T
" IS OLEIONE I INDUENDNE MANTENIMENT( MANTENIMENTO}
In scheda tecnicn HMEPMim Al 7 € 10 | 33.AR0
; mAg DN ;
Adalimumah dosasgio di E— sellimani [Gan SLIAY
Imsdluzi o
En seheda teonies non & previsto
Adalimumah - A0 g g 2 .
o drsaggiodi | 00000 me---- : In garsy accoode quidin
hiosimalare e i seltimans
£ R AT0S
; £ 2049 15 per le 2060 g i 3 st mane
Cernlzisnnl pepi Ay mg alle setvimane B, X ad seitiangne 0.2 o4 {Ciara SLIA)
In scheda bevnbea nin & previsio S0 mpfeitinsna (0 in £ 105 4%
i T e altemativa 29 (G SLIA)




I icane o Evolie u seitinganai
In scheda becnicn non ¢ previstn T TN L E8.16920
E_I.n:l:nrpl. s di I shemadiva 15 (G SUA}
tinesmilay Inl:lu:s {Ead mp2valle o sellmmanid
I scheda tecnicn non & previsio £ 111533 96
olmmumahb demnzgie di S i mg | volin &l mese (Cierm SLIA)
Induzisie .
tnfliximeb 5 ingkg alle €535 167" 5 mp'kg ogm & £ 1200204 Frpni & setlimame
seitimane b 3 e b T e settimane 0, T2 4 seitim s (aarn 51 A)
£ 3. 708,00 { Remnsimn) £ B &62.00 = [ Remsims)
Infliximat i Per ke setimane 0. 26 6
T 3 kg alle seitmane 9, 2 ¢ b 1 effettunni sob 1} 1* 5 mgkg ogn & sciimime ogni 8 =
anr} ¥rars SUA)
150 g alle settimane 0, 1,23 :
5 X 7
i e 130 mg di manznimento alls Igjf;‘ﬁl 150 e el 4 settinsane 13‘5:: ;ﬂ]
seltimans 4 I
. Titnlaziore di 14 gipmi come Tk £ 1T
o pecvisio di scheda temics ENEAR i {prezen I Accordo quadral

Tabells 7! Prosiast o placche — Pament Adult feost del peonodo di nduesone nguardano solo @l pomo anne di irattamenco)

FARMACO DOSAGGIO D COSTO E FERIODO DOSAGGIO D mﬁ=u5.-\l “""&G""I"D“:]‘I*"
I NE NOUEIONE 1 W .
DLEIDNE Dl TN ERONE MANTENIMENTO MANTENIMENTO)
. } T mg ogmi 2 € 10 1ES G40
Adalmmurmib Bl my alla seltimana E&IE 45 Sadthriatin {Clira SUA)
I sicheda leenica non & previsto
Addalmmuman P i mg agni 2
il deszzgio di csan - In carsg accordo quadno
bansimilare fadurions serlimane
S0 mprsetlimans (¢ m
5
Tl G e Cs
rng." 2valte o settimana) * !
Al mpsetlinang (1 @ E 1M
Elanercept g I vodie alla Setkimana per E3TT04 aleermlivi 25
bsimilare 12 setimane® per 12 setbimane meg 2wnlie 5 settimann) (G SLIAS
(nildab Fmpfg alle E 5315167 5 meks opni & E |2 402.04 **“ogni & seilamane
seftimane (b 2 e & pod b setlivane 0, 2 £ 6 SO e [Cigra SLIAL
€ 3,798, 00 (Remsimal £ & BA2,00 % (Remisima)
Inflixsmaly Pex b seiimnpes 0, 2 ¢ A .
Sl 5 img/ka alle settimang 0, 2 ¢ b (dn efEsttumsi soba it 1° 5 mgkg opni & selliman agni B soltimang
) iGarn SLIA)
E 34085
45 g {0 mg P 45 mg (90 mg per : :
Uik i per pizienii = 100 Kg) alle 5L= ._.I]lrj.a:J]l:i nizaewi > 100 Kg) (4 somimenisErazions in i )
sltamianc J, 4 agni 12 selimang (it SLIA)
Secukizmmah £ 34936 per o . E 1134508
AiHl mg alle seitimane 0. 1.2 ¢ 3 ity i 30 mg ogni 4 werinamie [Giai SLIA
- Tignlmrne d1 14 giomi conss ; 2R 1T R
gt previsto da scheda teanice 3038 A0 mp2 dei {prezm HI° Accorda quadra)
EZ132.00 “:'ﬂ"f]';"u“‘“d":::a:;:hf' £ 630,00 { prees ex-Factony al
Ixekimumab 16l mg alks sentimana O {prezzn ex-faciony al o mdi 80 mg funa wenio di 1% A0 per | primi 3 mes)
netie di [V A) — i & setit di lerapaa e pod € [ 06500 al mese
SNl E13715,10¢ ix-Factory o
Guseliumab ik mg alla settimans O ¢ 4 (peezzn ex-factory ul ) g cxge & semimane b
nicetn di 1WA RS A

