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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 514 jd L c_lel ; Moo 2@‘53
OGGETTO:  Elenco dei Centri Prescrittori per I’impiego di farmaci a carico del Servizio Sanitario Nazionale
autorizzati nella Regione del Veneto. Pubblicazione delle linee guida regionali per la
prescrizione di farmaci che necessitano di monitoraggio intensivo.

NOTE PER LA TRASPARENZA: Con il presente Provvedimento si censiscono i Centri Prescrittori in possesso
dei requisiti necessari per la formulazione della diagnosi ¢ dei piani terapeutici per I’impiego dei farmaci a
carico del Servizio Sanitario Nazionale e se ne autorizzano di nuovi; si autorizzano, inoltre, i Centri per
I’impiego di farmaci a prescrizione specialistica che necessitano di monitoraggio intensivo, e si forniscono
gli indirizzi prescrittivi stilati dalla Commissione Tecnica Regionale per alcune aree terapeutiche.

[.”Assessore Luca Coletto riferisce quanto segue:

Con legge 24 dicembre 1993, n. 537 il Ministero della Sanita, per mezzo dell’allora vigente Commissione
Unica sul Farmaco (CUF ~ oggi Agenzia ltaliana del Farmaco AIFA), ha provveduto per la prima volta alla
classificazione dei medicinali, autorizzati all’immissione in commercio, erogati a totale o parziale carico del
Servizio Sanitario Nazionale(provvedimento 30 dicembre 1993), e alla redazione per alcuni di essi di “Note
relative alla Prescrizione e modalita di controllo delle confezioni riclassificate”.

Dette “Note™, originariamente concepite come strumento di governo della spesa farmaceutica volto a definire
gli ambiti di rimborsabilita di alcuni medicinali, sono progressivamente diventate un mezzo per assicurare
I"appropriatezza d"impiego dei farmaci, orientando, in alcuni casi, le scelte terapeutiche a favore di molecole
pit efficact e sicure. Le Note sono state oggetto di revisione periodica, compiuta in passato dalla CUF e oggi
da AIFA per rispondere all’esigenza di aggiornare le limitazioni alle nuove evidenze disponibili nella
letteratura scientifica.

I provvedimenti CUF di revisione (7 agosto 1998 - 10 novembre 1998 - 31 dicembre 1998), in particolare,
hanno previsto che la prescrizione dei farmaci con Nota generabile solo dal medico specialista. venisse
rinnovata - per assicurare la continuita assistenziale ospedale-territorio e ridurre il ricorso del paziente alla
struttura specialistica - dai medici di medicina generale e dai pediatri di libera scelta, nel rispetto delle
indicazioni posologiche riportate nel Piano Terapeutico.

Con Decreto del Ministero della Salute del 22 dicembre 2000 e. successivamente, con {e determine AIFA del
39 ottobre 2004 e 4 gennaio 2007, sono state. inoltre. riviste ic condizioni alle quali alcuni medicinali
possono essere erogati con ornere a carico del S.S.N..

L'n"importante moditica. infine. & avvenuta in occasione deile nuove note limitative AIFA 2007, e della
determina AIFA dell’ 1} febbraio 2008.

Detta novita ¢ consistita nel ritiro da parte di AIFA delle Note limitative all’utilizzo di talune specialita ¢
nell”inserimento per le stesse di un Piano Terapeutico AIFA (PT-Template). che ha definito con precisione le
condizioni cliniche per le quali 1 farmaci di riferimento sono a carico det SSN,

I1PT si ¢ rivelato utile strumento di comunicazione tra specialista € medico di medicina generale nell’ambito
della continuitd assistenziale e terapeutica.
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Ad oggi i PT-Template AIFA sono [0 e identificano farmaci impiegati in arec terapeutiche estremamente
specialistiche quali la cardiovascolare (dronedarone, ivabradina, prasugrel, ranolazina, ticagrelor), 1l sangue
ed organi ematopoietici (eritropoietine), il sistema immunitario (fattori di crescita granulocitari, interferoni),
I’apparato gastrointestinale e metabolico (farmaci ipoglicemizzanti) e antiinfettivi ad uso sistemico
(lamivudina).

L ultimo aggiornamento delle note AIFA 2006-2007 ¢ avvenuto nel 2009.

La Regione del Veneto ha proceduto a recepire ed attuare 1'evoluzione appena descritta dapprima con DGR
del 13.04.1999. n.1166, individuando, a livello di Aziende ULSS ed Ospedaliere, le Unitd Operative
autorizzate alla diagnosi € alla stesura dei piani terapeutici previsti dalle predette Note ¢, successivamente,
con DGR 27 luglio 1999, n. 2640, aggiornando i Centri autorizzati, estendendo aitresi 1’autorizzazione alla
prescrizione anche a quelli privati accreditati alla stesura dei piani terapeutici.

Con le delibere 3 dicembre 2004, n. 3841 e 29 dicembre 2004, n. 4283 attuative della determina AIFA 29
ottobre 2004 sopra citata, inoltre, la Regione del Veneto ha identificato i Centri specializzati autorizzati alla
formulazione della diagnosi e alla stesura del piano terapeutico per i farmaci Teriparatide e quelli delle Note
8 (Levocarnitina), 13 (Atorvastatina e Rosuvastatina 40 Mg), 15 (Albumina umana) ¢ 78 (Colliri
antiglaucoma) delegando il Dirigente della Direzione Piani e Programmi Socio Sanitari all’adozione dei
successivi provvedimenti integrativi ¢ modificativi della delibera stessa.

Atteso che i provvedimenti cosi emanati hanno riguardato nel tempo parziali modifiche o specifici farmaci e
che nel frattempo sono sopravvenuti anche cambiamenti di carattere organizzativo nelle ASL/Aziende
Ospedaliere ¢ IRCSS, appare opportuno procedere ad un censimento generale dei Centri regionali veneti
autorizzati alla prescrizione di farmaci a carico del SSN al fine di conoscere I’esatta ed aggiornata situazione
vigente in Veneto e perseguire nel modo pil corretto gli indirizzi di programmazione regionale indicati nella
stessa L.R. 29.6.2012, n. 23 recante “Norme in materia di Programmazione Sanitaria e approvazione del
Piano Socio Sanitario regionale 2012-20167.

L attivita di revisione & stata compiuta con la collaborazione della Commissione Tecnica Regionale (CTR) -
che annovera tra i propri compiti, cosi come definiti con DGR n.2517 del 4.08.2009, anche quello di
supportare la Regione nella definizione dei Centri autorizzati alla prescrizione di farmaci soggetti a
limitazioni — e della Commissione preposta alla sorveglianza epidemiologica e al monitoraggio
dell’appropriatezza del trattamento con GH (ormone somatotropo) per quanto attiene all’individuazione dei
centri prescrittori dei farmaci inseriti nella Nota 39.

La CTR, anche tramite la collaborazione di Gruppi di lavoro costituiti da medici ¢ altri professionisti sanitari
esperti nelle specifiche aree di riferimento, ha altresi effettuato ulteriori approfondimenti relativamente ad
alcuni farmaci ad elevato impatto di spesa e che necessitano di un attento monitoraggio per specitico ambito
di impiego.

Da tali approfondimenti & emersa in alcuni casi la necessita di individuare condizioni prescrittive piu limitate
rispetto a quelle gia previste da AIFA e sono stati prodotti. unitamente alle indicazioni sui Centri da
autorizzare, anche Documenti di indirizzo prescrittivo, nell’intento di uniformare anche in questi ambiti
terapeutici i comportamenti prescrittivi all’interno della Regione assicurando la massima tutela della salute
del paziente coinvolto nelle terapie.

Tutte le valutazioni e le proposte elaborate dalla CTR (con la collaborazione dei Gruppi di iavoro) e dalla
Commissione GH. i cui verbali e relativa documentazione sono agli atti del Servizio Farmaceutico
Regionale.

Si ritiene importante precisare che tuiti gli indirizzi regionali vanno inseriti in un contesto prescrittivo che
deve sempre avvenire nel rispetto delle indicazioni terapeutiche registrate e delle limitazioni alla
rimborsabilita definite nelle note AIFA.

Riassurmendo. la revisione effettuata dei predetti Centri ha rignardato i farmaci soggetti a Nota AIFA e Piano
Terapeutico e alcuni farmaci ad elevato impatto di spesa - secondo le modalita ¢ i criteri esposti
nell Allegato A al presente provvedimento - nonché le aree specialistiche per la prescrizione dei farmaci di
classe A con ricetta limitativa, tenendo conto degli specialisti detinitt dall’AIFA ¢ delle indicazioni di
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registrazione dei farmaci secondo le tabelle di cui agli Allegati Al - ALI- Al.l.a - A2- A12 - Al.2.a -
AL3-A3-A31-A3.1a-A3.1.b-A3.1.c- Ad- Adl- Ad.l.a

Tra queste va ricordata I'integrazione apportata alle “Lince di indirizzo per la gestione del soggetti con
disturbo grave ADHD". gid approvate con DGR n. 3364 del 23 ottobre 2007, dove la qualifica di Centro di
riferimento autorizzato al trattamento dei pazienti affetti da ADHD & stato riconosciuto solo in presenza del
numero minimo di 10 pazienti arruolati nel Registro nazionale di monitoraggio dell’ ADHD:;

Ritenuto, comunque, che potra presentarsi la necessita di aggiornare |’elenco dei centri prescriftori m seguito
all'immissione in commercio di nuovi farmaci e/o nuove indicazioni terapeutiche da parte di AIFA che
richiedono I'individuazione dei refativi centri prescrittori ¢ alla conseguente necessita di garantire in tempi
celeni la terapia ai pazienti, si propone di incaricare il Segretario Regionale per la Sanita dell’adozione dei
relativi provvedimenti.

Si propone, altresi, di rivedere 'elenco dei centri prescrittori con cadenza biennale, salvo esigenze diverse, al
fine di valutarne la corrispondenza aile eventuali nuove esigenze che dovessero manifestarsi nel territorio

regionale,

It Relatore conclude la propria relazione sottoponendo all’approvazione della Giunta Regicnale il seguente
provvedimento.

