REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica
Servizio 7 Farmaceutica
Centro Regionale di Farmacovigilanza

Prot.n. +237% Palermo, 2%.0l 201§

Oggetto: Aggiornamento n. 35 del Prontuario Terapeutico Ospedaliero/Territoriale della Regione Sicilia
Ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie
Ai Servizi di Farmacia delle Aziende Sanitarie
AIPAIOP

A Federfarma Sicilia

e p.c. Al Referente Tecnico della C.U.C.
LORO SEDI

Nelle more della predisposizione del provvedimento di aggiornamento del PTORS, dopo aver
esaminato i pareri forniti dalla Commissione Regionale per il Prontuario Terapeutico
Ospedaliero/Territoriale nella seduta del 23/01/2019 ed effettuato il controllo circa la valenza
economica ed organizzativa degli stessi, ai sensi del D.A. 518/18 art. 2, si stabilisce quanto segue:

ATC Principio attivo

LO4AA36 Ocrelizumab Inserito in PTORS per il trattamento di pazienti
adulti affetti da forme recidivanti di sclerosi
multipla (SMR) con malattia attiva definita in
base alle caratteristiche cliniche o radiologiche
e per il trattamento di pazienti adulti affetti da
sclerosi multipla primariamente progressiva
(SMPP) in fase precoce in termini di durata
della malattia e livello di disabilitd e con
caratteristiche radiologiche tipiche di attivita
inflammatoria. Prescrizione su scheda cartacea
ATFA (allegata alla presente) da parte dei Centri
abilitati alla prescrizione delle terapie di
seconda linea per il trattamento della sclerosi
multipla di cui al D.D.G. n. 1632/14,

NO5SAX15 Cariprazina cloridrato Inserito in PTORS per il trattamento della
schizofrenia in pazienti adulti. Distribuzione Per
Conto.

GO3GAI10 Follitropina delta Inserito in PTORS per la stimolazione ovarica
controllata per lo sviluppo di follicoli multipli
nelle donne sottoposte a tecniche di
riproduzione assistita (assisted reproductive
technologies, ART), come la fecondazione in
vitro (in vitro fertilisation, IVF) o un ciclo di
iniezione intracitoplasmatica di spermatozoi
(intracytoplasmic sperm injection, ICSI).

Prescrizione da parte dei Centri di cui
all'allegato 1 del D.A. 1766/2011 ¢ s.m.i.

Analogamente alle altre gonadotropine presenti




ATC

Principio attivo

in prontuario, la durata de! piano terapeutico
deve essere limitata ad un mese, riportando il
valore di FSH determinato in data non anteriore
a sei mesi dalla data di redazione dello stesso.
Prescrizione a carico del SSN in ottemperanza
alla nota AIFA 74 ¢ al D.A. n. 540/14, su PT
web-based regionale di cui alla circolare n. 11
del 2 agosto 2017. Distribuzione Per Conto.

BO1AC25

Cangrelor

Inserito in PTORS, in co-somministrazione con
acido acetilsalicilico (ASA), per la riduzione
degli eventi cardiovascolari trombotici nei
pazienti adulti con cardiopatia coronarica
sottoposti a intervento coronarico percutaneo
(PCI, percutaneous coronary intervention) che
non hanno ricevuto un inibitore orale del
recettore P2Y12 prima della procedura di PCI e
nei quali la terapia con gli inibitori del recettore
P2Y12 per via orale non & fattibile o
auspicabile. Prescrizione su scheda cartacea
AIFA (allegata alla presente).

JOSAR22

Darunavit/cobicistat/emtricitabina/tenofovir
alafenamide

Inserito in ‘PTORS per il trattamento
dell’infezione da virus dell’immunodeficienza
umana di tipo 1 (HIV-1) neghi adulti e negli
adolescenti (di etd pari o superiore a 12 anni e
con peso corporeo di almeno 40 kg).
Prescrizione da parte dei Centri di cui
all’allegato 1 del DA 1766/11 ¢ s.m.1.

RO3ALO9

Beclometasone dipropionato/formoterolo
fumarato/glicopirronio bromuro

Inserito in PTORS come terapia di
mantenimento in pazienti adulti affetti da
broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO)
da moderata a severa per i quali 1’associazione
di un corticosteroide inalatorio e un beta-2
agonista a lunga durata d’azione non costituisce
un trattamento adeguato.

Prescrizione su scheda cartacea AIFA (allegata
alla presente) limitata alle UU.QO0. di
pneumologia, geriatria e medicina interna delle
strutture ospedaliere, territoriali 0
convenzionate con il SSN. Si ribadisce che le
condizioni da soddisfare per la prescrizione
SSN secondo quanto previsto dal PT AIFA
devono essersi verificate temporalmente dopo
’assunzione di un corticosteroide ¢ un beta-2
agonista a lunga durata d’azione.

