REPUBBLICA ITALIANA

Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica

Servizio 7 Farmaceutica

Centro Regionale di Farmacovigilanza

Prot. n. A2 LIF

Oggetto: Aggiornamento n. 33 del Prontuario Terapeutico Ospedaliero/Territoriale della Regione Sicilia

Palermo, 3. 12,018

Al 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

pareri forniti dalla Commissione Regionale per il Prontuario Terapeutico

Ospedaliero/Territoriale nella seduta del 28/11/2018 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

L04CO05

Ustekinumab

Approvata 1’estensione delle indicazioni terapeutiche per il
trattamento di pazienti adulti affetti da malattia di Crohn
attiva di grado da moderato a grave che hanno avuto una
risposta inadeguata, hanno perso la risposta o sono risultati
intolleranti alla terapia convenzionale o ad un antagonista del
TNF-alfa o che hanno controindicazioni mediche per tali
terapie.

Prescrizione su scheda cartacea (allegata alla presente) da
parte dei Centri di cui al D.A. n. 1439/12 "Rete regionale
per -la gestione terapeutica delle malatiie infiammatorie
croniche dell'intestino", previa comunicazione dei fabbisogni,
a firma del Direttore Generale, da inviare* entro dicci giorni
dalla pubblicazione del presente aggiornamento ai sensi della
“procedura per l'approvvigionamento dei farmaci — gare
centralizzate C.U.C. per nuovi inserimenti in PTORS” di cui
alla nota prot. n. 38263 del 25 luglio 2018.

Dispensazione dal Centro Prescrittore per i primi due mesi di
terapia ¢ dall'ASP per il prosieguo della terapia.

JO6BB21

Bezlotoxumab

Inserito. in  PTORS per la prevenzione della recidiva
dell’infezione da Clostridium difficile (CDI) negli adulti ad
alto rischio di recidiva di CDL

Prescrizione su scheda cartacea AIFA (allegata alla presente)
da parte dello specialista infettivologo o, in sua assenza, di un
altro specialista con competenza infeftivologica identificato
dal CIO, previa comunicazione dei fabbisogni, a firma del
Direttore Generale, da inviare* entro dieci giorni dalla
pubblicazione del presente aggiornamento ai sensi della
“procedura_per l'approvvigionamento dei farmaci — gare




ATC

Principio attivo

centralizzate C.U.C. per nuovi inserimenti in PTORS” di cui
alla nota prot. n. 38263 del 25 luglio 2018.

Linfociti T allogenici
geneticamente modificati
con un vettore retrovirale
codificante per una forma

troncata del recettore umano
a bassa affinita del fattore di
crescita nervoso (ALNGFR)

Inserito in PTORS per il trattamento aggiuntivo nel trapianto
aploidentico di cellule staminali emopoietiche (HSCT) in
pazienti adulti con neoplasie maligne ematologiche ad alto
rischio. Registro AIFA.

Prescrizione da parte delle UU.QO.CC. Ematologia con
UTMO dell’AOOR “Villa Sofia — Cervello™ e del’ AOU
“Policlinico V. Emanuele” di Catania e dell’U.O. di
Oncoematologia ¢ TMO della Casa di Cura “La Maddalena”
di Palermo, previa presentazione di istanza di riconoscimento
a firma del Direttore Generale, o Legale Rappresentante da
inviare® entro dieci giorni dalla pubblicazione del presente
aggiomamento  ai  sensi della  “procedura  per
lapprovvigionamento dei farmaci — gare centralizzate
C.U.C. per nuovi inserimenti in PTORS” di cui alla nota prot.
n. 38263 del 25 luglio 2018.

LO1XC26

Inotuzumab Ozogamicin

Inserito in PTORS per il trattamento in monoterapia di
pazienti -adulti con leucemia linfoblastica acuta (LLA) da
precursori delle cellule B CD22-positivi, recidivante o
refrattaria. I pazienti adulti con LLA da precursori delle
cellule B, recidivante o refrattaria, positiva per il cromosoma
Philadelphia (Ph+), devono aver fallito il trattamento con
almeno un inibitore della tirosinchinasi (TKI). Registro
ATFA.

