Prot. n. 890 - Nota prot. 48307 del 03.11.2021
- AGGIORNAMENTO N. 64 DEL PRONTUARIO
TERAPEUTICO OSPEDALIERO/TERRITORIALE
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Prot. n. 890/2021

Ai Titeolari delle Case di Cura
Al Direttori Sanitari
Lorc sedi

Vi rimettiamo in allegato la nota di cui in oggetto.
Cordiali saluti

Silwvana Meontalbano



REPUBBLICA ITALIANA

Regione Siciliana

i

ASSESSORATO DELLA SALUTE

Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica

LL30L

Servizio 7 Farmaceutica

Centro Regionale di Farmacovigilanza

Palermo, 3% |1 22l

Oggetto: Aggiornamento n. 64 del Prontuario Terapeutico Ospedaliero/Territoriale della Regione Sicilia

Al Direttori Generali delle Aziende Sanitarie
Ai Servizi di Farmacia delle Aziende Sanitarie
Al’ATIOP

A Federfarma Sicilia

¢ p.¢. Al Referente Teenico della C.U.C.
LORO SEDI

Nelle more della predisposizione del provvedimento di aggiornamento del PTORS, dopo aver

esaminato la documentazione pervenuta a supporto dei farmaci candidati all’inserimento nel PTORS ed
effettuato il controllo circa la valenza economica ed organizzativa degli stessi ai sensi del D.A. 1733/19 art.
2, si stabilisce quanto segue:

ATC

Principio attivo

LO4ACIO

Secukinumab

Viene approvata la seguente estensione delle indicazioni terapeutiche:
“trattamento della spondilogrtrite assiale non radiografica atiiva con
segni oggettivi di inflammazione come indicaio da elevasi livelli di
proteina C reattiva (CRF) e/o da immuagini di risonanza magnetica
(MRD) in adulti con risposta inadeguata a farmaci antiinflammatori
non steroidei (FANS)”.

Prescrizione limitata ai Centri individuati dalla Regione con l'allegato
4 del DA n. 1766/11 e s.m.i. su scheda cartacea AIFA, allegata alla
presente, avente una durata massima pati a & mesi. Distribuzione
diretta dal Centro prescrittore.

La compilazione della suddetta scheda, per le speciality medicinali a
base di adalimumab, certolizumab, etanercept, golimumab &
secukinumab, & obbligatoria ai fini delia prescrizione a carico del
8SN.

Per gli anti TNF-alfa (etanercept, adalimumab, certolizumab e
golimumab), la rimborsabilitd & prevista dopo almeno due cicli di
FANS/Coxib, somministrati per un periodo di almeno 4 settimane al
dosaggio massimo tollerato. '

Per gli inibitori delle interleuchine (secukinumab), la rimborsabilita &
prevista dopo almeno due cicli di FANS/Coxib e dopo trattamento con
almeno un anti TNF-alfa o in presenza di controindicazione o
intolleranza a tale trattamento.




ATC

Pripeipio attivo

In caso di mancata risposta e/o intolleranza alla terapia pregressa, la
farmacia ospedaliera, ai fini della dispensazione del medicinale, dovia
acquisire l'apposita scheda di segnalazions di sospetia reazione
avversa inserita nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza prodotta dal
Centro prescrittore, ai sensi del documento “Modalita di gestione delle
segnalazioni di mancata efficacia da farmaci e vaccini” di cui alla
nota prot. n. 45926 del 19 ottobre 2021.

Presa in carico dei pazienti con PT redatto da strutture fuori regione e
dispensazione da parte del Centro prescrittore.

LOIXC38

[satuximab

Inserito in PTORS “in associazione a pomalidomide e desametasone,
per il traitamento di pazienti adulti con mieloma multiplo recidivato e
refrattario che hanno ricevuto almeno due terapie precedenti, tra cui
lenalidomide e un inibitore del proteasoma, e con progressione della
malattia durante I ultima terapia”.

Registro AJFA. Prescrizione da parte dei Centri abilitati alla
prescrizione dei pp.aa. carfilzomib, elotuzumab e daratumumab per il
trattamento del mieloma multiplo, il cui elenco & pubblicato sul sito
istituzionale dell' Assessorato Regionale della Salute.