LA GIUNTA REGIONALE

UDITO it Relatore, incaricato dell’istruzione dell’argomento in questione at sensi dell’art. 53, 4° comma
dello Statuto, il quate da atto che la struttura competente ha attestato 1'avvenuta regolare istruttoria della
pratica, anche in ordine alla compatibilita con la vigente legislazione regionale e statale:

VISTA la Legge n. 537 del 24 dicembre 1993 “[nterventi correttivi i finanza pubblica™;

VISTA la L.R. 29.6.2012, n. 23“Norme in materia di Programmazione Sanitaria e upprovazione del Piano
Socio Sanitario regionale 201 2-2016";

VISTO 1l D.M. Salute del 22 dicembre 2000™ Revisione delle note riportate nel provvedimento 30 dicembre
1993 di viclussificazione dei medicinali ¢ successive modificazioni™:

VISTO il provvedimento CUF 30 dicembre 1993 "Riclassificazione dei medicingli ai sensi dell'urt, 8
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n 537"

VISTO il provvedimento CUF 7 agosto 1998 “Revisione delle note riportute nel provvedinento 30 dicembre
1993 di riclussificazione dei medicinali ¢ successive modificazions™,

VISTO il provvedimento CUF 10 novembre 1998 " Modificazioni ed integrazioni ul provvedimento
CUF " ugosto 1998

VISTO i provvedimento CUF 31 dicembre 1998 “Rewifica del proveedimento 1) povembpre (998 pecunte
modificaziont ed integrazioni ol proveedimento 7 agosto 1998 di revisione delle note riporiute nel
provyedimento 30 dicembre 1993 di viclassificazione dei medicinali ¢ successive modificaziont”;

VISTA Ta determina AIFA 29 ottobre 2004 - Note A1F 4 2004 i Revisione delle note €1 .

VISTA fa determina AIFA 4 gennaio 2007 “Note A7FA 2006-2007 per l'uso appropriate dei farmact”
VISTA la determina AIFA |1 febbraio 2008 “ tpprovazione dei puani terapeticl FA remplates relativi
wile ex Nofe ATFA 12,32 32-hiy:

VISTA la propria deliberazione i3 aprile 1999, n. 1166, di individuazione. per clascuna Azienda ULSS ed
Ospedaliera, delle Unita Operative autorizzate alta diagnosi e alla stesura del prane terapeutico per i farmaci
sogeetts alle nate AIFA;

VISTA fa propria deliberazione 27 luglio 1999, 5. 2640, autorizzativa dei Contri che eradine prestaziont dt
Procreazione Medico Assistita:

VISTA Ta propria deliberazione 3 dicembre 2004, 0. 3811 “Dororminazione A
fdontitic astone der Comtry speCtalizzalt cntarizzat) i torunitaziore dotloa Beonosi ool siesiees el priaiie
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VISTA la propria deliberazione 29 dicembre 2004, n. 4283, “Determinazione AIFA 29 ottobre 2004
Identificazione dei Centri specializzati autorizzati alla formulazione della diagnosi e alla stesura del piano

terapeutico™;

VISTA la propria deliberazione 23 ottobre 2007, n. 3364, “Linee di indirizzo per la gestione dei soggetti con
disturbo grave ADHD {Disturbo da Deficit Attentivo con Iperattivitay”™,

VISTA la propria deliberazione 4 agosto 2009, n. 2517, “dpprovazione del nuovo regolamentio della
Conmmissione PTORV ¢ CTRDA™

DELIBERA

1. di approvare it documento riassuntivo AHegato A;

2. di approvare I'elenco dei Centri Prescrittori dei farmaci con Nota AIFA ¢ Piano Terapeutico, Allegato Al;

3. di approvare I'elenco delle Aree specialistiche individuate alla prescrizione di farmaci di classe A con ricetta
limitativa, Allegato A2,

4. di approvare i Centri Autorizzati alla  prescrizione  di  farmaci Biologici - aree
reumatologica/dermatologica/gastroenterologia - Allegato AJ3;

5. di approvare i Centri Autorizzati alta prescrizione di farmaci per I'lpertensione Arteriosa Polmonare
Allegato A4,

6. di approvare i documenti di indirizzo clinico ed organizzativo e le relative schede di
prescrizione/monitoraggio:

~Riorganizzazione det Centri per la Sclerosi Multipla della Regione Veneto secondo un modelio
Hub&Spoke™ (Allegato Al.1} e “Scheda di menitoraggio delle terapie nei pazienti con Sclerosi

Multipla” (Allegato Al.L.a).
~Revisione dei Centri autorizzati alla prescrizione dei farmaci della Nota AIFA 79 (Teriparatide e

Ormone Paratiroideo)” (Allegato A1.2) ¢ “Scheda di farmacovigilanza attiva di teriparatide ¢ ormone

paratircideo” (Allegato AlL.2.a):

~Linee di indirizzo per }'impiego det tarmact biologici impiegati in area reumatologica, dermatologica e
oastroentervlogica nella Regione del Veneto™ (Alegato A3.1), ~Scheda Ji prescrizivee dei farmaci
biologici per I"area reumatologica” (Allegato A3. L), “Scheda di prescrizione dei farmas! Giologici per
I"area dermatologica™ (Allegate A3.Lb) e “Scheda di prescrizione dei farmaci biologici per I'area
gastroenterologica” (Allegato Ad.1.c).

“Documento di indirizzo relativo a diagnosi, trattamento e definizione dei Centri di Riferimento
regionali per |'Tpertensione Arteriosa Polmonare (Allegato A4.1) e “Scheda di prescrizione dei farmact
per {Tipertensione arteriosa polmonare” {Allegato Ad.La)

7. di approvare H Piano Terapeutico per tarmaci della nota 747, Allegato AL3:

8. di integrare le “Lince di indirizzo per lu gestione del soggeiti con disturba grave ADHDT approvate ¢on
DGR n. 3364 def 23 ottobre 2007, attribuendo fa qualitica di Centro di riferimento autortzzato al trattamento
dui pazient affetti da ADHD in presenza del numero mimimo di 19 paztenti arruolati nel Registro nazionale di

monitoraggio dell” ADHD:

g di dichiarare il presente prosvedimento sostitutivo dioouni precedente diversa disposizione assunia
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10. di ucaricare it Segretario Regionale per ia Sanitad dell’aggiornamento dell’elenco dei centr prescrittori
nell"eventualitd di cui in premessa;

11, di stabilire la revisione dei centri prescrittori da parte della Giunta regionale con cadenza biennale, salvo
diverse esigenze,

12, di dare atto che [a presente deliberazione non comporta spesa a carico del bilancto regionale:

[3. di comunicare per estratto il presente provvedimento alle Azienda ULSS, Ospedaliera. [RCCS e Ospedali
privat accreditatt del Veneto;

t4. di pubblicare per estratto il presente provvedimento nel Bollettino Ufficiale della Regione;

I'5. di rendere consultabile il presente provvedimento nel sito internet della Regione.

Sottoposto a votazione, il provvedimento e approvato con voti unanimi e palesi.

[IL SEGRETARIO [L PRESIDENTE
F.to Avv. Mario Caramel F.to Dott. Luca Zaia

GIUNTA REGIONALE DEL VENETO
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ALLEGATO A Dgrn. @é i del 7 MAG, 7l 14

MODALITA’ E CRITERI DI ANALISI DEI CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DE}
FARMACI SOGGETTI A NOTA AIFA E PIANO TERAPEUTICO E FARMACI AD ELEVATO
IMPATTO DI SPESA

FARMACI SOGGETTI A NOTA AIFA E PIANO TERAPEUTICO

L attivita di revisione dei Centri autorizzati alla diagnosi e prescrizione di farmaci soggetti a Pano
Terapeutico (PT) (con o senza Nota AIFA) ha tenuto conto della veritica effettuata daile AULSS/AO/IRCCS
su specifica richiesta del Servizio Farmaceutico Regionale (nota prot. n. 336954 del 14/07/2011), nonché dei
pareri forniti dalle Commissioni Terapeutiche di Area Vasta allo scopo interpeliate (nota prot. n. 216216 del

10/05/20(2).

Farmaci della Nota 39 {Somatropina)
La revisione dei Centri autorizzati alla prescrizione di somatropina per i disturbi della crescita ¢ stata

effettuata dalla Commissione preposta alla sorveglianza epidemiologica ¢ al monitoraggio
dell’appropriatezza del trattamento con GH (ormone somatotropo). prevista dalla Nota AIFA 39 ed istituita
cont DGR n, 2170/2008.

[ criteri per 'individuazione dei Centri prescrittori sono stati i seguenti.

Nel caso di Centri prescrittori di terapia per un paziente adulto:

- non ¢ stato autorizzato nessun nuovo Cenfro;
- relativamente ai Centri gia autorizzati, sono stati confermati solo guelli che hanno dimostraio di possedere

una casistica di almeno 10 pazienti con piano terapeutico attivo dichiarato al momento dell'indagine -
indagine conoscitiva che la Regione ha avviato con nota prot. n° 342391/64.00.03.01.00 del 29/06/2012 - ¢
di avere all'interno det proprio organico almeno uno specialista endocrinclogo.

Nel caso di Centri prescrittori di terapia per un paziente pediatrico:

- non & stato autorizzato nessun nuove Centro;

- non sono stati confermati i Centri gia autorizzati che al momento dell’indagine hanno dichiarato di non
avere pazienti con piano terapeutico attivo.

[.e Aziende che presentano al proprio interno piul Centri preserittori sono invitate a riorganizzare ["attivita in
un unico Centro prescrittore o quantomeno a ridurre il numero dei Centri entro [2 mesi dall’entrata tn vigore
deila presente Delibera. [nfine. la Regione procederd ad una nuova revisione dei Centrt ad ua anno
dall attivazione del registro informatizzato di monitoraggio. prevista per giugno 2613

Farmaci della Nota 74

La Regione Veneto con DGR n. 3064 del 7 settembre 1999 ha provveduto ad identificare 1 Centri privati
autorizzati alla diagnosi e piano terapeutico ai fini della prescrizione dei farmaci soguettt atla nota 74.
specificando che tali centri privati venivano autorizzati in via temporanea nelle more della verifica del
gossessa det requisiti strutiurali. vrganizzativi ¢ tecnologict previstt dal DPR 4 gennaio F997 frecepito con
la DGR 0. 2829 del 3 agosto 1999) nonché defla predisposizione del modello di rilevamento der dati ai fini
del monitoraggio dei trattamenti ¢ftettuati e della spesa farmaceutica.

fa Legge n 40 del 19 febbraio 2004 ha dentato norme i materta Ji Procreazione Medicalmente Assistita
chiamando i Ministero della Salute ¢ le Regrons ad alcum adempimentt necessari alla sua .lpplh.df‘mnt In
sarticolare fe Regioni ¢ le Province autonome sono state cliamate a definire. con proprio atte. 1 requisity
le caratteristiche del personale. i cnitern per i

reemieo sclentifici e organizzativi delle srrutture,
Jotermiinazione della durata delle autorizzaziont ¢ der cast di revoca delle stesse. nonche ernert per lo

wotgimento dei controfli sub rispetto delle disposiziom deila presente euse ¢ sl permanere Jeb regusiti
Ceeteo serentilien ed vreanizzatnd delle stritture. Portant el documento Aflegato 1 aila DGR no 638 et 4
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marzo 2005, prodotto da un gruppo tecnico alo scopo istituito, si € proceduto a ridefinire i requisiti minimi
specifict di autorizzazione all’esercizio delle strutture che erogano prestazioni di Procreazione Medicalmente
Assistita.