Il rinnovo del PT & consentito esclusivamente
allo specialista.

Prima di procedere alla prescrizione, ¢& fatto
obbligo ai medici prescrittori di acquisire la
documentazione  attestante  l'esito  della
spirometria e del test di reversibilita ai fini della
diagnosi.

LO1BCO8

Decitabina

Approvata [’estensione delle indicazioni
terapeutiche per il trattamento di pazienti adulti
con nuova diagnosi di leucemia mieloide acuta
(LAM) “de movo” o secondaria in base alla




ATC

Principio attivo

classificazione dell’Organizzazione Mondiale
della Sanitd (OMS), e che non siano candidabili
alla chemioterapia di induzione standard.
Registro AIFA. Prescrizione da parte dei Centri
di ematologia e oncoematologia di cui
all'allegato 3 del D.A. 1766/11 ¢ s.m.i.

A04ADI12

Aprepitant

Approvata ’estensione delle  indicazioni
terapeutiche per la prevenzione della nausea e
del vomito associati a chemioterapia oncologica
altamente ¢ moderatamente emetogena in
soggetti dai 6 mesi di etd.

Ad integrazione di quanto stabilito con la nota prot. n. 95438 del 28/12/2018 — Aggiornamento n. 34
del PTORS, la dispensazione del p.a. canakinumab & da parte dei Centri Prescrittori di cui all’allegato
4 del DA 1766/11 e s.m.i.

Ad integrazione di quanto stabilito con la nota prot. n. 47783 del 30/05/2016 — Aggiornamento n. 6
del PTORS, la prescrivibilita del p.a. safinamide, per il trattamento della malattia di Parkinson, viene
estesa agli ambulatori di neurologia delle Aziende Sanitarie.

-

Il Dirigente Generale
Ing. Mario La Rocca
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ALLEGATD

Scheda cartacea per la prescrizione della specialith medicinale OCREVUS

La prescrizione e la dispensazione di questo medicinale & consentita esclusivaments alle strutture espressamente
autorizzate dalla Regione di rispettiva pertinenza {Centri specialistici Sclerosf Multinia),

Indicazioni terapeutiche autorizzate:
Ocrevus & indicato per il trattamento di pazienti adulti affetti da forme recidivanti di sclerosi multipla (SMR) con
malattia attiva definita in base alle caratteristiche cliniche o radiolagiche,

Qcrevus 2 indicato per il trattamento di pazientt adulti affetti da sclerosi muitipla primariamente progressiva (SMPP) in
fase precace in termini di durata della malattia e livello di disabilith, e con caratteristiche radiologiche tipiche di
attivita inflammatoria.

Indicazioni terapeutiche in regime di rimborso S5N:

Per quanto riguarda |'indicazione per la SMR, |a rimborsabilita é limitata al:

- trattamento dei pazienti adulti di etd 218 anni con SMR con un’elevata attivita di malattia nonostante il trattamento
con almeno uns terapla disease modifving. Questi pazienti possono essere definiti come coloro che non hanno
rispasto ad un ciclo terapeutico completo e adeguato {normalmente almeno un anno di trattamento} con almeno una
terapia disegse modifying. | pazienti devono avere avuto almeno 1 recidiva neif'annc precedente mentre eranc In
terapia, e presentare almeno 9 lesion| iperintense In T2 alla RM cerebrale o almeno 1 lesione captante gadolinio o una
lesione T2 nuova gfo aumentata di volume rispettc ad altro recente sesame RM. Un paziente non responder pud
anche essere definito come un paziente che presenta, rispetto ali'anno precedente, un tasso di recidive invariato o
aumeniato o che presenta recidive gravi;

Oppure

- trattamento dei pazienti adulti di eta 2 18 anni con SMR grave ad eveluzione rapida, definita da 2 o pill recidive
disabilitanti in un anno, e con 1 o pill lesioni captanti gadolinio alla RM cerebrale o con un aumento significativo del
carica lesfonale in T2 rispetta ad una precedente RM recentemente effettuata.