LOIXC14

Trastuzumab emtansine

Viene approvata la seguente estensione delle indicazioni terapeutiche:
“in monoterapia, é indicato per il trattamento adiuvante di pazienti
adulti affetti do tumore mammario in stadio iniziale HER2-positivo
con malattia invasiva residua a livello della mammella e/o dei
linfonodi dopo terapia neoadiuvante a base di taxani e terapia mirata
anti-HER2”,

Registro AIFA. Prescrizione da parte dei Centri di oui all'allegato 3 del
D.A. 1766/11 e s.m.i.

BO2BX09

Fostamatinib

Inserito in PTORS per il “frattamento della trombocitopenia immune
crowica in pazienti adulti refrattari ad altri trattamenti,”

Registro AIFA. Prescrizione e distribuzione da parte dei Centri
identificati per le malattie rare di cui al D.A. 2199/2018 - area
nosologica 6 e riportati nel “PDTA per la diagnosi e il trattamento
della piastrinopenia immune dei pazienti adulti e pediatrici” di cui al
D.A. n. 8/2021.

VOI1AAQ7

Allergeni estratti da veleno
di Ape

Inserito in PTORS come “immunoterapia allergene specifica per
pazienti con una storia documentata di reazioni allergiche IgE-
mediate generalizzate e/o sistemiche causale da sensibilizzazione ol
veleno di Ape (Apis mellifera), confermata da Skin Prick Test e/o test
intradermico e/o IgE specifiche”.

Prescrizione e somministrazione da parte delle allergologie
ospedaliere e territoriali, Il trattamento deve essere eseguito sotto la
supervisione di un medico esperto in immunoterapia specifica. Dopo
ciascuna iniezione, il paziente deve rimanere sotio osservazione per
almeno 30 minuti.

VO1AAO7

Allergeni estratti da veleno
di Vespa

Inserito in PTORS come “immunoterapia allergene specifica per
pazienti con una storia documentaia di reazioni allergiche IgE-
mediate generalizzate e/o sistemiche causaie du sensibilizzazione al
veleno di Vespa (Vespula spp.), confermata da Skin Prick Test e/o iest
intradermico e/o IgE specifiche ",

Prescrizione ¢ somministrazione da parte delle allergologie
ospedaliere e territoriali. Il trattamento deve essere eseguito sotto la
supervisione di un medico esperto in immunoterapia specifica. Dopo
ciascuna iniezione, il paziente deve rimanere sotto osservazione per
almeno 30 minuti,




ATC

Principio attivo

LOIXE1LD

Everolimusg

Viene approvata la seguente estensione delle indicazioni terapeutiche:
“Tumori neuroendocrini di origine gastrointestingle o polmonare:
tratiameniv di tumori neyroendocrini di origine gastrointestingle o
polmonare, ben differenziati (Grado 1 o Grado 2), non funzionanti,
non operabili o metastatici, in progressione di malatiia, negli adulti”.
Prescrizione su scheda cartacea AIFA, in allegato, limitata ai Centri di
cui all'allegato 3 del DA 1766/11 e sm .

NOSANO1

Litio solfato

NON inserito in Prontuario in quanto classificato in fascia C-RR e per
la presenza di una valida alternativa terapeutica (litio carbonato) a
minor costo terapia e classificato in fascia A.

BO1ABI10O

Tinzaparina

Inserito in PTORS per le seguenti indicazioni terapeutiche:

® dosaggi 2.500 U.L, 3.500 UL E 4.500 U.L:
“Profilassi della tromboembolia venosa (TEV) in pazienti adulti
softoposti a intervento chirurgico, in particolare ortopedico,
generale o oncologico;
Profilassi della tromboembolia venosa in pazienti adulii non
chirurgici, immobilizzati a causa di una condizione clinica acuta,
i incluse: insyfficienza cardiaca acuta, insufficienza respiratoria
acuta, infezioni gravi, neoplasia attiva nonché esacerbazioni di
malattie reumatiche;
Prevenzione della coagulazione nei circuiti extracorporei durante
Uemodialisi ¢ Uemofiltrazione negli adulti”.

= Deosaggi 8.000 U.L, 10.000 U.L, 12.000 U.L, 14.000 U.L, 16.000
Ul ¢ 18.000 U.L:

“Trattamento della trombosi ¢ della malattia tromboembolica
venosa (TEV), ivi inclusi la trombosi venosa profonda ¢ emboli
polmonare negli adulti;
Trattamento prolungato della tromboembolia venosa e prevenzione
delle recidive in pazienti adulti con neoplasia attiva,
Per alcuni pazienti con embolia polmonare (per esempio quelli con
instabilitt emodinamica grave), puo essere indicato un trattamento
alternativo, quale ['intervento chirurgico o la trombolisi.”