Tabella #: Malarta di Crohn - Pazienti sdubi e barbini (cost del periodo di induzione nguardano sol: il prmo anno di

trnftament)
EAAMALT DOSAGGIO DI COSTO E PERIODO DOSAGGIO DI Em’mg :_-,,‘,"'"
: INDUZIONE D1 INDUZIONE MANTENIMENTO MANTENIMENTO)
81 my alla setiimana 0 appure E B4R 85 40 i £ 10183
Adalumismiib |60 mg alls setizmana 0 & 50 mg ol fle i {maﬁrﬁ'ﬂ

alla segiimana 3




Kl mg alla seithnana [ oppune

Adadimaumab i ] A0 mg ngna 2
b e 11l mg alln settimani (e Al mg I worso aveardo Guadra ST Im corso scearda quadn
alla seitimann 2
Tl lidins 3 mg'kg alle b G N 5 mipkp opin B € | 240204 =“agm K setimmane
: seflinane £, 2 o6 per le settsmane 0, 2 e 6 seftomane (Ciara SLIAG
£ 379800 { Revisimab £ B.R62.00 ™ (Remsma)
Infliximah A Per le settimane 4, 2 e iy : :
: L Xeh
bk s 3 mgpkg alle seitimene 0, 2e s efoetiarsl ol @19 5 mEkE opnd B senaman: o B seitimane
i N i 5114}
Ot my se dopo 8 settemone
! 301 my ev Ip2 CON PCS0 COTHHED i i € L0 D0 a2
Listekimamualy > 55.¢.2 §5kg) aln senimana 0 L1 dall’induzicne & poi %0 mg sc (Ciara SLIA}
qgni 12 seitimane
; E 540712 £ 9 64
*edoltoamah A0 mg alls sepmnnp 0, 2 ¢ 6 (GaEn SUAL 300 myg ogni 8 seminane (Giaen SLIA)

Tabelka % Colite Ulcerosa — Pazient adult {cost del penodo di induzione nguardano sofi i pnme anno & rranamento)

S— DOSAGGIO DI COSTO E PERIODO DOSAGGIO DI {%’:}""ﬁ"}g ;‘:-“
INDHLEIDNE D INDAUZRONE MANTENIMENTD MAN TERIMENTO)
Adalimumab | 60 mg alie sestimuna & ¢ 8 mg 254595 o o g 2 10182580
SEMmimE {Cara SL1AS
o alla setlirnana 2
B g alla settimasa O oppure
SutluliEniirh 40 i
bacssimilame Itk mg alla settiming 0c #0mg | In vorso sccondo quadn ;[:‘.m"-ﬂ In corso accoada quadim
ulla zeitirmen 1
2K mg alla settimana ), segudin = & | SEL 96
Cralimuiash P —— Pt &2 44 5 0 g | woltn &l mesc [CGora SUA)
R 5 ke alle E 5515 06 i mpkg ogni & £ 1240204 *™apnt B selmans
settimanedl, 2en pir e seiingane 1, 2 ¢ & sezlfimane [ 51 AY
-
€ 1,798 1M} (Rermstina] € 336200 7 {Remaima}
Inilixbrmah P le settimane 0. 2 ¢ & i ;
b el e S mgkp alle serpmmne 0.2 0 6 (da el sk I11* 5 mp'kg ogni & sertimene agne B seraman:
BR) (iarn S1IA}
E 349732 : E 1030 64
> ]
edalizumah HHY pg nlla peinimana 0, 2 ¢ & {C3ara SUAY 3000 mg ognl B seitimane Garn SUA}
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ES .[- ‘ RICHIESTA MOTIVATA PERSONALIZZATA DI FARMACI

NON PRESENTI IN PTA/PTR

Imviare a;

- Direttore Medico di Presidio/Direttore di Destretto

AZIENDA SANITARIA/OSPEDALIERA

UNITA OPERATIVA E-mail Tel.