Fer quanto riguarda |'indicazione per la SMPP, la rimbarsabilith & per 'indicazione terapeutica autorizzata:

- trattamento di pazienti adultt affetti da scleros! multipla primariamente progressiva (SMPP) in fase precoce in
termini di durata della malattia e livello di disabilita (in base ai principali criteri di inciusione dello studio registrativo
ORATORIO, ossia eta compresa tra 18 e 55 anni, punteggio EDSS allo screening compreso tra 3,0 e 6,5, durata della
malattia dall'insorgenza di sintomi di SM inferiore a 10 anni nel pazienti con punteggio EDSS allo screening £ 5,0 o
inferiore a 15 anni nei pazienti con punteggio EDSS allo screening » 5,0), e con caratteristiche radiologiche tipiche di
attivith Infiammatoria {ossia, lesioni in T1 captanti Gd e/o lesion in T2 attive [nuove o In espansione]]. Le evidenze alla
RM devono essere usate per confermare I'attivita infiammatoria in tutti | pazienti,

Centro prescrittore

Azienda Sanitaria:

Unita Operativa Richiedente: Data: J_ 4

Paziente {nome, cognome}:

Data di nascita: / / Sesso: M 3 F

Codice Fiscale o Tessera Sanitaria dell’ Assistito:

Residenza:
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ASL di Residenza: Provincia: Regione:

Medico curante:

Diagnosi di SMR

Paziente adulto di etd 218 anni con SMR con un’elevata attivitd di malattie nonostante il trattamento con | [
almeno una terapia disease modifving. Questi pozienti possona essere definiti come colore che non hanno
risposto ad un ciclo teropeutico completo e adeguato (normaimente almenc un anno di trattomenta} con
almene una terapia disease madifying. | pazienti devono avere avuto almeno 1 recidiva nell'anno precedente
mentre eranc in teropio, e presentare almeno 3 fesioni iperintense in T2 alla RM cerebrale o almeno 1 lesiane
captante gadolinio o una lesione T2 nuova e/0 aumentato df volume rispetto ad altro recente esame RM. Un
paziente non responder pud anche essere definito caome un paziente che presenta, rispetto all'anno precedente,
un tasso di recidive invariote o0 aumentato o che presenta recidive gravi.

Poziente adulta di etd 2 18 onni con SMR grave od evoluzione rapido, definita da 2 a pilt recidive disabilitantiin |
un anno, e can 1 o pitt lesioni captanti gadolinio alla RM cerebrale o con un oumento significative del carico
fesionale in T2 rispetto ad una precedente RM recentemente effettuata.

Diagnosi di SMPP
Paziente adulto affetto da sclerosi multipla primariamente progressiva (SMPP) in fase precoce in termini di .
durgto delfa malattia e livello di disabilitd (in base alf principali criteri di inclusione delio studio registrativo
ORATORIO, ossia etd compresa tra 18 e 55 annl, puntegqio EDSS alio screening compreso tra 3,0 e 6,5, durata
della malattio dalinsorgenza di sintomj di SM inferiore a 10 anni nei pazienti con punteggio EDSS alflo
screening < 5,0 o inferiore @ 15 anni nei pazient con puntegglo EDSS alfo screening > 5,0, e con caratteristiche
radiclogiche tipiche di ottivitd inflammatoria {ossio, lesioni in T1 captanti Gd e/o fesioni in T2 attive [nuove o in
espansione]). Le evidenze alln RM devono essere usate per confermare attivita infiommatorio in tutti i
nazienti.

Diagnosi formulata In data: / /

Dal centro di Riferimento:

Sede:

Punteggio EDSS alla diagnosi:

Punteggio EDSS attuale: Data: / /

Numero di ricadute negli ultimi 12 mesi:

Una RICADUTA & la comparsa di almeno un nuovo sintomo neurclogico dovuto a sclerosl multipla ¢ un
peggioramento di un sintomo/i pre-esistente/i, che persiste almeno 24 h e che determina la medificazione di almeno
1 punta in uno o pill sistemi funzionzli o almeno 0.5 punti nella EDSS. Un sintomo & parte di nuova ricaduta se inizia
dopo almeno 30 gg dalla conclusione della ricaduta precedente.
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Specificare se:
inizio terapia
prosecuzione terapla

Precedenti terapie disease modifying effettuate (nome commaerciale e periodo di trattamento):
da:_ { / a / /
da: / / a ! /
da: ! / a: / /

PROGRAMMA TERAPEUTICO
Farmaco Prescritto: | Ocrevus (ocrelizumab)
Pasologia

Dose iniziale: O La dose iniziale di 600 mg & somministrata mediante due diverse Infusion]
endovenose: una prima infusione da 300 mg, seguita da una seconda infusione
da 300 mg 2 settimane pili tardi.