Prescrizione da parte dei Centri di cui all’allegato 3 del DA
1766/11 previa presentazione di istanza di riconoscimento a
firma del Direttore Generale, o Legale Rappresentante da
inviare® entro dieci giorni dalla pubblicazione del presente
aggiornamento  ai  sensi della  “procedura  per
approvvigionamento dei farmaci — gare centralizzate
C.U.C. per nuovi inserimenti in PTORS” di cui alla nota prot.
n. 38263 del 25 luglio 2018.

B01AX01

Defibrotide

Inserito in PTORS per il trattamento della malattia veno-
occlusiva epatica severa (VOD) nota anche come sindrome
da ostruzione dei sinusoidi (SOS) nel trapianto di cellule
staminali emopoietiche (TCSE). Esso ¢ indicato in adulti e in
adolescenti, in bambini e lattanti oltre 1 mese di eta.
Prescrizione da parte delle UU.OO.CC. Ematologia con
UTMO dell’AOOR “Villa Sofia — Cervello” e dell’ AOU
“Policlinico V. Emanuele” di Catania e dell’U.Q. di
Oncoematologia e TMO della Casa di Cura “La Maddalena”
di Palermo, previa presentazione di istanza di ticonoscimento
a firma del Direttore Generale, o Legale Rappresentante da
inviare* entro dieci giorni dalla pubblicazione del presente
aggiornamento  ai  sensi  della  “procedura  per
Dapprovvigionamento dei  farmaci — gare centralizzate
C.U.C. per nuovi inserimenti in PTORS” di cui alla nota prot.
n. 38263 del 25 luglio 2018. In quanto farmaco classificato
C-osp il costo non puo essere posto in compensazione.

LO1XC17

Nivolumab

Approvata I’estensione delle indicazioni terapeutiche per il
trattamento in monoterapia del Carcinoma Squamoso della
Testa ¢ del Collo (SCCHN) ricorrente o metastatico negli
adulti in progressione durante o dopo terapia a base di

platino. Registro AIFA.




ATC

Principio attivo

Prescrizione da parte dei Centri gia autorizzati all’impiego
del medicinale previa comunicazione dei fabbisogni, a firma
del Direttore Generale, da inviare* entro dieci giorni dalla
pubblicazione del presente aggiornamento ai sensi della
“procedura per I'approvvigionamento dei farmaci — gare
centralizzate C.U.C. per nuovi inserimenti in PTORS” di cui
alla nota prot. n. 38263 del 25 luglio 2018.

L0O4AA29

Tofacitinib

Inserito in PTORS per il trattamento, in associazione con
metotrexato (MTX), dell’artrite reumatoide (AR) in fase
attiva da moderata a severa in pazienti adulti che hanno
risposto in modo inadeguato o sono intolleranti ad uno o pin
farmaci antireumatici modificanti la malattia. Pud essere
somministrato in monoterapia in caso di intolleranza a MTX
0 quando il trattamento con MTX non & appropriato.
Prescrizione su scheda cartacea specifica per inibitori delle
JAK (allegata alla presente) e dispensazione da parte dei
Centri individuati con l'ailegato 4 del DA n. 1766/11 e s.m.i.
previa presentazione di istanza di riconoscimento a firma del
Direttore Generale, da inviare* entro dieci giorni dalla
pubblicazione del presente aggiornamento ai sensi della
“procedura per I'approvvigionamento dei farmaci — gare
centralizzate C.U.C. per nuovi inserimenti in PTORS” di cui
alla nota prot. n. 38263 del 25 luglio 2018. Presa in carico dei
pazienti con PT redatto da strutture fuori regione.

LO4AC14

Sarilumab

Inserito in PTORS per il trattamento, in combinazione con
metotrexato (MTX), dell’artrite reumatoide (AR) attiva da
moderata a severa in pazienti adulti che hanno risposto in
modo inadeguato o sono risultati intolleranti a uno o pin
farmaci antireumatici modificanti la malatiia (DMARDs).
Pud essere somministrato in monoterapia in caso di
intolleranza al MTX o quando il trattamento con MTX non &
appropriato.

