REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

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

Prot.n.  1fLi P B Palermo, 2 ¢ - ©L-201 ¢
Oggetto: Aggiornamento n. 36 del Prontuario Terapeutico Ospedaliero/Territoriale della Regione Sicilia

Ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie
Al 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 20/02/2019 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

D11AHO05 Dimetilfumarato Inserito in PTORS per il trattamento della psoriasi a placche
da moderata a severa negli adulti che necessitano di terapia
farmacologica sistemica. Prescrizione limitata ai centri
individuati dalla Regione con l'allegato 4 del DA n. 1766/11 e
s.m.i. Dispensazione da parte del Centro Prescrittore.

LO1BCS2 5 fluorouracile + acido Inserito in PTORS per il trattamento topico di cheratosi
salicilico attiniche ipercheratosiche leggermente rilevabili al tatto e/o
| moderatamente spesse (grado I/II) in pazienti adulti

immunocompetenti.

Prescrizione su apposito PT (allegato alla presente) limitata
agli specialisti dermatologi dotati di ricettario SSN o che
possono  prescrivere tramite ricetta dematerializzata.
Distribuzione diretta da parte delle AA.SS.PP, dopo visita
ambulatoriale (erogando un numero di confezioni che
permettano di garantire l'intero ciclo di trattamento previsto),
Qualora non sia possibile effettuare il primo ciclo di
distribuzione dopo visita ambulatoriale, lo specialista avra
cura di consegnare al paziente, unitamente al PT, la
prescrizione SSN o il promemoria della ricetta
dematerializzata, con i quali il paziente potra recarsi presso la
farmacia convenzionata per il ritiro del farmaco.

LO4ACI16 Guselkumab Inserito in PTORS per il trattamento della psoriasi a placche
da moderata a grave in pazienti adulti che sono candidati ad
una terapia sistemica. Prescrizione su piano cartaceo AIFA
(allegato alla presente) limitata ai centri individuati dalla
Regione con l'allegato 4 del DA n. 1766/11 e s.m.i.
Dispensazione da parte del Centro Prescrittore.

LO4ABO4 Adalimumab Approvaie le seguenti indicazioni terapeutiche:

A
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ATC Principio attivo

» Idrosadenite Suppurativa (acne inversa) attiva di grado
da moderato a severo in adulti e adolescenti dai 12 anni
di eta con una risposta inadeguata alla terapia sistemica
convenzionale per I'HS. Prescrizione limitata ai Centri
di cui all’allegato 4 del D.A. 1766/11 e s.m.i.
Dispensazione diretta da parte del Centro Prescrittore;

" Malattia di Crohn attiva di grado da moderato a severo
nei pazienti pediatrici (dai 6 anni di etd) che hanno
avuto una risposta inadeguata alla terapia
convenzionale, inclusa la terapia nutrizionale primaria
€ a una terapia a base di un corticosteroide e/0 ad un
immunomodulatore, o che sono intolleranti o hanno
controindicazioni a tali terapie. Prescrizione da parte
dei Centri di cui al D.A. 1439/12. Dispensazione dal
Centro Prescrittore per i primi due mesi di terapia e
dall' ASP per il prosicguo della terapia;

"  Uveite anteriore pediatrica cronica non infettiva nei
pazienti da 2 anni di etd che hanno avuto una risposta
inadeguata o sono intolleranti alla  terapia
convenzionale o per i1 quali la terapia convenzionale
non & appropriata. Prescrizione da parte delle UU.QO.
di Oculistica o dei Centri di reumatologia e
dermatologia di cui all'allegato 4 del D.A. 1766/14 o
dai Centri afferenti alla Rete MICT di cui al D.A.
1439/12, gia autorizzati per il trattamento dell’uveite
nei pazienti adulti. Eventuali ulteriori candidature, ai
sensi del D.A. 314/16, devono essere corredate da un
protocollo di gestione comune della patologia con
specifica indicazione in merito all’U.0. da abilitare
alla prescrizione. Dispensazione da parte del Centro
Prescrittore.

V04CDO01 Metirapone Inserito in PTORS come test diagnostico per la carenza di
ACTH e nella diagnosi differenziale della sindrome di
Cushing ACTH-dipendente e per la gestione dei pazienti con
sindrome di Cushing endogena.

Prescrizione limitata alle UU.OQO. di Endocrinologia dei
Policlinici di Catania, Messina e Palermo, allARNAS
Garibaldi di Catania e alla AOOR Villa Sofia Cervello di
Palermo. Dispensazione da parte del Centro Prescrittore.
Presa in carico dei pazienti con prescrizione proveniente da
strutture fuori regione.

JO2ABO2 Ketoconazolo Inserito in PTORS per il trattamento della sindrome di
Cushing endogena in adulti e adolescenti di etd superiore ai
12 anni. Prescrizione limitata alle UU.OOQ. di Endocrinologia
dei Policlinici di Catania, Messina e Palermo, allARNAS
Garibaldi di Catania e alla AOOR Villa Sofia Cervello di
Palermo. Dispensazione da parte del Centro Prescrittore.
Presa in carico del pazienti con prescrizione proveniente da
strutture fuori regione.

NO2AAS9 Ibuprofene + codeina Inserito in PTORS per il trattamento sintomatico del dolore
da lieve a moderato negli adulti se non adeguatamente
alleviato dagli altri antidolorifici quali paracetamolo o
ibuprofene. Prescrizione ai sensi della Nota AIFA 66.