Con DGR n. 822 del 14 giugno 2011 veniva normata i’crogazione nella Regione del Veneto delle prestazioni
di Procreazione medicalmente assistita con onert a carico del Servizio Sanitario regionale. In particolare il
punto 4. della delibera specificava che, fermo restando quanto previsto daila nota AIFA n.74. per i farmaci
che inducono la crescita follicolare multipla, la prescrivibilita degli stessi, con oneri a carico del Servizio
Sanitario Regionale. qualora siano previsti nel percorso per |attuazione delle tecniche di fecondazione
assistita, ¢ limitata al numero di cicli secondo guanto disposto nella medesima delibera.

Tenuto conto di quanto fino ad ora specificato e delle richieste pervenute, si ritiene di dover autorizzare i
Centri privati, indicati in Allegato Al

La durata dell’autorizzazione alla prescrizione dei farmaci delfa nota 74 & coincidente con la durata rilasciata
dall’autorizzazione comunale all’apertura e al funzionamento delle strutture ambulatoriali private, la quale,
secondo L.R. 22/2002. viene concessa dopo veritica di adeguamento degli ambienti all’attivita medica.
Poiché t farmact prescritti con Piano terapeutico sono a carico del SSN, si stabilisce che le disposizioni
indicate al punto 4 della DGR n, 822 del [4 giugno 201 1. in merito al numero massimo di cicli prescrivibili,
si applicano anche alle strutture private.

Al fine di consentire il monitoraggio delle presenti disposizioni si dispone altresi per le strutture pubbliche,
private accreditate e non accreditate, 'adozione del Piano Terapeutico secondo il template indicato in

Allegato AL3.

Farmact per il trattainento dei soggetti con disturbo grave ADHD

[t Disturbo da deficit d'attenzione ed iperattivita (ADHD) & un disturbo neuropsichiatrico caratterizzato da
mattenzione, impulsivita ¢ iperattivitd motoria che rende difficoltoso ¢ in taluni casi impedisce il normale
sviluppo € integrazione sociale dei bambini. Si tratta di un disturbo eterogeneo e complesso, multifattoriale
che nel 70-80% dei casi coesiste con un altro o aliri disturbi.

La maggioranza dei soggetti affetti da tale patologia migliora significativamente con il trattamento
psicoeducativo, composto da fraining cognitivo-comportamentale, parent training e intervento con gli
imsegnanti. mentre una quota pari al 10-15%., che presenta un quadro di maggior gravita ¢ pervasivita del
disturbo, necessita di terapia farmacologia, all'mterno di un trattamento combinato, vssia un approccio
muttimodale che combina interventt psicosociali con terapie mediche.

Con DGR n. 3364 def 23.10.2007 sono state emanate le Linee di indirizzo per la gestione dei soggetti con
disturbo grave ADHD. che includevano i requisiti che i Centri di riferimento dovevano possedere per essere
autortzzatt per il trattamento dei casi ADHD con Ritalin® e Strattera ®. recependo integralmente le
procedure diagnostico-terapeutiche indicate nei provvedimenti autorizzativi dell’Agenzia [taliana del
Farmaco, mentre con decreto Dirigenziale n. 100 del 11 dicembre 2007 sono stati individuati i Centri di
riferimento per il trattamento dell’ ADHD. nonché il Centro Coordinatore, individuato nell'U.Q.C. di
Neuropsichiatria Intantile dell’Azienda ULSS 10 di San Dona di Piave (VE}. quale struttura di riferimento
per il Registro Nazionale di monitoraggio dell’ ADHD con comptti di raccordo e coordinamento.

Dopo § anni dall’individuazione dei Centri di riferimento autorizzati si ¢ ritenuto opportuno effettuare nel
corso dell’anno 2012 una verifica del mantenimento dei requisiti definiti con DGR n. 3364/07 sia tramite
adtocertificazione sottoseritta dal responsabile del Centro ¢ dal direttore vencrale dell’ente di appartenenza.
~ta verificando con i Registro nazionale det casi i ADHD istituito presso [istituto Superiore Ji Sanita la
zestione del Registro stesso dua parte dei singohi Centrd, con fa compitazione dei Case Report Form presisti.
condizione essenziale ai tint del riconoscimento regionale in qualita di Centro di riterimento.

Purte 1 Centr mteressatt, con Vesclusione di quetli dell” Azienda FLSS 12 ¢ dell’ Azienda Ospedaliera Ji
Padova che net frattempo hanno vessato fe oro anivita. hanno trasmesso autocertificazione richiesta per il

Feonoscimento regionale,

Dalle venfiche effettuate con i1l Registro nazionale dei cast Ji ADHD istituito presso 1 istituto Superiore di
Sanita con riferimento alb dicembre 2001 ¢ al novembre 2012 2 emerso che 1 Centri Ji riferimento delle
voende UESS a0 10209 non avevana compilito aleun Case Repert Form presvisto dal Registro. mentre |

e g nrerimento defle Azdende TTSS a0 18 ¢ 85 mvevane compilaro an sanero esivio «df Case Report



N vy
Form previsto dal Registro, condizione essenziale ai fini del riconoscimento regionale d- Centro di
riferimento.
Considerato anche che il responsabile scientifico del Registro Nazionale ADHD con nota del 17 dicembre
2012 ha sottolineato che “tafuni Centri, dal 2008 ad vggi. hanno arruolato soltanto uno o due bambini ...
numeri assolutamente inadeguati a garantive quegli stundard di competenza ed esperienza nellu gestione
clinica di qualsivoglia patologia ', si ritiene opportuno fissare con il presente provvedimento in 19 il numero
minimo di casi arruolati nel Regisiro nazionale ai fini del riconoscimento regionale in qualita di Centro di
riferimento autorizzato al trattamento det pazient atfetti da ADHD con Ritalin® e Strattera’®.
Si ritiene inoltre opportuno confermare, con il presente provvedimento, il Centro Coordinatore, individuato
nell’UO di Neuropsichiatria Infantife/Eta Evolutiva dell’ Azienda ULSS 10 di San Dona di Piave (VE}), quale
struttura di riferimento per il Registro Nazionale di monitoraggio dell’ADHD con compiti di raccordo e

coordinamento,

FARMACI A RILEVANTE [MPATTO D] SPESA

Farmact Biologici (Abatacept. Adalimumab, Anakinra, Certolizumab Pegol, Etanercept. Gelimumab,
Intliximab. Toctlizumab, Rituximab. Ustekinumab)

[} Decreto del Ministero della Sanita del 24 maggio 2001 disciplinava lo “Studio Osservazionale Antares™,
demandando alle Regioni e alle Province autonome I'individuazione, secondo i criteri pubblicati, dei centri
spectalistici idonei alla diagnosi e al trattamento dell"artrite reumatoide. Con successive DGR n. 1682 del 22
giugno 2001 e DGR n. 2414 del 13 settembre 2002, ia Regione Veneto ha recepito il protocollo dello studio
Antares relativo al frattamento dell'artrite reumatoide con Etanercept e [nfliximab, individuato i centri
specializzati per la prescrizione e la distribuzione ed utilizzo di tali farmaci per i pazienti affetti da artrite
reumatoide in possesso dei requisiti previsti dallo studio.

In continuitd con lo ~Studic Osservazionale Antares™, la CTR nella revisione dei Centri da autorizzare alla
prescrizione dei farmaci biologici in ambito reumatologico ha confermato i requisiti dei centri di trattamento
di cui allo Studio Antares. che prevede che i farmaci in questione debbano essere dispensati da centri
qualificati e classificabili come strutture complesse di reumatologia. Qualora it numero di tali strutture risult
insuffictente in ambito regionale, secondo il Decreto Ministertale del 24 maggio 2001 possono essere
identificati ulteriori centri di trattamento. come strutture complesse comungue denominate. che contengano
al loro interno strutture semplici di reumatologia formaimente riconosciute dall’azienda samtarta o
ospedaliera, con disponibilita di ambulatorio, day-hospital ¢ degenza. Limitatamente af pazienti con artrite
reurnatoidi giovanile poliarticolare (etd > 4 anni e < 16 anni) devono essere strutture complesse di pediatria
aventi preferibilmente nel loro ambito unita semplici o equivalentt di reumatologia.

[ criteri sopra elencati potranno. comunque, essere derogati laddove venissero rappresentati fabbisogni di
cura non soddisfabili per insufficienza di strutture nel territorio.

La Determina AIFA 13 giugno 2005 “Protocollo di studio Psocare: trattamento della psoriasi con farmac!
sistemici in Ttalia™ ha normato Fimpiego a carico del Servizio sanitario nazionale dei medicinali autorizzati
oer la psoriasi 4 placche da moderata a severa negli adult che non hanno risposto v che presentano una
controindicazione o sono intolleranti ad altre terapie sistemiche, inclusi ciclosporina e metotressato o PLVA,
ammettendolo altinterno del protocoto di studio «Psocare: Irartamento della psoriasi con Farmaci sistemic
in Ttaliar. ¢ demandando alle Regioni e alle Province autonome identificazione def centri di riferimento per
L diagnost. fa prescrizione. la dispensazione ed il monitoraggio delfa psoriast moderata-severa. i accordo
con il protocoto di studio Psocare, e tenendo confo delle seguenti caratteristiche oreanizzat e-strutfuralt:
it operative di dermatologia. ambulatorio dedicato aila psoriasi. servizio <di fotterapia ed adercnza alle
modalita vperative previste dal protacallo di studiv Psocare. Con DGR no 3376 del 8 novembre 2003 la
Regione Veneto ha guindi proceduto ad mdivideare ed auterizare 1 conirt specializzat cperanti nelta

Reurone 1 aceordo con il protoeedlo di stadio Procare.



ALLEGATOA Dgrn. &4 1  del

[n continuitd con fo ~Studio Psocare™, la CTR nella revisione dei Centri da autorizzare alla prescrizione dei
tarmact brologici in ambito dermatologico ha pertanto confermato le caratteristiche organizzative-strutturali

gia individuate per lo Studio,

Infine, in ambite gastroenterologico, per cui finora erano stati identificati solo i centri prescrittori
dell'infliximab, la Regione Veneto ha ritenuto opportuno autorizzare le U.O. di gastroenterclogia ed
endoscopia digestiva con ambulatorio dedicato e possibilita di monitoraggio prolungato del trattamento e

delle sue complicanze.

La CTR , avvalendosi di un Gruppo di Lavoro allo scopo individuato, ha altresi prodotto un documento di
indirizzo per I'imptego dei farmaci biologici netle tre aree cliniche - area reumatologica, dermatologica e
gastroenterologica - che untformera i comportamentt d’impiego nella Regione del Veneto nei rispettivi
ambiti.