Prescrizione su scheda cartacea (allegata alla presente) e
dispensazione da parte dei Centri individuati con l'allegato 4
del DA n. 1766/11 e s.m.i. previa presentazione di istanza di
riconoscimento- a firma del Direttore Generale, da inviare*
entro dieci - giomi dalla pubblicazione del presente
aggiornamento  ai  sensi della  “procedura per
I"approvvigionamento dei farmaci — gare cenmtralizzate
C.U.C. per nuovi inserimenti in PTORS” di cui alla nota prot.
n. 38263 del 25 luglio 2018. Presa in carico dei pazienti con
PT redatto da strutture fuori regione.

* le candidature dei Centri Prescrittori devono riportare I'attestazione relativa al rispetto dei tetti fissati in sede di
negoziazione per "assistenza farmaceutica ¢ dei tetti individuati per eventuali flussi di compensazione economica e devono
essere inviate a mezzo PEC al seguente indirizzo: dipartimento. pianificazione strategica@certmail.regione.sicilia. it

I Dirigente Generale
Ing. Mario La Rocca




REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica

Scheda di prescrizione di ustekinumab per Ia Malattia di Crohn
(da compilarsi ai fini della rimborsability a cura dei Centri di cui al D.A. n. 1439/12 "Rete regionale per la gestione terapeutica
delle malattie inflammatorie croniche dell'intesting")

Azienda Sanitaria Unita Operativa del medico prescrittore

Nome e Cognome del medico prescrittore tel

Paziente (nome e cognome) Datanascita_ / /
SessoM O FO  Codice Fiscale ‘ Regione

Indirizzo tel

ASP di residenza Medico curante Peso (Kg) Altezza{cm)__
Farmaco prescritto Dose (mg) (l;;iglr;eannz:) Prima Prescrizione Prosecuzione della cura
ustekinumab _ O 0O

Compilare in caso di prima prescrizione {verifica appropriatezza)

Il trattamento a carico del SSN & limitato a Malattia di Crohn moderata/grave (HBI HARVEY-BRADSHAW INDEX 2 8) in aggiunta
© mene alla terapia convenzionale (aminosalicilatl e/o steroidi e/o immunosoppressori), in presenza di almeno una delle
seguenti situazioni:

Ul dipendenza da un trattamento con steroide per via sistemica + resistenza o intolleranza o un bilancio
beneficio/rischio negativo per immunosoppressori quali ad esempio azatioprina;
U  resistenza o intolleranza/controindicazioni alla terapia steroidea orale;

e che hanno avuto una risposta inadeguata risposta inadeguata (primary failure), hanno perso la risposta (secondary Jailure) o
sono risultati intolleranti/hanno controindicazione a farmaci biologici anti-TNFa.

In caso di intolleranza a precedenti terapie o primary failure riportare il codice Ministeriale della relativa scheda di
segnhalazione di Reazione Avversa da Farmaco )

I paziente non ha risposto:

O farmaco (specificare): .
(1 eventuale precedente terapia con farmaco biologico:
O adalimumab O infliximab 0 vedolizumak

NOTA BENE: la validita della scheda df prescrizione cartacea non pud superare i 6 mesi dalla data di compilazione

Durata prevista del trattamento (mesi)

Data valutazione _ / _/ Timbro e firma del medico preserittore
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Scheda cartacea per la prescrizione della speciality medicinale ZINPLAVA

Indicazion| tarapeutiche: ZINPLAVA & indicato per la prevenzione della recidiva dellinfezione da
Clastridium difficile (CD1} negli adulti ad alto rischio di recidiva di CDI.

Azienda Sanitaria;

Unit2 Operativa Richiedente; Data: / /

Pazientz (nome, cognome):

Data di nasclta: / / Sesso: MO F O

Cadice Fiscale o Tessera Sanitaria dell’ Assistito:

ASL di Residenza: . .- Provincla: Regiohe;

La rimborsabilitd & limltata al pazientl con dlaghosl microbiclogiea dl recidiva, definita come un periodo di
benessere a distanza di almeno 8 settimane tra i‘_si'ngoli episodi, di CDI/CDAD (NAAT o GDH positivo &
tossina A/B positiva) gid In trattamento con terapia antiblotica, in presenza di almeno 1 tra le seguentf
condizioni:

{] soggetti di etd »65 anni

O forma severa di CDI {Zar-score 22)