Distribuzione tramite il canale della Distribuzione Per Conto (DPC).

LOIEMO3

Alpelisib

Inserito in PTORS per il “trattamento, in associazione a Sfulvestrant,
delle donne in post-menopausa, ¢ degli womini, affetti da carcinoma
mammario localmente avanzato o metastatico positivo ai recettori
ormonali (HR), negativo al receftore del fattore umano di crescita
epidermico di tipo 2 (HER2), con mutazione di PIK3CA, dopo
progressione di malattia successiva a terapia endocring come
monoterapia.”

Registro AIFA. Prescrizione da parte dei Centri di cui all'allegato 3 del
D.A. 1766/1] e s.m.i.

NO7XX08

Tafamidis
(medicinale con accesso al
Jondo farmaci innovativi non
oncologici)

Viene approvata la seguente estensione delle indicazioni terapeutiche:
“trattamento dell amiloidosi da transtireting wild type o ereditaria nei
pazienti adulti affetti da cardiomiopatia (ATTR-CM) ",

Attribuzione del requisito dell’innovazione terapeutica in relazione
all'indicazione  terapeutica  “wattamento  dell amiloidosi  da
transtiretina wild type o ereditariu nei pazienti adulti afferti da
cardiomiopatia (ATTR-CM) in classe NYHA Ie IT”.

Registro AIFA. Prescrizione e dispensazione da parte dei Centri
identificati per le malaitic rare di cui al D.A. 2199/2018 - area
nosologica 4 e dalla UOC di Cardiologia dell’ AOU Policlinico “G. |




ATC

Principio aitivo

Rodolico ~ San Marco” di Catania, giusto protocollo clinico con
U0, di Clinica Pediatrica della medesima Azienda Sanitaria.
Eventuali ulteriori istanze dovranno essere inviate al Servizio 4 -
Programmazione Ospedaliera del DPS
(servd programmazioneospedalicra@regione siciliagt), ai fini della
valutazione da parte del Centro di coordinamento delle Majattie Rare.
Al fine di garantire 'accesso al fondo farmaci innovativi, per i Centri
privati eventualmente identificati l'acquisto deve essere effettuato
dall'ASP di pertinenza nel rispetto delle procedure stabilite con D.A.
686/18.

A parziale modifica della nota prot. n. 42374 del 27/09/2021 — Aggiornamento n. 63 del PTORS, si
stabilisce che la prescrizione del p.a. brentuximab é da parte dell’U.0.C. di Oncoematologia del P.O.
Cervello in luogoe dell’U,0. di Ematologia I1.

Si ribadisce che, ai sensi di quanto disposto nell’allegaio al DA 1611 del 25 luglio 2019, Uinserimento in
PTORS dei suddetti medicinali é subordinato all’assegnazione del Codice Identificative Gara da parte

della Centrale Unica di Conunittenza.

1l Dirigente Generale
Ing. Mario La Rocca 7




Gazzetra UFFICIALE DELLA REPUBBLICA [TALIANA

SCHEDA PRESCRIZIONE CARTACEA DEI FARMACI BIOLOGIC! PER
LA SPONDILOARTRITE ASSIALE NON RADIOGRAFICA

Serie generafe - n, 129

ALLEGATO

Centro prescritiors

Medico prascrittore (cognome, nome)

Tel, e-mail

Paziente {cognome, noma)

Data di nascita sesso M [ e L peso {Kg)

aftezza {om)

Comune di naseita Estero [
Codice fiscale { | 1 | 11 b i 1t 1 0 i

Residerta a Tel.
Regione ASL di residenza Prov,

Medico di Medicina Generale

H trattamento con farmaci biologicl a carico del S5N pud essere prescritto solo da medici spacialisti
in reumatologiz e medicina interna ed & limitate a parienti con spondiloartrite assiale non
radiografica [SAncER) grave in caso di fallimento di linee terapeutiche precedent]. In particolare:

- Per gil antagonisti del TNFa dopo almena 2 ¢icll df FANS/COXIB somministrat] per un periodo &

almenoe 4 settimane al dosagzio massimo tollerato.

- Per gl inibitori delle interleuchine dopo almeno 2 cicli di FANS/COXIB e dopo trattamento con
almano un inibitore del TNFg o in presenza di controindicazione o intolleranza 3 tale trattamenta.