Inoltre, al fine di verificare 'appropriatezza prescrittiva e poter analizzare comparativamente le modalita
prescrittive dei diversi centri, la prescrizione dei tarmaci biologict viene condizionata alla compilazione di
una scheda di terapia regionale. che verrad informatizzata. diversificata per le tre aree cliniche di
reumatologia, dermatologia e gastroenterologia. secondo Iidentificazione della patologia prevalente,

St segnala che, n attesa dell’tmplementazione informatizzata della scheda di terapia, la prescrizione avverra

su modello cartaceo.

Farmact per I'[pertensione Arteriosa Polmonare

La CTR che si ¢ avvalsa di un Gruppo di Lavoro di esperti per 'approfondimento in tema di Ipertensione
Artertosa Polmonare ha selezionato i Centri Autorizzati alla prescrizione, facendo presente che i Centri di
Riferimento Regionali per la prescrizione sono da autorizzarsi in via provvisoria. per cui i centri Hub
individuati avranno tempo 6 mesi a far data dall’entrata in vigore della presente Delibera per adeguarsi ai
requisiti previsti dal Documento regionale e formalizzare I'istituzione del gruppo di lavoro multidisciplinare.
Al termine dei 6 mesi la Regione Veneto procederd a verificare la sussistenza dei requisiti richiesti e
rilasctare le autorizzazioni definitive. Dalle valutazioni emerse dal gruppo di lavoro si & resa necessaria
anche la creazione di un registro prospettico regionale della casistica trattata mediante la compilazione della
scheda di prescrizione, in cui saranno registrati [ trattamenti farmacologici e i dati di follow up di tueti i

pazienti gestiti.

ALTRE PRECISAZIONI

Farmaci in classe A con ricetta limitativa
[.a CTR ha individuato le aree specialistiche per la prescrizione dei farmaci di classe A con ricetta limitativa
tenendo conto degli specialisti defimiti datl AJFA ¢ delle indicazioni di registrazione dei farmaci.

Centr di Riterimento per le Malattie Rare

[ centri di riferimento per le Malattie Rare autorizzati a Jefinire diagnosi e prescrivere terapie per t pazienti
atfetti da tali patologie. sono statr accreditatt ¢ wdentificati con la DGR n. 204672007, Pertanto, con if presente
provyvedimento. siintende confermare 1 Centri gia rdennificari con la sopracitata delibera.

S1oprecisa che la prescrizione di farmact per pazientt Che possiedono una diagnosi di patologia rara deve
exsere effettuata esclusivamente dagh specialisti operanty all interno dei Centri Autorizzati i tale delibera ¢

traverso il sistema informatico del Reaistro defle Malattie Rare.

{entr aptorizzatl alla preserizione det fanmact per epante C Boceprevir e lelaprevir
Con fa presente DGR i prende atto der centrs gia imdisiduat dalla Regione Veneto e autorizzati con Decreto

A0 20 deb 27 12 200 2 alta prosertziene ded tarmaet per Pepatite O
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CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESC W_N_OZH bl m.>E$>m 1 CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

NOTA
8

Principio attivo

Levocarnitina (BIF n. 5-6/2009)

AULSS/AOQ/IRCCS

Struttura antorizzata

Sede

13 Mirano

Nefrologia ¢ Dialisi

Ospedale di Mirano, Ospedale di Dolo

Cardiologia

Ospedale di Mirano

4 Chioggia

Nefrologia ¢ Dialisi

Ospedale di Chioggia

15 Alta Padovana

U.0O. Netroloaia e Dialisi

Camposampicro, Cittadella

U.O. Cardiologia

Camposampicro, Cittadelia

16 Padova

5.5, Emodialisi

Ospedale Imimacolaa Concezione Piove di Saceo

S.S. Riabilitazione cardiologica

CS5S "Ar Colli" Padova

5.C. Cardiologia/UT

C

Ospedate Immacolata Concezione Piove di Saceo

17 Este

Nefrologia e Diadisi

Conselve. Este, Monselice, Montagnana

Cardiologia

Conselve, Este. Monselice. Montagnana

18 Rovigo

Nefrologia o Dialisi

Ospedale di Rovigoe

19 Adria

Nefrologia ¢ Dialist

Ospedale di Adria

2 Verona

Cardiologia

5. Bonifacio

Nefrotogia e Dialisi

S. Bonifacio

21 Legnago

Nefrotogia e Dialisi

Legnagy

Cardiologia Legnago
37 Bussolene Nefrotogia e Dialisi Bussolengo
= Cardiologia Bussolenga
1L.O.C. Nefrologia Padova
AOPD UL0O.C. Netrologia 2 Padova
U.0.C. Cardiologia Padova
L.0O.C. Nefrologia ¢ Dialisi d.A 7 Verona
AQLIVR U.0.C. Cardiofogia d.U). Verona
1.0.C. Cardiofogia d.0. Verona
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CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACT CON PIANO TERAPEUTICO (PPT)

NOTA

Principio atlivo

15

Albumina umana {(BIF n. 5-6/2009)

ALLSS/AQ/IRCCS

Struttura autorizzata

Sede

10 Venelo Onentale

Netrelogia

San Dona, Portogruaro

Medicina {(specralisia gasiroentervlogo)

San Dona. Portogruaru. Tesolo

12 Veneaa

Medicina (specialisla gastroenierologo)

Ospedale deil’Angelo Mesire. Ospedade Civile Venena
Grspedale Classificato "Villa Salus”

Gustroenterologia

Ospedale dell'Angelo Mestre, Ospedaje Civile Venezia.
Ospedale Classiticato "Villy Salus”

13 Miruno

Netrologia Ospedale dell'Angelo Mestre. Cfm,_ra:rf:_r Venersia
Malattie mfetuve Ospedale dell'Angelo Mestre, Ospedale Civile Venesia
Netrologia Ospedale di Mirano, Ospedale di Dolo

Mediema {spectalisia gastroenterojogo)

Ospedale di Mirano, Ospedale di Dolo

l4 Chiopgia

Netrologia

Ospedale di Chioggia

Medicina {specialista gastroenterologo)

Ospedale di Chioggia

15 Alta Padovana

U.O. Nefrologia ¢ Dialis

Camposampiere. Critudedly

1O, Gastroenterologia

Camposanmipiere

Medicina (spectahisia gastroenterviope)

Camposampiere, Citladella

16 Padova

5.5, Emodialisi

Ospedale Immuacolata Concezione Prove di Sacen

S.5. Gastroenterologia

Ospedale Immuacolata Concezione Prove di Sacco

S.C. Gastroenterologia

Ospedale 5. Antonio Padova

17 Fste

Nefrolopia

Conselve. Este. Monselice, Montagnuna

Medicina {specialista gastroenterclogo)

Conselve. Este, Monselice, Montavnana

IS Rovigo

Gastroenterelogia

Ospedale di Rovigo

19 Adria

Medicma (specialista gastroeaterologo)

Ospedale di Adna
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CENTRIEAUTORIZZATY ALLA PRESCRIZIONE DI m P—wﬁ%h_ CON PIANO TERAPEULICO (I71)

NOTA
36

Principi attivi

Testosterone, Metiltestosterone (G.U. n.270 del 18.1 1.2016)

AULSS/AO/IROCS

Struttura autorizzata

Sede

14 Chioggua

Medicina (specialista endoerinotogo}

Ospedale di Chioggpia

Urologia

Ospedule di Chioggia

13 Alta Padovona

11O, Urolovia

Cumposampiero

11O Medicing (speciaiista endoctinelogo)

Camposampiero. Ciitadella

7 lste

Medicina (specialisia endocrinologo)

Conselve, ste. Monselice. Montagnana

Lrologia

Consehve, kate. Monselice, Montagiiang

I8 Rovigo

Medicina (speciulista endocrinologo)

Ospedale di Rovigo

Urologia

Ospedale di Rovigo

149 Adna

Lirologis

Ospedule di Adria

20 Verona

Medicina (specialista endocrinologo)

S. Bonilacio

Lrologia S. Bonifacio
21 Legnago Medicina (specialista endocrinologo) Legnago
tirologia Bussolengo
22 Bussolengo Medicina (spectalista endoerinologo) Bussolengo
Endocrinologia ¢ Matatie Metaboliche Noegrar
U.0.C. Endocrinologia Padova
[1.0.C. Clinea medica 3 {spectalista endocrinologe) Puadenva
AORD U O.C Clinjea medica 4 (specialista endocrinologo) Padovy
Servizio per fa Patologia della Riproduzione Umana fadova
LLO.C trologia Paduva
U.0.C. Endocrinologia e Malattie Metaboliche .U Verona
AOUIVR ULO.C Medicia mierna D d.UL (speciadista endocrinologo)  {Verona

U.0.C. Medicina generale ad indirizzo endocrinologico d.0.

Verona

s
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—Jﬁw&ﬁ%-N-&ZﬁﬁﬁﬁNﬂﬁ&Pﬁ. CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

NOTA Principi attivi
40 Lanreotide, Octreotide (BIF n. 5-6/2009)
AULSS/AQ/IRCCS  [Struttura autorizzata Sede

8 Asolo

Medicina (specialista endocrinologo)

Castelfranco Veneto. Montebelluna

Oncologia

Casteliranco Veneto, Monlebelluna

9 Treviso

Medicina (specialista endocrinologe)

Treviso, Oderzo

Oneologia

Treviso

10 Veneto Orientale

Oncologia

San Dona. Portogruaro

Medicina (specialista endocrinologo)

San Dona. Portogruaro. Jesolo

12 Venezia

Oncologia

Ospedale dell’'Angelo Mestre. Ospedale Civiie Venesia

Medicina {specialista endocrinologo)

Ospedale dell’Angelo Mestre. Ospedale Crvile Venesna

Gastroenterotogia

Ospedale dell’Angelo Mestre, Ospedate Civite Venezia

i3 Mirano

Oncologia

Ospedale di Mirano

Medicina (specialista endocrinologo)

Ospedale di Mirano, Ospedale di Dolo

[4 Chiogpia

Oncologia

Ospedale di Chioggia

Medicina (specialista endocrinologo)

Ospedale di Chioggia

13 Alta Padovana

U.0. Oncologia

Camposampiero, Citladella

L1.O. Pediatria

Camposampicro, Cittadetly

L1.O. Gastroenterologia

Camposampiero

O, Medicina (specialista endocrinologo)

Camposanmpiero, Cittadella

10 Padava

S.C. Oncologia

Ospedale Immacolata Concezione Piove di Saccw

5.C. Gastroealerologia

Ospedale S, Antonio Padova

L7 Este

Mcdicina (speciahista endocrinologo)

Conselve. Este, Monselice. Monlagnana

Oncologia medica

Conselve, Este. Monsclice. Monlagnana

Zraagia 4U0;
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ALLEGATO Al Dgra i 4 1 del 7 |
CENTRI AUTORIZZAT] ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

