REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

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

Prot.n. 99 %’1" Palermo, OQ) i ) col¥

Oggetto: Aggiornamento n. 20 del Prontuario Terapeutico Ospedaliero/Territoriale della Regione Sicilia

Ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie
Ai Servizi di Farmacia delle Aziende Sanitarie
AIPATIOP

A Federfarma Sicilia
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 21/06/2017 ed effettuato il controllo circa la valenza
economica ed organizzativa degli stessi, ai sensi del D.A. 1561/15 art. 3, si stabilisce quanto segue:

ATC Principio attivo

SO01BAI15 Fluocinolone acetonide Inserito in PTORS vper il “frattamento della
compromissione  visiva associata a edema
maculare diabetico cronico, che non risponde in
misura  sufficiente alle terapie disponibili”.
Prescrizione su Piano Terapeutico (PT) AIFA
cartaceo, di seguito allegato da parte dei Centri
individuati con D.A. 1518/13 e s.m.i.
In caso di calo della vista o di aumento dello
spessore della retina, secondari a recidiva o
peggioramento dell’edema maculare diabetico &
prevista la possibilita di risomministrazione del
medicinale dopo 12 mesi dall’inizio della terapia.
In tal caso, il rinnovo del PT deve essere
autorizzato dal Direttore Sanitario dell’Azienda
Sanitaria di pertinenza del prescrittore, previa
presentazione di una relazione clinica a supporto
della richiesta, che dovra essere indirizzata anche
al Servizio 7 Farmaceutica.




ATC Principio attivo

Approvata  Destensione  delle  indicazioni
LO1XE48 Crizotinib terapeutiche per il “trattamento di prima linea di
pazienti adulti con carcinoma polmonare non a
piccole cellule (Non-small Cell Lung Cancer,
NSCLC) positivo per ALK (chinasi del linfoma
anaplastico) in stadio Avanzato”. Registro AIFA.
Prescrizione da parte dei Centri di cui all’allegato
3 del DA 1766/11.

LO1XC23 Elotuzumab Inserito in PTORS “in combinazione con
lenalidomide e desametasone per il trattamento
del mieloma multiplo in pazienti adulti che hanno
ricevuto almeno una linea di terapia precedente”.
Registro AIFA. Prescrizione da parte dei medesimi
Centri individuati per il p.a. carfilzomib.
Al6AX14 Migalastat Inserito in PTORS per il “trattamento a lungo
termine negli adulti e negli adolescenti di eta pari
o superiore a 16 anni, con una diagnosi accertata
di malattia di Fabry (carenza dell’o-galattosidasi
A) e caratterizzati da una mutazione suscettibile”.
Prescrizione e dispensazione da parte dei Centri
afferenti alla rete delle malattie rare di cui al D.A.
1631/2012 e s.m.1.

GO3BAO03 Testosterone gel 2% Inserito in PTORS come “ferapia sostitutiva con
testosterone per [’ipogonadismo maschile, quando
il deficit di testosterone é stato confermato dal
quadro clinico e dalle analisi biochimiche”.
Prescrizione da parte delle UU.00. di
endocrinologia e urologia delle Aziende Sanitarie
su PT ai sensi della Nota AIFA 36. Erogazione

tramite DPC.
C09BX01 Perindopril + Indapamide + | NON inserito in PTORS in quanto farmaco
Amlodipina classificato in fascia A non di pertinenza

strettamente ospedaliera.

In relazione a quanto disposto con 1’aggiornamento n. 19 del PTORS, giusta nota prot. n. 46294 del
06/06/2017, relativamente al codice ATC B02BD14, si precisa che il principio attivo corrispondente &: Fattore
VIII antiemofilico (ricombinante) con delezione del dominio B, con Sequenza porcina, susoctocog alfa.
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