Dosi successive: O In seguito le dosi successive di Ocrevus vengono somministrate mediante
singola infusione endovenasa da 600 mg ognl & mesi. La prima dose successiva
da 600 mg deve essere somministrata sei mesi dopo la prima infusione della dose
iniziale, S deve mantenere un intervallo minimo di 5 mesi tra le dosi di Ocrevus,

NOTA BENE: La validitz della scheda di prescrizione cartacea non pud superare | 6 mesl dalla data di compfilazione,
pertanto la schada dovra essere ricompilata prima di cgnl successiva somministrazione.

La prescrizione va effettuata in accordo con il Riassunto delle Caratteristiche del Prodatto.

Nome e cognome del Medico™®;

Recapiti del Medico:

*Lo prescrivibifita di gqueste medicinale & consentita ai soll medic! appartenenti olle strutture espressamente autorizzote dalla
Regione di rispettiva pertinenza (Centri specialistici Sclerasi Multipla).

TIMBRO E FIRMA DEL MEDICO RICHIEDENTE

18A05713
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ALLEGATO
Scheda cartacea per la prescrizione della specialitad medicinale KENGREXAL {cangrelor)

Indicazioni terapeutiche: Kengrexal, 'n co-somministrazione con acido acetilsalicilico (ASA}, & indicato per
la ricduzione degli eventi cardiovascolari trombotici nei pazienti adulti con cardiopatia coronarica sottoposti
a intervento ceronarico percutaneo (PCl, percutaneous coronary intervention) che non hanno ricevute un
inTbitore orale del recettore P2Y12 prima della procedura di PCl e nei quali la terapia con gli inibitori del
recettore P2Y12 per via orale non & fattibile o auspicabile (Vedere RCP al paragrafo 4.1}.

Azienda Santitaria:

Unita Operativa richiedente: Data / /

Paziente (nome e cognome):

Data di nascita: Sesso FOo MO

Comune di Nascita:

Codice Fiscale o Tessera Sanitaria deli’Assistito:

La rimborsabilita & limitata alla soddisfazione di almeno una delle seguenti condizioni:

O Paziente che al momente dell’ingresso in sala di emodinamica non ha la ragionevole possibilith di essere
trattato per via orale

O Paziente per cui sia necessaric interrompere rapidamente "effetto del farmaco per ridurre il rischio
emorragico in vista di un intervento cardiochirurgice

PROGRAMMA TERAPEUTICO

Farmaco Specialita Daose Durata
Kengrexal 50 mg polvere per concentrato per
soluzione per iniezione/infusione

La dose raccomandata of Kengrexal per { pozienti sottoposti o PCI & pari o un bolo endavenose di 30 microgrammifky seguito immedigtamente da
un'infusione endovenosa di 4 microgrammifkg/minuto. i bolo e Pinfusione devone essere iniziad prima delle procedura € continuoti per almens due
ore ¢ per lq durata delle procedura, o seconda di quale tempo riswiti piir lunge. A discrezione del medico, Finfusione pud essere continugte per ura
durata totale di quattro ore.

Nome e Cogneme del Medico®:

Recapiti del Medico™:

TIMBRO E FIRMA DEL RICHIEDENTE

*Kengrexal deve essere somministrato da un medico esperto nella terapia coronarica aouta o neile procedure df
intervento coronarico ed & inteso per I'uso specialistico in situazioni acute in ambito ospedaliero.

Nota: in considerazione del fatta che if trattamento avverrd esclusivamente in condizione di urgenza, la presente
scheda potra essere compiiota dopo aver effettuato if trattamento.

18A05702
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Piano Terapeutico per la prescrizione di TRIMBOW
(beclometasone diproplonato/formoterolo fumarato diidrato/glicopirronio bromuro 87 meg / 5
mcg / 9 mcg) nei trattamento della broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO)

Da compilarsi ai fini della rimborsabilita da parte dei centri ospedalieri o di specialisti individuati

dalle Regicni e da consegnare al paziente in formato cartaceo. Piano terapeutice rinnovabile ogni
12 mesl,

Azienda Sanitaria:

Unitad Operativa:

Nome e cognome del medico prescrittore:

Recapito telefonico:

Paziente {(nome, cognome}:

Data di nascita: / / Sesso: M [ ] F ]

Codice Fiscale:

Indirizzo:

Recapiti telefonici:

ASL di Residenza:

Medico di Medicina Generale:

Durata {anni} di malattia (solo alla 1° prescrizione]:

La prescrizione dellassociazione fissa ({beclometasone dipropionatc/formoterclo fumarato

diidrato/giicopirronio bromuro 87 meg / 5 meg/ 9 meg) @ soggetta a diagnosi e piano terapeutico
rinnovabile ogni 12 mesi.