NOTA Principi attivi

40 Lanreotide, Octreotide (BIF n. 5-6/2009)

AULSS/AQ/IRCCS  {Struttura anforizzata Sede
U.0.C. Endocrinologia ¢ Malattie Metaboliche d.U. Verona
U.0.C. Oncologta medica d.0. Verona
U.O.C. Oncologia medica d.U. Verona
11.0.C. Medicina generale ad indirizzo endocrinologico d.0. |Verona
U.0.C. Medicina ad indirizzo palhiative d.U, Verona

AOLIVR U.0.C. Medicina interna B d.U. (specialista endocrinologo}  {Verona

o U.5.0. Medicina interna C (specialista endocrinologo) Verona

U.0.C. Medicina interna D d.U. (specialista cadocrinologo)  |[Verona
U.0.C. Chirurgia generale A d.1] Verona
U.O.C. Chirurgia generale B d.U). Verona
U.0.C. Chirurgia generale 2 d.0. Verona
U.0.C. Chirurgia generale 1 d.Q, Verona
Oncologia medica | Padova

IOV Oncologia medica 2 Padova
Unata Tumori ereditari (Cancer Family Clinic) Padova

414 inota 407
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4 1 da 7 MOE 700

CENTRI AUTORIZZATI >_._-L.P PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

L Nmu (nota 51

6 Vicenza

NOTA Principi attivi

51 Buserelina, Goserelina, Leuprorelina, Triptorelina (BIF n. 5-6/2009)

AULSS/AQ/IRCCS Struttura autorizzata Sede
U.O. Oncologia medica Vicenza

U.O. Osletricia ¢ ginecologia

Vicenza, Noventa Vicentina

LL.O. Medicina

Vicenza. Noventa Vicenting

L1.0. Endocrinologia, Malattie Metaboliche e Diabetologia Vicenza
U.0. Pediatria Vicenza
U.0. Urologia Vicenza

7 Pieve di Soligo

Oncologia Vittorto Vencto

Qstetricia ¢ ginecologia Conegliano, Vitorio Vencto

Medicina Conegliano. Vittorio Veneto, Ospedale De Gironcoli Coneelune
Urologia Comegliano

Pediatria Conegliano

Oncologia

Castelfranco Veneto, Monichelluna

Ostetricia ¢ ginecologia

Castelfranco Veneto, Montebelluna

8 Asolo Urologia Casteifranco Veneto, Montebelluna
Pediatria Casteltranco Veneto, Mosatebeliuna
Ostetricia e ginecologia Treviso. Oderzo
Medicina Treviso, Qderzo
Oncologia Treviso
9 Treviso Pediatria Treviso
Urologia Treviso
Ginecologia Ospedale S, Camilio B

Specialisti urologi

Ospedale S. Camilio, ORAS Moita

Lx
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CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

NOTA Principi attivi
51 Buserelina, Goserelina, Leuprorelina, Triptorelina (BLEF n. 5-6/2009)
AULSS/AQ/IRCCS Strutiura autorizzata Sede

L6 Padova

S.C. Ostetricia e ginecologia

Ospedale Immacolata Concezione Plove di Sacco

Ostetricia e ginecologia

Casa di Cura - Abano Terme

S.C. Oncotogia

Ospedale lmmacolata Concezione Piove di Saeco

S.C. Urologia

Ospedale S. Antonio Padova

S.S. Urologia

Ospedate Immacolata Concezone Piove di Sacco

L.O. Urologia

Casa di Cura - Abano Termw

Ambuiatorio urologia

CSS "AL Colli" Padova

Ostetricia e ginecologia

Conselve, Este, Monselice, Moutagnana

Oncologia medica

Conselve, Este. Monselice. Montagnana

17 Este — - -
Pediatria Conselve, Esie, Monselice. Montagnana
Urologia Conselve, Lste, Monselice, Montagiana
Oncologia Ospedaie di Rovigo

o Ostetricia Qspedale di Rovigo

I8 Rovigo e . - .m.
Pediatria Ospedale di Rovigo
Urologia Ospedale di Rovigo

9 Adna

Ostetricia

Ospedale di Adria

Pediatria

Ospedale di Adria

Urologia

Ospedale di Adria

20 Verona

Ostetricia e ginecologia

S. Bonitacio

Pediatria

S. Bonitacio

trologia

S. Bomifacio

Ambulatorio urotogia

Distretto |, 3 - Verona

Ostetricia ¢ ginecologia

Legnago

21 Legnago Oncologia Legnago
trologia Legnago
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ALLEGATO A1 Dgrn. 84 1 gal I
CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

Py

AL 2013

5
i

NOTA Principt attivi

14 Corifollitropina alfa, Coriogonadotropina alfa, Follitropina alfa, Follitropina beta, Follitropina alfa/Lutropina alfa, Lutropina alfa,
Menotropina, Urofollitropina (G.U. n. 113 del 17.05.2010 ¢ G.U. n. 198 del 16.06.2011)

AULSS/AQ/TRCCS Struttura autorizzata Sede

12 Yenezia

Ginceologia

Ospedale dell'Angelo Mesire

Urologia

Ospedale delf Angelo Mestre

i> Alla Padovana

L.O. Ostetricia ¢ ginecologia

Camposampiero, Cittadela

U.0. Urodogia

Camposampicro

16 Padova

Ostetricia e ginecologia

Cuasa di Cura - Abano Termwe

17 Este Ostetricia e ginceologia Conselve, Este, Monsclice. Montagnana
Centro PMA Presidio ospedaliero San 1 uca Trecenta
18 Rovigo Ostetricia Ospedale di Rovigo
Urologia Ospedale di Rovigo
19 Adria Om”a:;r,,hm ﬁ.w.,..._unam_a .,._m .?Em
Urologia Ospedale di Adria

20 Verona

Osletricia ¢ ginecologia

5. Bonilacio

21 Legnago

Ostetricia ¢ ginecotogia

Fegnago

Urologia

Legnago

* La RV ha altresi prodotto un PT secondo il Templute {Allegato Al 3) che dovranno compilare wite {e

strutture pubbliche. privite acereditate ¢ non avcraditate,
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giunta regionaie - 9% legisiatura

ALLEGATO Al Dgr n. mw, Mm. del
CENTRI AUTORIZZATI >_L_L> PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

":3
,Z‘:D
s

ESe

CENTRI PRIVATI AUTORIZZATI

9 Treviso

Centro Medico Polispecialistico snc

Motta di Livenza

NOTA Principi attivi

4 Cortogonadotropina alfa, Follitropina alfa, Follitropina beta, Follitropina alfa/Lutropina, Lutropina alfa, Meaotropina, Urofollitrepina,
Corifollitropina alfa (G.U. n. 113 del 17.05.2010 ¢ G.U. n. 198 del 16.06.2010)

AULSS/AQ/IRCCS Struttura autorizzati Sede

3 Bassano det Grappa Salus srl — Genera Marostica Maroslica
Centro medico Salus Vicenza

O Vicenza Centro Medico Paliadio Vicenza
Poliambutatorio Teatro Nuovo Vicenza

Centro di Medicina

Villorba (1'V)

Opitergium Medica Oderzo (TV)
Salute ¢ Cultura Treviso

10 Veneto Ornientale

Centro di Medicina - fitiale di San Dona

San Donad di Piave

12 Veneza

ARC - STER - Centro Studi per la Terapia detla Sterifita della
Coppia s.r.l.

Mestre

Ospedale Villa Saius

Mestre

Peliambulatorio San Marco

Cavailino - Treporti (VE)

Centro di Medicina - filiaje di Mestre

Mestre

13 Mirano

Genest srl

Martetlago (VE)

20 Verona

Poliambulatorio Analisi Mediche Pavanello Padova

16 Padova Diaz s.r.l~ Casa di Cura Privata - Centro di PMA "GEMMA™ Padova
Biotech PMA Padova

17 Este Emolab Due SAS Conselve {1
Centro privato Athena Verona

Studio Medico Tethis

Verona

Poliambulatorio Sognando Ippocrate

Verons

Poltambulatorio Vitla Emma

Yerona

* La RV ha altresi prodotio un PT secondo d Template {Allegato A1.3) che dovranno compilare tutie le strutture pubbliche, private acereditate ¢ non accreditate.
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ALLEGATO Al Dgra. @ % .m del
CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

7 MBE 2013

NOTA Principi attivi
79 Teriparatide, Ormone Paratiroideo* (GU n. 137 del 15.06.2011)
AULSS/AO/MRCCS Struttura autorizzata Sede

[ Venezia

UJ.0). Reumatodogia

Ospedale Civile - Venezia

U.O. Nefrologia

Ospedale dell” Angelo - Mestre

13 Mirano

Dipartimento di Geriatria, f.ungodegenza e Riabilitazione

Mirano

15 Alla Padovana

Dipartunento di Riabilitazione ~ Lungodegenza

Cittadella

16 Padova

Clinica Geriatrica

¢/o Azienda Ospedaliera di Padova

Lungodegenza

Ospedale S Antonio Padova

18 Rovigo

SOS DPT Patologia Ostecarticolare

Ospedale Rovigo

20 Verona

Centro per f'osteoporosi

Distretto n. | - Verona

Ciinica Medica |

U.5.0.D. di Reumatologia

AOPD Endocrinologia Padova
Reumatotogia
U.O. Medicina [aterna D

AOLHVR Verona

* La Regione Veneto ha altresi prodotte un Documento di indirizzo clinico ed organizzativo (Alflegalo A1.2) e una scheda di farmacoviyg

di teriparatide ¢ ormone paratiroideo (Allegato Al.2.a)

nza aitivi
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ALLEGATO Al Dgr n. del
CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

NOTA Principi attivi
85 Donepezil, Galantamina, Memantina, Rivastigmina (BIF n. 5-6/2009)
AULSS/AQVIRCCS  |Struttura autorizzata Scde

{0 Veneto Orientale

UV A/Neurologia

Portogruary

[2 Venezia

UV A Geratria

Ospedale dell'Angelo Mestre, Ospedale Civile Veneziu

UV A Neurologia

Ospedale detl’Angelo Mestre, Ospedale Civile Venezia

UV A/Geriatria Ospedale di Dolo

13 Mirano UV A/Neurologia Ospedate di Mirano
UVA/Lungadegenza Ospedale & Noale

14 Chioggia UV A/Genatria Ospedale di Chioggia

15 Alta Padovana

U.O. Neurclogia

Cittadella

U.Q. Geriatria

Camposampiero

S.5.D. Neurologia

Camposampiero

5.5.D. Geriatria

Cittadella

16 Padova

S.C. Neuroiogia

Ospedale immacolata Concezione Prove di Sacco

S.C. Clinica neurologica [l

Ospedale S, Antonio Padova

S.C. Clinica geriatrica

cfo Azienda ospedaliera di Padova

S.C. Geriatria

Ospedale hnmacolata Concerione Piove di Sacco

S.C. Geriatria

Ospedale S, Antonio Padova

$.8. Neuropsicogeriatria tegritoriale

Centro di Salute Meniale 1 Padova

S.C. Lungodegenza

Ospedale S, Antonio Padova
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ALLEGATOAIDgro. 3 4 1 del 7 MAG 2019
CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)
Principi attivi