La SAnoER grave viene definita dal seguenti criteri: malattia attiva da almeno 4 seltimane + score
BASDAL 4 assodiato ad almeno uno fra | seguenti criteri: positivitd alla risonanza magnetica per
lesioni inflammatorie alle sacroiliache o/ colonna oppure PCR alevata {non attribuibile ad altre

cause sulla base del givdizio clinico delfesperto).

Cormpilare solo in case di prima prescrizione {verifica appropristeza)

Il/ia Paziente deve soddisfare le condizieni 1 e 2 per antagonisti del TNFa, @ 1, 2 e 3 per gi

inibitari defle interteuchine:
1. presenia {7l malattia attiva da almenc 4 settimane  +

["IBASDAI>» 4




Serie generate - n, 339

24.9-202 Gazzerra Urrciale pELLa Resuppiica TTaniana

associati ad almeno 1 fra i seguenti critert:

[ positivita alla risonanza magnetica per lesionl inflammatorie alle
sacrodliache e/o calonna;

(-1 PCR elevata non attribuibile ad altre cause sulla base del ghudizio clinico
dell'esperto;

2. ha fallito ad almeno 2 cicli di FANS/COXIB somministrat] per un periode di almeno 4
sattimane al dosaggic massimo tolierato™®

[T} specificare i farmaci assunti

*oppure fallimento ad un cigle o DMARD sintetico convenzionale in caso di forma assiale responsiva @ FANS/COXIR
@ concomitante interessameanto pariferico.

3. non ha risposte ad almeno un inthitore del TNFa o presenta controindicazione o
imtolleranza a tale trattamento

7] specificare farmaco inibitore TNFg assunto

it controindicazions

[ intolleranza

Compilara per |a prima presorizione & per quelle succassive
{iz presorizionsg non & vallda se la compilaziona non & complata)

i ) . Prosecuzione della switch
: &i‘?ma?? p?&ﬁcrattg_ Prima prescrizione® lagien A
{specificare il formace prescritte) cura® da altro biologico
Adalimumab
i o [

fipdleare dase, freguenza dl ssmminlsirarions ¢ durote)

Certelizumab ' [ Induzione ‘ 0 £




292021 Gezzptra Lremiats osLla REpUBSLICA TTALIANA Serie gemerals - n 229

F ] mamenimanto : ;
| i ;

findicare doge, froguente 91 somministraziong ¢ durgsal

Etanercept
[ " [

(Inghense doge, Paguenes dl somednistrazions ¢ durdia]

Gobmumab

O & £]

{inelicars dose, fraquens of sumeminfstraziong ¢ duratel

Secukinumah L inguzions
- > E:3 ﬁ
[ mantenimante

findinare dase, Pregsenza f somminiirzions & dusgtal

# piferite of firmaco prescrilto

in case di switch specificars le motivaziond
[l insfficacis primaria
{1 Inefficacia secondaria {perdita di efficacia}
{3 comparsa di eventi avwersi

sancificara

altro

1

specificare

Durata prevista del trattamenteo (mes/ of controflo successivo)
(NOGTA BENE: |2 validitd della scheds di preserizione cartacea non pud superare 1 6 mesi dolis data di compilazions)

Data Tirnbro e Firma del Medic

21405543




17-0-2021 wTTA LERiclaLE pELLA RErussuica IvAnANA Serie gererale - 1, 213

SR

ALLEGATO
SCHEDA DI PRESCRIZIONE OSPEDALIERA MEDICINALE ARNITOR (everolimus)

(Lo compiters! o fini delio rimborsabilitd SSN o cure del centri pspedeliart outorizzati o spedolistl oncologe, gostroenterologo, interniste ed
endocrinalogo; primo peescrizione & rinnovi defly durake mossima di 6 mesi}

Centro prescrittore

Medico prescrittore (cognome, nome)

Tel. g-mail i

Paziente {cognome, nome)

Data di nascita sesso ML P

Comune di nascita Estero 1
Codice fiscale | _| _{_{_|_J_I__1_f_1_f_ll_f 1

Residente a Tel,

Regione ASL di resi.denza Frov.