NO1BB04 Prilocaina cloridrato Inserito in PTORS per I’induzione dell’anestesia spinale nel

e




ATC

Principio attivo

caso di interventi chirurgici di breve durata.

Al sensi della nota prot. n. 24392 del 19 marzo 2015 recante: “Notifica delle decisioni della Commissione
PTORS — Riunione del 06/03/2015”, il principio attivo adalimumab biosimilare (s.m. Hyrimoz) ¢
automaticamente inserito in PTORS. Si evidenzia altresi che I’estensione delle indicazioni terapeutiche del
p.a. adalimumab & valida anche per 1 rispettivi biosimilari.

In riferimento al p.a. immunoglobulina umana normale + ialuronidasi umana ricombinante (Hyqvia), si
specifica che la dispensazione deve avvenire in forma diretta, secondo quanto previsto dalla circolare n. 62430

del 05/08/2014.

Il Dirigente Generale
Ing. Mario La Rocca

A o fle o+




REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
MODELLO DI PTANO TERAPEUTICO PER LA PRESCRIZIONE DEI MEDICINALI SOGGETTI
A NOTA AIFA 95

Azienda Sanitaria/

Unita Operativa

Nome e Cognome dell’assistito Sesso M |:| F D

Cod. Fiscale Pata di nascita

Indirizzo Tel

ASP di residenza Prov Regione

La prescrizione & a carico del SSR per la cheratosi attinica limitata ai pazienti adulti immunocompetenti con
lesioni multiple in numero >6.

D localizzazioni al viso e/o al cuoio capelluto

[} diclofenac 3% in ialuronato di sodio' (] imiquimod 3.75%

[] ingenolo mebutato® ] s-fluorouracile/acido salicilico®

I:l localizzazioni al tronce e/o alle estremita

[] diclofenac 3% in ialuronato di sodio' [ ] ingenolo mebutato®

‘non devono essere applicati it di 8 grammi al giorno
2 ogni singolo trattamento pud interessare al massimo 2 superfici non contigue ognuna di dimensioni fino a 25 cm’

Jesclusivamente per lesioni di grado VIl localizzate al viso e/o cuoi capelluto calvo

Specialitd medicinale prescritta

Posologia

Numero confezioni totali per Piano Terapeutico

Annotazioni

Data successivo controllo

Data Timbro ¢ firma in originale del Medico prescrittore

Durata

Il Piano Terapeutico, ai fini della prescrizione a carico del SSN, deve essere redatto dagli specialisti dermarologi dotati
di ricettario SSN o che possono prescrivere tramite ricetta dematerializzala
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ALLEGATO
SCHEDA PRESCRIZIONE CARTACEA
DEI FARMACI BIOLOGICI PER LA PSORIASI A PLACCHE
Centro prescrittore
Medico prescrittore (cognome, nome)
Tel. e-mail
Paziente {cognome, nome)
Data di nascita sesso MO FO peso (Kg) altezza (cm)
Comune di nascita ' Estero O
Codice fiscale | _{_|_|_{_1_[_|_I_1_|_I_[_I_f_I_I
Residente a Tel.
Regione ASL di residenza Prov.
Medico di Medicina Generale

Indicazione rimborsata SS5N

Il trattamento con farmaci biologici a carico del SSN deve essere limitato a pazienti con psoriasi a placche di
grado da moderato a severo (definita come: Psoriasis Area Severity Index-PASI >10 o Body Surface Area-BSA
>10% oppure BSA <10% o PASI <10 associato a lesioni al viso o palmari/plantari, ungueali o genitali) in caso
di mancata risposta o intolleranza (fallimento terapeutico) ad un DMARD sintetico convenzionale.

Le forme di psoriasi differenti dalla psoriasi a placche, in particolare, psoriasi guttata, pustolosa localizzata
finclusa I'acrodermatite continua di Hallopeau) e pustolosa generalizzata, quando non associate a psoriasi a
placche, NON hanno indicazione approvata per I'utilizzo dei farmaci biologici.

Per le indicazioni pediatriche dei farmaci biologici fare riferimento ai rispettivi RCP.

Compilare in caso di prima prescrizione (verifica appropriatezza)

[I/la Paziente:
1. Presenta:
O PASI >10 e BSA >10%
oppure
O PASI <10 e BSA <10% associati a lesioni:
O al viso O palmo/plantare O ungueale O genitale

2. Ha fallito un trattamento precedente con un DMARD sintetico convenzionale:
Farmaco (specificare):
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Prescrizione

Farmaco prescritto dose frequenza Prima Prosecuzione

(principio attivo) (mg) (settimane) prescrizione della cura
Adalimumab 0 O
Etanercept O O
Guselumab - -
inflximab - -
wekiwmab - -
Secukinumab - -
Ustelinumab - -

Si rimanda ai singoli RCP per ulteriori informazioni circa I'uso corretto dei medicinali

Durata prevista del trattamento (mesi)

NOTA BENE: La validita della scheda di prescrizione cartacea non pud superare i 12 mesi dalla data di compilazione,

Per i pazienti gid in trattamento, la scheda di prescrizione cartacea dovra essere redatta all'atto della prima visita
specialistica utile.

Data

Timbro e Firma del Medico

18A06584