Antidiabetici: Exenatide, Liraghutide, Saxagliptin, Sitagliptin, Sitagliptin/metformina, Vildagliptin, Vildagliptin/metformina
(8.0. . 164 alla G.U. u. 26.07.2010) ;

AULSS/AO/RCCS Struttura autorizzata Sede
3 Mirano CAD Ospedale di Mivano. Ospedale di Dolo
4 Chioggia CAD Ospedake di Chioggia
5 Alta Padovana S.5.D. Diabetologia Camposampiero, Cittadelin
: . S.C. Diabetologia e dietologia CSS "Ai Colli” Padeva
16 Padova - = - — =~
CAD Casa di Cura - Abanoe Terme
17 Este Diabetologia (L1.0O. semplice a valenza dipartimentale) Conselve. Este. Monscelice. Monmagpana
I8 Rovigo Diabetologia ¢ maiattie metaboliche Ospedale dy Rovigo
9 Adria CAD e diabetologia Ospedale di Adria
20 Verona CAD S. Bonitacio
21 Legnago CAD [.egnago
22 Bussolengo CAD _.uv,smmo_c:m,c. Casa di Cura Pederzohi - Peschiera det
Garda, Negrar
U.0.C. Malattie del metabolismo Padova
U).0.C. Endocrinologia Padova

o 5.8, Malattic metaboliche e nischio cardiovascolare-Unita Bariatrica. radovi
AQPD alferente a U.O.C. Clinica medica 3

$.5. Studio ¢ ricerca delle complicanze renali del diabete mellito,
afterente a L1.O.C. Clinica medica |

A.S. Malattie Metaboliche. afferente a U.O.C. Medicina generale Padova
AOUIVR LLOLC. Endocrinologia e Malattiec Metaboliche d L Verona

Padova
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ALLEGATO A} Dgr .

CENTRI AUTORIZZATI X

del ¥

b4

LLA ﬂmvﬁ_ﬁNwOZe DI m,>—ﬂ?a>0— CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

Principi attivi

Antiparkinson: Carbidopa/entacapone/levodopa (SO GU 35 del 12.2.2009), Entacapone {GU n.71 del 26.03.2005),
Rasagilina (GU 273 del 23.11.2006), Tolcapone (GU 25 del 31.1.2006)

AULSS/AO/IRCCS

Struttura autorizzata

Sede

16 Padova

S.C. Neurologia

Ospedale Immacolata Concezione Piove di Saceo

S.C. Clinica neurclogica 1]

Ospedale S. Antonio Padova

S.S. Neuropsicogeriatria territoriale

Centro di Salute Mentale 1 Padova

17 Este Neurologia Conselve. Este, Monselice, Momagnana
I8 Rovigo Neurelogia QOspedale di Rovigo
g g 8
19 Adria Ambulatorio neurologla Ospedale di Adria
Neurclogia S. Bonifacio
20 Verona Ambulatorio malattia di Parkinson e sindromi
. - Verona
extrapiramidali
21 Legnago Neurologia Legnago
gnay £ gnag
22 Bussolengo Neurologia Bussolengo. Casa di Cusa Pederzoli - Peschilera del Garda, Negrar
2 13 g &

U.O.C. Clinica Neurologica

Padova

AOPD Centro Regionale Invecchiamento Cerebrale
. e . Padova
(atferente alla Chinica medica 1)
U.0.C. Neurologia d.0. Verona
AQUIVR U.O.C. Neurologia d.U. Verona
1).0.C. Neuropatologia d.U. Verona
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CENTRI ﬁioz.wm,»,_,mkmrw PRESCRIZIONE B FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

Principi attivi

Autipsicotici: Clozapina, Olanzapina, Quetiapina, Risperidone, (5.0. 162 alla G.U. n. 259 del 4.11.2004-Allegato 2), Paliperidone (5O GU 81 del
5.04.2008), Ziprasidone {GU 33 del 10.02.2009), Asenapina (GU 246 del 21.10.2011), Aripiprazolo (GU 11 del 1.08.2006)

AULSS/AQ/IRCCS Struttura auforizzata

Sede

Psichiatria

Montebelluna

Neuropsichiatria [nfantile

Casteltranco Veneto, Montebelluna. Asolo

8 Asol — - .
i Psichiatri operanti nel SERT

Castelfrance Venelo

CSM

Azienda ULSS B Asoio

Servizio Psichiatrico di Diagnosi e Cura {(SPDC)

Treviso, Oderzo

Centri di Salute Mentale

Treviso. Mogliano. Oderzo. Villotba

9 Treviso Psichiatri operanti nel SERT

Treviso, Mogliane. Oderzo

Neuropsichaatria infantile

Treviso

Neuropsichiato infantili

Distretti Socio Sunitar ULSS Y

Centri Salute Mentale

San Dona, Portogruaro

Psichiatri operanti nef SERT

San Dond. Portogruarg

fU Veneto Orientale —— —
Neuropsichiatria Infantile

San Dond. Portogruars

Psichiatria

San Dona, Portogrudre

Psichiatria

Ospedale delPAngelo Mestre, Ospedale Civile Venezia

Dipartimento di Salute Mentale

Ospedale dell'’Angeio Mestre, Ospedate Clvile Vene/ia

[2 Venezia Servizi Neuropsichiatria infantile

Distretio | - Venezia

Distreto 2 - Venczia bstuario, Cavalline Treport
Distretto 5 - Mestre centro

Distretto 4 - Mestre, Quarto DY AT, Marcoen

Psichiatri operanti nel SERT

Meslre. Venezia

Centri salute mentale

Muestre, Venezia

Centri Salute Mentale

Dalo, Mirano

Psichiatri operanti nel SERT

Dolo, Mirane

Neuropsichiatria Infantile

Dolo, Mirano

i3 Mirano e
Psichiatria

Doio. Mirano

Neuropsichiatria Infantie

Distretto 1 - Area Nord
Distretto 2 - Area Sud
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CENTRI AUTORIZZAT 'ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

LT, 444 {Antipsicouc

Principi attivi

Antipsicotici: Clozapina, Olanzapina, Quetiapina, Risperidone, (5.0. 162 alla G.U. n. 259 del 4.11.2004-AHegato 2), Paliperidone (SO GU 81 ded
5.04.2008), Ziprasidone (GU 33 del 10.02.2009), Asenapina (GU 246 del 21.10.2011), Aripiprazolo (GU 11 del 1.08.20006}

AULSS/AGANRCCS Struitura aulorizzata Sede
Centro di Salute Mentale - Serv, L LI Verona
Centro di Salute Mentale - Serv_ IV S. Bonifucio
SPDC T, 1 Verona
SPDC IV S. Bonilucio

2 Verona Psichiatria Ospedale Classificato Vila Santa Giultana - Verona
Psichiatria Casa di Cura Villa Santa Chiara - Quinto (VR
Neuropsichiatria infantile e psicologia delf'eta evolutiva Verona
Psichiatri operanti nel SERD L, 2 Verona
Psichiatri operanti nel SERD 3 Soave
Psichiatri operanti nel SERT begnago

21 Legnago Psichiatria Levhago
Neurepsichiatria Infantile Leynago
CsM Bussolenyo
Psichiatria Bussolengo

22 Bussolengo Neuropsichiatria intantile Bussolengu
Psichiatri operanti nel SERT Bussulengo
Specialista psichiatra struttura psichiairica territoriale di distretto Bussolengo
U.Q.C. Clinica psichiatrica 3 Padova

AOPD $ S, Neurolouia pediatrica - Clinica pediatrica Padova
$.8. Psichiatria infantile ¢ psicologia clinica - Clinica pediatrica Padova

AOLIVR C.O.G_ z..w_:_.wcu,_,nrw.ﬁ:._.r_ infantile d.4J. Verona
U.0.C. Psichiatria d. 1. Verona
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CENTRI AUTORIZZATE ALLA 1Wmvﬁ_ﬂ—N-OZ
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Principio attivo

Cabergolina (GU n.91 del 19.04.2007)

AULSS/AO/IRCCS Struttura autorizzata Sede
17 Este Neurologia Conselve, Este, Monselice. Mostagnana
18 Rovigo Neurotogia Ospedale di Rovigo
Neurofogia S. Bomfacio
20 Verona Ambulatorio malattia di Parkinson e sindromi
) Co Verona
extrapiramidali
21 Legnago Newrologia Legnago
22 Bussolengo Neurologia Bussolengo
U.0.C. Neurologia 4.0, Verona
AOUIVR U.0.C. Neuwrologia d.U. Verona
U.O.C. Neuropatologia 4.t Verona

T ...\.{.w.n.w,.ﬁmwm@c_"_:m\__
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Principio attivo

Cinacalcet (GU n.151 del 2.07.2007)

AULSS/AQ/IRCCS

Struttura antorizzata

Sede

G Treviso

Nefrotogia ¢ Dialist

Trevisa. Qderzo

Oncologia

Treviso

Medicina (specialista endocrinologo)

Treviso. Oderzo

Specialisti endocrinolog

Poliambulatori Ulss (Treviso. Moglians, Oderzo), Oras Molta

10 Veneto Orientale

Nefrologia e Dialisi

San Dona. Portogruaro. Jesvlo

Ambujatorio endocrinologia

San Dona, Portogruary

Oncologia

San Dona. Portogruaro

12 Vencrzia

Endocrinologia

Ospedale dell' Angelo Mestre

Oncologia

Ospedale dell'Angelo Mestre. Ospedale Uivile Venerzia

Nefrologia ¢ Dialisi

Ospedale dell' Angelo Mesure, Ospedale Civile Venezia

13 Mirano Nefrologia Ospedale di Mirano. Ospedale di Dolo
] Oncologia Ospedale di Mirano
14 Chioggia o:nwo_omu.m Ospedale Q_ ﬁ..rdcmmda

Nefrologia Ospedale di Chioggia

13 Alta Padovana

11.0. Nefrologia ¢ Diadisi

Camposampicro, Cittadelia

U.0. Oncologia

Camposampiero, Cittadella

16 Padova

S.S. Emodialisi

Ospedale hnmacolata Coucezione Piove di Saceo

S.C. Oncologia

Ospedale Immacolata Concezione Prove Ji Saeeo

2i3 {Cinacaleay
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ALLEGATO A1 Dgrn. B4 4 del T MR 2013
CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)
Principi attivi L

Complesso protrombinico antiemofilico umano, Complesso protrombinico antiemofilico umano attivato, Complesso protrombinico umano
(5.0. 162 alla G.U. n. 259 del 4.11.2004-Alegato 2)