La rimborsabilitd a carice del $.5.N. & limitata ai pazienti adulti con broncopneumopatia cronica
ostruttiva (BPCO) di grado da moderato a severa in regime di dispensazione A/RRL {pneumologo,
allergologo, geriatra, internista), da parie dei centri ospedalieri o di specialisti individuati dalle
Regioni, che non siano sufficientemente controllati dall’associazione .di un corticosteraide
inalatorio e un beta2-agonista a lunga durata d’azione, qualora siano soddlsfatte le condizioni si
segu;to ripg af :

1] Paziente con diagnosi conclamata di BPCO da moderata a severa e, con almeno due
riacutizzazioni negli ultimi 12 mesi o almeno una riacutizzazione che ha richiesto ricovero
ospedalierg;

2] Paziente affetto da BPCO con dispnea classificabile come ai punti A) o B):

- 42
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A} Dispnea di grado 2 o superiore misurata tramite it questionario mMRC per |a dispnea:

o Grade 0 Ho dispnea solo per sforzi intensi (es. salire le scale, pedalare}.
Grade I Mimanca il fiato se cammino veloce (o corsa) in piano
o in lieve salita.

o Grada 2 Su percorsi piani camming pill lentamente dei miei coetanel, oppure ho
necessita di fermarmi per respirare quando cammino a passo normate.

o Grade 3 Ho necessitd di fermarmi per respirare dopo aver camminato in piano per
circa 100 metri o per pochi minuti.

o Grado 4 Mimanca il fiato a ripcso per uscire di casa o per vestirmi/spogtiarmi.

oppure

B) Punteggic al test di valutazione delta sintomatologia (COPD Assessment Test - CATTIM)}
pari almeno a 10
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Prima prescriziona

L]

Prasecuzione diterapia [_]

Posologia

beclometasone
dipropionato/formoterclo fumarato
diidrato/glicopirronio bromuro

87 meg/ S meg /9 meg

Data valutazione: / I

E8A03984

Timbro e firma de! medico prescrittore

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Autorizzazione all’immissione in commercio
de! medicinale per uso umano «Febuxostat Pensa

Exiralio determing i, 13362018 del 23 agasio 2018

Medicinale: FEBUXQOSTAT PENSA.
Titulare & 1.C.: Penza Pharma S.p.AL, via Ippolito Roselling, 12
20124 Milano.

Cunfezioni:

«80 mg compresse tyestite con filme 28 compresse in blister
FvePotfe-Al - A LC, 0 D43366010 [in base 10y

«80 mg compresse rivesiite con filmm 84 compresse in blister
Pvo/Pette-Al - ALLC, n, 045366022 {in base 10);

«80 my compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
Pve/Pvde-Al - A LC, n. 943366034 (in base 10}

«80 mg compresse rivestite con film» 84 compresse in blister
Pve/Pvde-Al - ALLC, . 045366046 {in buse 10);

«120 mg compresse rivestite con filmy 28 compresse in blister
PyeePetfe-Al - ALC, 0. 043366039 {in base 10);

%120 mg compresse rivestite con films 84 compresse in blisier
Pve/Petfie-Al - ALC, 1 043366061 Lin base 10Y;

«120 myg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
Pve/Pvde-Al - ALC. n. 043366073 (in basa [0);

«120 mg compresse rivestite can fiimy 84 compresse in blister
Pyve/Pvde-Al « A.1C, n. 043366085 {in base 10).
- Fonna farmaceuticu: compressa rivestila con film.
Validitd prodotte integro: diciotio mesi.

Composizione:
principio attive: Febuxostat:
eccipienti
nueleo della compressa:
latiosio manoidrate;
cellytesa microeristaliina;
croscannetlosa sodica:
idrassipropilcellulosa;
poloxamero 407;
sitice, cotloidale anidra:
magnesio stearalo:
rivestimento della compressa:
aleol polivinilico parzialmenta idralizzato,
tiranio biossida (E171):
macragal 4060z
talco;
ossido di ferro giallo (E172).
Produzione principio attivo:

Alembic Pharmaceuticals Limited Plot No. 842-843, Village-
Karakhadi - Taluka-Padra, Distrigi-Panchmahal - 391450 Vadodara,
Gujarat - India;

_Binbal Gaolou Chemical comuna Lid - 2nd Zhongshan Road,
Chemical Park, Binhai ecopomic development zone - 224355 Binhai
Country, Yancheng. Jiangu - Cina.

Produzione prodetto finite: Bluepharma Industria Farmaceutica,

S.A, - Rua da Bayar, Cimo de Fala - Sau Martinho do Bispo - 3045-016
Coimbra - Portogallo.