—

ichiesta per singolo paziente farmaco non in PTA L1 prr E]

0 Urgente (allegata relazione clinica redatta secondo lo schema di

nferimento)
|
SEZIONE A (a cura del medico prescrivente) |
MNome e Cognomedel paziente .......ocoooiviciceeeeneo.. datadinascita ,oooveeeveee.. MF
R T Ry b | R TR e data diagnosi
Farmaco (principioattive) . ....oovviviiiiiiiiiais Forma farmaceutica
Doseddie ....ooooveiiiiiciiinnn.. Durata prevista del trattamento ...........ooeiviiiniins
IR ML i b L i e SR SR e e b

1l farmaco viene somministrato in regime di: ricovero ordinario o day-hospital 0 ambulatoriale
o

Altroo

Diagnosi primaria (1CD10)




Firma delMedico ...ooeevveeecviniiiiiniis Firma del Direttore dell U0, coviviiiiviiiecene,

SEZIONE B (a cura della Farmacia)

FARMACD RICHIESTO I o
| (PRECIPIO ATTRVE)  Classe di rimborsabilit: A [ H o
| Classificazione al fini della fornitura:

Forma farmaceutica

Dose giornaliera o /

Dose per cicloo!

Dose per singolo trattamenton

FARMACI ALTERNATIVI PRESENTI
I

PRONTUARIO

[FRINCIPID ATTIVO)

ILFARMACISTA

SEZIONE C {a cura della Direzione Medica di Presidio/Dircttore di Distretto)

Vista |a richiesta ¢ le informazioni riportate 5] NON s5i autorizza "acquiste del farmaco.

Data.....ccounerianrercnsrreness 11 Direttore Medico di Presidio/Direttore di Distretio

SEZIONE D ( Dispensazionea cura della Farmacia)

Quantitd consegnata ........ocoivevivainnnnans Data di consegna .........c.....

Firma del ricevente ...ocoivivaiiiiiiocasioeees  Firma del Farmacista . oooieiiiiiiieoiinnnis



SCHEMA DIRIFERIMENTOPER LA RELAZIONE DA
ALLEGARE ALLA RICHIESTA

L4 Commissione Aziendale del Farmaco ha individuato alcuni aspetti fondamentali ed utili per
una appropriata valutazione del farmaco. [| Medico richiedente, in allegato al modulo di richiesta,
& invitato a presentare alla Segreteria Scientifica una breve relazione dove vengono
approfonditi ed esplicitati i seguenti punti:

~Inquadramento sintetico della patologia.
~Standard terapeutico di riferimento e protocolli di trattamento it uso nelle Unita
Operative/Servizi interessati, nella patologia correlata al farmaco richiesto,

_Relazione di costo efficacia,
Deserizione sintetica degli studi clinici a supporto della richiesta: specificare Iindicazione e
la popolazione studiate (quest’ultima deve essere il pith possibile sovrapponibile a quella per
la quale 51 prevede il rattamento richiesto), eventuali gruppi di controllo, gli end-points, la
durata e i risultati
~Motivazioni cliniche generali per l'uso del farmaco e descrizione dei benefici attes;
(vantaggi rispetto alle terapie di riferimento disponibili in Prontuario Terapeutico).
Modalita di uso previste, con indicazione dei criteri di inclusione dei pazienti e dela
durata del trattamento.

Potenziali nschi associati al trattamento.

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA:

51 PREGA [N RIPORTARE LE REFERENZE BIBLEOGRAFICHE DF EVENTUALl LINEE-GUIDA NAZIONALI
E/QINTERNAZIONALI DN RIFERIMENTO E $TUDI CLINICI CONTROLLATI CONDOTTI SECONDO VALID! CRITERI
METOIRILOGICL (1N TOTALE BOM PIL D1 5 REFEREMZE),



All. 4

25420118 GadzerTa Usticiace neLLa REPUBBLICA TTaniams Serre powerals -0 225

ALLBTAT T

PIAND TERAPEUTICO AIFA PER LA PRESCRIZIONE DI INSULINA GLARGINE/ LIXISENATIDE
IN ASSOCIAZIONE FISSA PER IL TRATTAMENTO DEL DIABETE DI TIPO 11

Da compilare ai fini defia rimborsabilite SSN o cura dei centri ospedalieri individuati dolle Regicni o medicl
speclalisti (endecrinologo, internista, geriotra) operanti nell'ambito del Servizio Sonitario Regiomaie.