AULSS/AOVIRCCS Struttura autorizzata Sede
Centro Trasfusionale Treviso
9 Treviso Ematologia Treviso
Pediatria Treviso
Ceatro traslusionale San Dona. Portogruaro
FO Vencto Orientale Medicina (specialista ematologo) San Dona. Portogruaro. Jesolo
Pediatria San Dona, Portogruaro
Ematotogia Ospedale dell' Angelo Mestre. Ospedale Civite Veneria
12 Venezia
Centro trasfusionale Ospedale deliAngelo Mestre. Ospedale Civile Venezia
13 Mirano Ambulatorio ematologia Ospedale di Mirano
Oncoematologia Ospedale di Mirano
F Chioggia Oncoematologia Ospedale di Chioggia
I3 Alta Padevana 1.0, Pediatria Camposampiera. Cittadella
17 Fsie U.0.C. Trastusionale Conselve. Este, Monselice, Montagnana
Medicina {(specialista ematologo) Conselve. Fste. Monselice. Montagnana
i 8 Rovigo Oancocmatelogia Ospedale di Rovigo
20 Verona Servizio trasfusionale S. Bowifacio
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ALLEGATO Al Dgr n.
CENTRI AUTORIZZA
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13

ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (P1)

Principio attivo

Deferoxamina (8.0. 162 alla G.U. n. 259 del 4.11.2004-Allegato 2)

AULSS/AQ/IRCCS

Struttura autorizzata

Sede

|3 Mirano

Ambulatorio ematolopia

Ospedale di Miranu

Oncoematologpia

Ospedale di Mirano

b Chiogaia

Oncoematologia

Ospedale di Chioggia

13 Alla Padovana

1.3 Pediatria

Camposampiero. Cittadelia

11O Ematologia

Camposampiero

i7 Este

U.O.C. Trastusionale

Conselve, Este, Mansclice, Mont

Pediatria

Conselve, Lste, Monsclice. Montagnata

18 Rovigo

Centro traslusionale

Ospedale di Rovigo

9 Adria

Centro trasfusionale

Ospedale di Adria

20 Verona

Medicina {specialista emalologo)

5. Bunitacio

21 Legnago

Pediatria

Legnaco

Centro trasfusionale

Legnago

Servizio immunoeimatologia Bussolengo
22 Bussolengo Muedicina (specialista ematoloso) Negrar. Casa di Cura Pederzoli - Pesclinera del Gardy
Oncologia (specialista ematologo) Bussolengo
L1.0.C. Einatologia Padovi
1.0.C. Clinica medica 2 (specialista ematologo) Padova
AOPD L. 0.C. Medicina interna CLOPD (specialista emalologo) Padova
U.0.C. Clinica pediatrica Padova
1.0.C. Clinica ancoematologia pediatrica Padovy
110.C. Medicina trastusionale e immunologia d.0. Verona
U.0.C. Ematologia d.U. Verona

AQOUIVR

U.O.C. Pediatria d.0),

Verona

ULOLC, Pediateia d. L

Yerona

U.O.C. Oneoematologia pediatrica d.0,

Verona
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ALLEGATO Al Dgron.ps 5 & —det < MO 920 .
CENTRI >E,OENN>W‘ %FM& PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)
Principio attivo :
Denosumab (SO 196 GU n, 198 del 26.08.2011)
AULSS/AQ/IRCCS Struttura autorizzata Sede
13 Mirano D.ﬁm._.ﬂ.::m.:mo di Geriatria. Lungodegenza e Mirano
Riabtlitazione
15 Aha Padovana Dipartimento di Riabilitazione - Lungodegenza Cittadeila
Clinica Geriatrica ¢/o Azienda Ospedaliera di Padova
16 Padova - -
Lungodegenza Ospedaie S. Antonio Padova
I8 Rovigo SOS DPT Parologia Ostevarticolare Ospedale Rovigo
20 Verona Centro per 'osteaporosi Distretto n. 1 - Verona
Clinica Medica |
AQPD Endocrinologia Padova
Reumatologia
U.0. Medicina lnterna D
AOUIVR U.S.0.D. di Reumatologia Verona
In aggiunta it farmaco puo essere prescritto da tutti gli Specialisti Reumatologi ospedalieri ¢ territoriali, anche se non
operanti nei centri sopraindicati
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ALLEGATO Al Dgrn. NM &,_ iR ALK .
CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE c FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

Principio attive S
Desmopressina (S.0. 162 alla G.U. n. 259 del 4.1 1.2004-Allegato 2)
AULSS/AQ/IRCCS Struttura autorizzata Sede
13 Mirano Ambulatorio ematologia Ospedale di Mirano
Oncoematologia Ospedale di Mirano
14 Chioggia O:nwﬁ:m”cmomﬂ . Cmtaaio & Awrmcmm.mm
- Medicina (specialista ematologo) Ospedale di Chioggia
15 Alta Padovana U.0. wa&m:,bm , m,m::u.,,,mm:,,_uwm_.c, Cittadella
U.O. Ematotogia Camposampiero
17 Lste Medicina (specialista ematologo) Conselve, Este, Monselice. Montagnan
Pediairia Conselve, Este, Monselice. Montagnana
I8 Rovigo m.w_,_noﬁ:::cm.:mmm Om_uagm_m & _w_,.;\mm:
Centro trasfusionale Ospedale di Rovigo
19 Adria Medicina tspecialista ematologo) Ospedale di Adria
20 Verona Medicina (specialista ematologo) 5. Bonifacio
21 Legnago _/.,\_w&nm:m E._uamwm:mg ematologo) f.egnago
Centro trasfusionale Legnago
29 Bussolenao mcﬁ:m:.,m. . _..w:mﬁ.v_nsmc
- Oncologia (specialista ematologo) Bussolengo
U.O.C. Immunotrastusionale Yadovi
U.Q.C. Ematologia Padova
AOPD U.GO.C. Chiniea medica 2 (specialista ematologo) Padova
U.0.C. Medicina interna CLOPD (specialista ematologe) — {Padova
U.0.C. Clinica oncoematologia pediatrica adova
U.OC. Clinica pediatrica Padova |
L.O.C. Medicina trasfusionale ¢ immunologia d.0. YVerona
UL.O.C. Ematologia d U, Verona
AOUIVR LLO.C_ Pediatria d.0. Verona |
Li.0O.C. Pediatria d.U. Verong
U.0O.C. Oncoematologia pediatrica d.0. Verona
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ALLEGATO A1 Dgrn. 84 1 del

CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPELTICO (PT)

2/2 (Dronedarone)

Principio attivo

Dronedarone (G.U. n. 95 del 23.04.2012)

AULSS/AO/IRCCS

Struttura autorizzata

Sede

{6 Padova

S5.C. Cardiologia/UTIC

Ospedale Immacolata Concezione Piove di Saceco

S.5. Riabilitazione cardioiogica

CSS "Ai Colli" Padova

5.C. Medicina (specialista cardiologo)

Ospedaie S. Antonio Padova

U.0Q. Cardiologia d'urgenza

Ospedale S. Antonio Padova

U.0.C. Degenza breve e semintensiva ¢ pronto
SOUCOTED

Ospedaie S. Antoniv Padova

5.C. Pronto soccorso

Ospedale Immacolata Concezione Piove di Saceo

U.0. Cardiologia

Casa di Cura - Abano Terme

Ambulatorio cardiologia

Bistretti 1. 2 ¢ 3 - Padova
Distretio 4 - Selvazzano
Distretto 5 - Abano Terie
Distretto 6 - Piove di Saceo

17 Liste Cardiologia Conselve. Lste, Monselice, Montagnana
I8 Rovigo Cardiologia Ospedale di Rovigo

19 Adria

Ambulatorio cardiotogia

Ospedale di Adria

20 Veroua

Cardiofogia

S.Bonitacio

Ambutatorio cardivlogia

Distretto [, 2. 3 - Verona

Ambulatorio cardiotogia

Distretto 4 - S. Bonifavio

Cardioiogia Casa di Cura S, Francesco - Verona
Cardiologia Centro diagnostico Cita di Verona - Verona

21 Legnago

Cardiologia

Legnago

22 Bussolengo

Cardiologia

Bussolengo. Casa di Cura Pederzoli - Peschicra det Garda, Negrar

AOPD U.0O.C. Cardiologia radova
o U.0.C. Medicina generale (specialista cardiologo) Padova
N 10.C Cardi ria d. U IO
AOUIVR r. .v h ﬁ.,a:.:o_cmf d C Verona
LL.O.C. Cardiologia d.O. Verona
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 REGIONE pue VENLETO
giunta regionale — 9" legisiatura
e 4775 = 4 2
ALLEGATO A1 Dgra.§ 4 § do 7 MAG 2003

CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

2i5 {Entropaletine)

Principi attivi

Eritropoietine: Darbepoetina alfa, Eritropoietina alfa, Eritropoietina beta, Eritropoietina teta, Eritropoietina zeta, Metossipolietilenglicole -
eritropoietina beta (GU n. 270 18.11.2010)

AULSS/AOVIRCCS Struttura autorizzata Sede
Trasfusionale Conegliano
7 Pieve di Soligo Oneologla Vitlorio Venelo
Netrologia Conegliano. Vittlorio Venelo

8 Asolo

Nefrologia ¢ Dialisi

Castetfranco Veneto, Montebelluna

9 Treviso

Oncologia Castelfranco Veneto. Montebe lluna
Centro Regronale Malattie del Sangue Castelfranco Veneto

Centro trastusionale Treviso

Ematologia Treviso

Netrologia e Dialisi

Treviso. Oderzo

10 Vencto Orientale

Uneologia Treviso

Pediatria Treviso

Netrologia e Dialisi San Dona, Portogruaro. Jesolo
Centro trasfusionale San Dona. Ponogruaro
Medicina (specialista ematotogo) San Dona. Portogruara. Jesolo

12 Venezin

Oncologia San Dona. Portogruaro
Pediatria San Dowd. Portogruare
Oncelogia Ospedale dell'Angelo Mestre. Ospedale Civile Venezia

Ematologia

Ospedale delf' Angelo Mestre. Ospedale Civile Venesia

Nelrologia

Ospedale dell'Angelo Mestre, Ospedale Civile Veueria

Pediatria

Ospedale defl'Angelo Mestire. Ospedale Civike Venesia

Centro trasfusionale

Ospedale dell' Angelo Mestre, Ospedale Civile Venesia

Medicina (specialista ematologo)

Policlinico San Marco
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ALLEGATO At Dgr __.m &

Y T

,w del 7 1kt NG

CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

415 {Ertropoleing;

Principt attivi

Eritropoietine: Darbepoetina alfa, Eritropoietina alfa, Eritropoietina beta, Eritropoietina teta, Eritropoietina zeta, Metossipolictilenglicole -
critropoietina beta (GU n. 270 18.11.2010)