U soggetti immunocompromessi

PROGRAMMA TERAPEUTICO

Farmace | Specialitd Dasaggio

3 | Zinplava 25 mg/mL concentrato per soluzione per infusione 10 mg/kg

ZINPLAVA deve essere somministraio durante If ciclo df terupla antibatterice per CBl, In una singoia infusione
endovenosa nell‘arco di 60 minuti, -

Lesperienza sulla somministrazione di ZINPLAVA nel pazient! & limitata ad un singole eplsodio da CDI e ad ung singola
somministrazione,

Nome e cognome det Medico®:

Recapiti del Medico®:

* Lo prescrivibilitd & riservate allo specialista infettivoluga o, in sua assenzo, ad altro speclalista con competenza
infettivelogica ad hoc identificato dal Comitato Infezion! Ospedallere (CIO) Istituito per legge presso tutti | presidi
ospedaiterf (Circolare Ministerp delia Sanitd n. 52/1985),

TIMBRO E FIRMA DEL MEDICO RICHIEDENTE

18A04533




REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica

. Scheda di prescrizione di JAK-inibitori (baricitinib e tofacitinib) per I'artrite renmatoide
(da compilarsi ai fini della rimborsabiliti a cura dei Centri di Reumatologia di cui all'allegato 4 del DA n. 1766/11 & s.m.i.)

Azienda Sanitaria Unita Operativa del medico prescrittore

Nome e Cognome del medico prescrittore tel

Paziente (nome e cognome} Datanascita / /
SessoM O FO  Codice Fiscale Regione

Indirizzo tel

ASP di residenza - Medico curante_ S Peso(Kg) _  Altezza(cm)

Indicazione rimborsata dal SSN:

in associazione con metotrexato (MTX), ¢ indicato per il trattamento dell’artrite reumatoide (AR} in fase attiva da moderata a severa in
pazienti adulti che hanno risposto in modo inadeguato o sono intolleranti ad uno o pit farmaci antireumatici modificanti la malattia. Pud
essere somministrato in monoterapia in caso di intolleranza a MTX o quando il trattamento con MTX non & appropriato.

La sicurezza ¢ "efficacia det JAK-inibitori in efa pediatrica non sono state ancora stabilite (non ci sono dati disponibili). Non vi ¢ un uso di
tofacitinib relativo ai pazienti di etd inferiore a 2 anni per 1’indicazione artrite idiopatica giovanile,

Farmaco prescritto Dose (mg) Frequenza (settimane) Prima Prescrizione Prosecuzione della cura
Baricitinib* 0 0
i tofacitinib* i} 0

*Dose raccomandata: 4 mg una voita al giorno. Una dose di 2 mg una volta al giorno & appropriata per | pazienti di ete > 75 anni e puo
essere appropriata per | pazienti con una storia di infezioni croniche o ricovrenti, Una dose di 2 mg una volta al giorno pud essere presa in
considerazione anche per | pazienti che hanno raggiunto un controllo persistente dell‘attivité della malattia con 4 mg una volta al giorno e
sono candidabili per una riduzione progressiva della dose; o

**Dose raccomandata: 5 mg due volte al giorno. Aggiustamento di dose: non 2 richiesto alcun aggiustamento della dose quando usato con
metotrexato. Pud essere necessaria Uiniroduzione del wattamento per la gestione delle alterazioni risultanti dagli esami di laboratorio
relative allg dose, tra cui linfopenia, neutropenia e aremia. Vedi RCP per inizio, sospensione e interruzione del trattamento.

Compilare in caso di prima prescrizione (verifica appropriatezza) . T
Il/1a paziente deve soddisfare le seguenti condizioni:

1. Paziente adulto con artrite reumatoide attiva da moderata a severa
2. 1l paziente ha risposto in modo inadeguato o & risultato intollerante & uno o pit farmaci antireamatici modificanti la malattia
(DMARDs):

0O  Farmaco (specificare):

0 Farmaco (specificare);

Monoterapia in caso di:
O intolleranza al MTX
0
O  trattamento con MTX non appropriato

In caso di intolleranza o di mancata risposta terapeutica a precedenti terapie riportare il codice Ministeriale della relativa scheda di
segnalazione di Reazione Avversa da Farmaco o

NOTA BENE: la validita della scheda di prescrizione cartacea non pud superare | 6 mesi dalla data di compilazione

Durata prevista del trattamento (mesi)

Data valutazione / / Timbro e firma del medico prescrittore