Rinngvare ogni 12 mesi dalia dota di compilazione.

Centro prescritiore

Medico prescrittore (cognome, nome)

| Tel. e-rmall

Paziente {cognome, nome}

Bata di nascita sexso MO FO peso (Kg) altezza [om)_

Comune di nascta Estero O

milmlal

Residente a Ted,

Regione ASL di residenza Prow.

LMedlca:r di Medicina Generale

Indicazione rimborsata 55N

La rimborsabilita a carico del 55N & limitata al pazienti inadeguatamente controllati dalla
precedente linea di terapia con insulina basale e altri ipoglicemizzantl arali. U'associazione fissa
Insulina glargine/lixisenatide non & stata studiata in pazienti naive al trattamento, in associazione a
regimi insulinici multi-iniettivi e in associazione ad inibitorl SGLT-2; in tali casi non & pertanto
riconosciuta la rimborsabilita.

51 sottolinea che I'associazione fissa insuling glargine/lixisenatide non permette nella magglor
parte dei casi di sostituire automaticamente | due principi attivi gia assunti separatamente; in tali
casi sara pertanto necessaria una opportuna modifica dei dosaggi, secondo giudizio clinica.
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FARMACO, DOSE E DURATA DEL TRATTAMENTO

MNome commerciale:

Dosaggio:

Durata prevista del trattamento [non oltre 12 mesi):

Indicare se:

0 prima prescrizioneg 4 prosecuzione della terapia

F evitare erron terapeutici, aecertarsi di indicare sullo preserizione lo corretto concentrozione of Suligua
i numero di dosi enitarie jofr. por 4.2].

mpramissione renafe: Non & roccomandoto In pazlenti con grave compromissione renale & malattio

eingle fermingle, dol momento che Fesperienzo terapeutico dellfusa df Fxisenotide & insufficlente. Nef
zient! con compromissione renole da Neve o moderato possono essere necessor frequent monitoreggl
i giicemiio @ correzioni defla dose.

DiosagEi

o Suligua 100 unita/ml + 50 microgrammi/ml soluzione iniettabile in penna presempita

o Suligua 100 unitd/ml + 33 microgrammifml soluzione iniettabile in penna preriemplta

Data

Timbra e Firma del Medico Prescrittore

Lo redigeee i rnpfios Sogs ad it ol Seveinp farmaceution deiy A50 60 0l mundicd tanante che ha ir cevico Passstine, L heag Ciiva dea @ppere
Eraffenats def madion ohe campis L sebed)

1HABGTRS




1' REGIONE CALABRIA
+7+ AZIENDA OSPEDALIERA/OSPEDALFE/ASP
PIANO TERAPEUTICO PRESCRIZIONE NOTA 95
e ], T T AR Ambalatorio. ..., ioveeennn- Mledico Prescrittore ... ... ...
A I I i o e i L CETPTRSIR 1 3

Medico Medicina Generale del paziente. ., .,

Indicazione terapeutica: cheratosi attinica ai pazienti adulti immunocompetenti con lesioni
multiple in numero = 6.

Per localizzazioni al viso /o cusio capelluto: Dose prescritia: Posologia:

0 Dhclofenac 3% in ialuronato di sodio®
Imiquimed 3,73%

' Fluorouracile + Acido salicilico®

1 Ingenolo mebutato®

Per localizzazioni al tronco efo alle estremita:  Dose prescritta: Posologia:

[0 Diclofenac 3% in ialuronato di sodio®

Ingenolo mebutaro®

"nom diviny essere applica) pi di & g al giomo
" esthusivamends per kzioni & grada DI locatizeate al viso &% cisk capelbuio calviy
* cgni smgeko (ratlamerstn ped e ssare ol massim 2 stiperfics non contigue opnims & dimession fing g 25 cm

siricorda che le indicazioni autorizzate in scheda tecnica sono:

- cheratosi attinica: Diclofenac 3% in ialuronato di sodio

- cheratosj attinica non ipercheratosica non ipertrofica: Imiquimod 3,75%

- cheratosi attinica. non ipercheratosics. non | pertrofica. negli adulti: Ingenolo mebutato

- gheratosi attiniche ipercheratosiche leggermente rilevabili al tatto e/o moderstaments spesse {grado 111
in pazienti adulti immunocompetenti; Fluorouracile + Acido salicilico

Durata del (rattamento

Data rilascio Timbro e lirma
Medico prescrittore