Medico di Medicina Generale

indicazions rimborsata $5N:

r Tumori neyreendocrini di origine gastrointestinale o polmanare
Afinitor & indicato per it trattamento di tumorl neurcendocini di crigine gastrointestinale o
polmonare, ben differenziati (Grado 1 o Grade 2), non funzionantl, non operabili o metastaticl, in
progressione di malattia, negli adult {vedere paragrafi 4.4 e 5.1}
Afinitor non & rimborsato nelle localizzaziond primitive lleali nelle guali il farotaco non ha mostrato
alcun vantaggio rispetto al placabo {studio RADIANT-4),

Prescrizione AFINITOR (everslimus)

Dosaggio™: mg/die

Durata delia prescrizione {max 6 masi): . mesi

¥da RCP, par, 4.2
+ La dose raccomandata di everolimus & di 10 mg una volta of glorne,
+ H trattamento deve continuare fino a quando sl asserva un bereficio dinico o finché non compala tossiaitd inagrettabile,
= L3 gestione di saspette reaziont avverse gravl /o intollerahli pud richiedere una riduzione della dose /o una temporanaa interruzione di Afisitor,
s Fara riferimento 3l paragrafo 4.2 ROP per gli aggiustament di dose In caxo di reaziont avverse (tabella 1) e di categorie speciall di pazienti,

Specificare se si tratta di
r1 Prima prescriziong
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Serie gererole - n, 233

o1 Prosecuzione di terapia

MOTA BENE
It clinico deve prendere visione delle controindicazioni e precauzioni d'impiego riportate in RCP {cfr. par.
4.3-4.4-4.5-4.6-4.7}. Si rimanda a RCP per posologia & moedo di somministrazione (cfr, par. 4.2},

Data

Timbro & Firma del Medico specialista preserittore

21A05438

DETERMINA O settembre 2021.

Hiclassificazione del medicinale per use umane «Ceis-
zodina Qilm, al sensi del’articolo 8, comma 16, della eppe
24 dicembre 1993, n, 537, (Determina n. 104372021).

IL DIRETTORE GENERALE

Vistl gli articoli & & 9 del decreto legiglativo 30 Juglio
1999, n. 300,

Visto P'art. 48 del decreto-legge 30 setiembre 2003,
2. 209, recante «isposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dai contl pub-
blici», convertito, con modificaziond, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituite P Agenzia Haliana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, 1. 245 del Minisiro
della salute, di concerio com 1 Ministi della funzione pub-
blica e dellPeconomia e delle finanze, con oui & stalo ema-
nato 1l «Regolamento recantes norme sull’organivzazions
ed il funzionamento dell” Agenzia Haliana del farmaco, a
norma deil’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalls
legge 24 novembre 2003, 1. 326», vosl come modificato
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministre della salu-
te, di coneerto con 1 Ministr per ia pubblica amministra-
zione ¢ la semplificazione ¢ dell’economia & delle finan-
za, recants «Modifica al regolamento ¢ funzionamento
dell’ Ageneia italiana del farmace (AIFA), in aliuazions

“defl’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011,
n. 95, convertito, con modificazioni, dalla legge 13 lnglio
2011, m 111,

Visti i regolamento di organizzazione, del Ainziona-
mento ¢ dell’ordinamento del personale ¢ la nuova dota-
zions organics, definitivaments adottati dal consiglie di
amministrazione dell’ AIFA, rispetiivamente con delibe-
rezione 8§ aprile 2016, n. 12 & con deliberazione 3 fob-
braie 2016, n. 6, approvaie ai sensi dell’art, 22 del de-
creto 20 settembre 2004, 1. 245 del Minisiro della salute,
di concerto con il Ministre della funzione pubblica e il
Ministro dell economiz & delle finanze, della cul pubbli-
cazione nel proprio sife istiturionsle & stato dato avviso
nells Gazzenia Ufficiale della Repubblica italiana, n. 140
del 17 giugno 2016;

Visto il decreto legislative 30 marzo 2001, n. 163, re-
cante «Norme geperali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni ed Integrazioni;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 143, intitolata «Dispo-
siFioni per il rordine della dirigenza statals e per favord-
re Io scarabio di esperienze e Pinterazione tra pubblico e
privatoy;

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio
2020, con cui 1] dott, Nicola Magrini & stato nominato
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il
relativo contratto individuale di lavoro sottoseritto in data
2 marzo 2020 ¢ con decorrenza in pari data;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi comrettivi di finanza pubblicas, con parficola-
re riferimento all’ait. 8, comma 10, che prevede 4 clas-
sificazione dei medicinall erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale:

Visto Part. 48, cormma 33, della legge 24 novembre
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per