AULSS/AO/IRCCS

Strutiura autorizzata

Sede

21 Legnago

Netrologia ¢ Diabisi

Legnago

Oncologia

l.egnago

Centro trastusionaie

Legnago

22 Bussoleago

Pediatria

SHOEC . Calc
Bussolengo, Negrar

Oncologia

Bussulengo., Negrar

AGPD

Nefrologia ¢ Dialisi Bussolengo
Servizio immunoematologia Bussolengo
L.O.C. Immunotrasfusionale Padova

LEOLC. Nefrologia

Padova

L1.0.C. Nefrologia 2 Padova
L.0O.C. Ematologia Yadova
L.O.C. Clinica medica 2 (specialista ematologo) Padova

U.O.C. Medicina interna CLOPD (specialista ematologo)

Fadova

LL.O.C. Clinica oncoematologia pediatrica

Padova

U.O.C. Clinica pediatrica

iTadova
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ALLEGATO A1 Dgrn. B 4 1 aa i

_REGIONE o1 VENETO |

CENTRIE AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

212 {Fattore Vi ncm@ss& ;

Principio attivo

Fattore V11 di coagulazione naturale (5.0. 162 aila G.U. n. 259 del 4.11.2004-Allegato 2)

AULSS/AO/IRCCS

Struttura autorizzata

Sede

12 Venezia

Ematologia

Ospedale dell' Angelo Mestre. Ospedale Civide
Venezia

Centro trasfusionale

Ospedale dell’ Angelo Mestre, Ospedale Civile
Venezia

Pediatria

Ospedale dell’Angelo Mestre, Ospedale Civile
Venezia

13 Mirano

Ambulatorio ematologia

Ospedale di Mirano

Oncoematologia

Ospedale di Mirano

t4 Chioggia

Oncocmatelogia

Ospedale di Chioggia

{5 Alta Padovana

U.O. Pediatria

Camposampiero, Cittadella

U.0. Ematologia

Camposampiero

17 Lste

U.O0.C. trasfusionate

Conselve. Este, Monselice. Montagnana

Medicina (specialista ematologo)

Conselve. Este. Monselice. Mantagnany

i 8 Rovigo

Oncoematologtia

Ospedale di Rovigo

20 Verona

Servizio trasfusionale

S. Bonifacio

21 Legnago

Medicina (specialista ematologo)

legnago

Centro trasfusionale

Legnapo

Servizio immunoematologia Bussulengo
22 Bussolengo Pediatria Bussolengo
Muedicina (specialista ematologo) Negrar
LJ.0.C. Clinica medica 2 (specialista ematologo) Padova
AOPD U.O.C. Medicina interna CLOPD (specialista ematologo) Padova
U.0.C. Clinica pediatrica Padova
U.0.C. Medicina traslusionale ¢ immunoematologia d.0. Verona
L.O.C Ematalogia d.LL Verona
AOUIVR U.0.C. Pediatria d.0. Verona
U.0.C. Pediatria d.11. Verona
U.0.C. Oncoematologla pediatiica 4.0, Verona
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-/ REGIONE i1 VENETO |

glunta regionaie — 9" legislatura

ALLEGATO AL Dgrn.§3 4, | del i

CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PEANO TERAPEUTICO (I’'T)

2{2 (Fattore Vil & IX nat e ric. |

Principi attivi

Fattore VIII e IX di toagulazione naturale e ricombinante (8.0, 162 alla G.U. n. 259 del 4.1 ~.N=c&->=mm@c 2}

AULSS/AO/NRCCS

Strutiura autorizzata

Sede

13 Mirano

Ambulatorio ematologia

Ospedale di Mirano

Oncoematologia

Ospedale di Mirano

i4 Chioggia

Oncoematologia

Ospedate di Chioggia

15 Alta Padovana

1.0, Pediatria

Camposampiero, Cittadella

Servizio di ematologia

Camposampiero

LLO. Centro trastusionale

Camposampiero, Cittade!la

17 Este

Pediatria

Conseive. Lste, Monsclice. Montagnana

i 8 Rovigo

Oncoematologia

Ospedale di Rovigo

20 Verona

Servizio trasfusionale

S. Bonifucio

21 Legnago

Medicina (specialista ematologo)

Legnago

Centro trasfusionale

Legnago

Scrvizio immunoematologia Bussolengo
22 Bussolengo Pediatria Bussolengo
Medicina (specialista ematologo) Negrar
U.0.C. Clinica Medica 2 (specialista ematologo) Padova
AQOPD U.O.C. Medicina Interna CLOPD {specialista ematologo) Padons
ULOLC. Clinica pediatrica Padova
U.0.C. Medica Trasfusionale e immunoematologia ¢.0. Verona
U.0.C. Ematologia d.U. Verona
AOUIVR 1.0.C. Pediairia 4.0, Verona
U.0.C. Pediatria d.U. Verona
U.0.C. Oncoematologia pediatriva d.0. Verona
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_n.,.%..«_ .” REGIONE it dmZm,ﬂQ;“
peg |

giunta regionale — 9" legislatura

ALLEGATO Al Dgr n,

641

ded

2i4 (Fattont di crescita granuiocita)

CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACE CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

Principi attivi

Fattori di crescita granulocitari: Filgrastim, Lenograstim, Pegfilgrastim (S.0. 162 alla G.U. n. 259 dei 4.11.2004-Allegato 2)

AULSS/AOQ/IRCCS

Struftura autorizzata

Sede

7 Pieve di Soligo

Trasfusionale

Coneghano

Oncologia

Viltaria Venelo

8 Asoio

Oncologia

Castelfranco Veneto. Monicbelluna

Centro Regionale Malattie del Sungue

Castelfranco Venelo, Momebelluna

Y Freviso

Ematologia Treviso
Oncologia Treviso
Pediatria Treviso
Malattie infettive Treviso

10 Venelo Orieniale

Centro Trasfusionale

San Dona, Portogruaro

Medicina (specialista ematologo)

sSan Dond. Portogruaro. Jesoio

12 Venesa

Oncologia san Dond. Portegruaro
Pediatria San Dond. Portogruaro
Oncologia Ospedale dell'Angelo Mestre, Ospedale Civile Veneria

Ematologia

Ospedale detf’Angelo Mestre, Ospedale Civile Venevia

Malattie infettive

Ospedale dell'Angelo Mestre, Ospedale Civile Veuesia

Pediatna

Ospedale dell'Angelo Mestre. Ospedale Civile Venezia

Centro trastusionale

Ospedale dell'Angelo Mustre, Ospedale Civile Veneria
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(%] REGIONE vu VENETO

i

giunta regionale — 9" legislatura

ALLEGATO A1 Dgrn. B & 1 el j

203

CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

4/4 {Fattern di crescita granulocta;

Principi ativi

“attori di crescita granulocitari; Filgrastim, Lenograstim, Pegflilgrastim (S.0. 162 alla G

U. n. 259 dei 4.11.2004-Altegato 2)

AULSS/AG/IRCCS

Struttura autorizzata

Sede

Oncologia medica 2

22 Bussolenco Oncologia Bussolengo. Newrar
M Pediatria Bussolengo. Negrar
LLO.C. Ematologia Yadova
Y.0.C. Clinica medica 2 (specialisia ematologo) Padova N
L.OL.C. Medicina interna CLOPD (specialista ematologo) Padova
AOPD U.0.C. Clinica pediatrica Padova
U.O.C. Immunotrastusionale Padova
LL.O.C. Malatiie infettive e Tropicali Padova
U.0O.C. Clinica oncoemaiologia pediatrica Padova |
U.0.C. Oncoematologia pediatrica d.0. Verona
U.0.C. Ematologia d.U. Verong ]
LLO.C. Malattic infettive d.0J, Verona
AOUIVR U.0.C. Medicina ad indirizzo pailiativo d.1), Verona
U.O.C. Oncologia medica d.0. Verona
L.0.C. Oncologia medica d.U Verona
U.O.C. Pediatria d.0. Verona |
U.O.C. Pediatria d. 1) Verona
OV Oncologia medica | Padova

tradova
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#%_\ZM REGIONE vl VENETO
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giunta regionale — 9* legisiatura

ALLEGATO Al Dgr -_.m MN\ M del 1% WQWL >.‘y._ Mmmm

CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANG TERAPEUTICO (PT)

213 {Fucxeinay.

Principio attivo

Fluoxetina in eta pediatrica (GU n. 147 del 27.06.2011)

AULSS/AG/IRCCS

Struttura autorizzata

Sede

12 Venezia

Psichiatria

Ospedale dell'Angelo Mesue. Ospedale Civile Venesia

Servizi peuropsichiatria inlantile

Distretto 1 - Venezia
Distretto 2 - Venczia Estuario. Cavalling 'Treporti

Distretto 3 - Mestre centro
Ehstretio 4 - Mestre, Quarto 10 Altino. Marcon

i3 Mirano

Neuropsichiatria intantile

Distretto | - Area Nord
Distrettor 2 - Arca Sud

~J
b

P’sicliatria

Distretto 1 - Arca Nord
Distretto 2 - Area Sud

r

I3 Alta Padovana

Dip. Area Salute Mentale

Camposampicro, Cittadelfa

Direzione Materno Infantile

Camposampicro, Citladella

16 Padova

5.C. Neuropsichiatria dell'infanzia e adolescenza

CSS "Aj Colli" Padova

Centro di Salute Mentale |

Padova. Montegrouo

Centro di Salute Mentale 2

Padova

Centro di Salute Mentale 3

Padava

Centro di Salute Mentale 4

Piove di Sacco

7 Este

Servizio eta evolutiva neuropsichiatria infantile

Consebve, Monselice. Este. Montagnuna

18 Rovigo

Neuropsichiatria infantile

Rovigo
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ALLEGATO Al Bgrn. fi /, 1 del 7 MaR 23
CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)
Principio attivo
Gonadorelina (S.0. 162 ailla G.U. n. 259 del 4.11.2004-Allegato 2)
AULSS/AO/RCCS Struttura autorizzata Sede
Ambulatorio endocrinologia Azienda ULSS [0
{0 Veneto Orientale ?‘_mmmcEm (specialista endocrinologo) San Dona. Portogruaro. Jesolo
Urologia Portogruaro
Pediatria San Dona. Portogruaro
Medicina (specialista endocrinologo) Ospedale dell’Angeto Mestre, Ospedale Civile Venesia
12 Venezia Pedjatria Ospedale defl’Angelo Mestre. Ospedale Civile Venezia
Urologia Ospedale dell'Angelo Mestre, Ospedale Civile Venezia
Medicina (specialista endocrinologo) Ospedale di Mirano. Ospedale di Dolo
I3 Mirano Pediatria Ospedale di Mirano, Ospedale di Dolo
Urologia Ospedale di Mirano. Ospedale ¢ Dolo )
13 Chioseia Medicina {specialista endocrinologo) Ospedale di Chioggia
== Urologia Ospedale di Chioggia
U.0. Urologia Camposampicro
13 Ala Padovana U.0O. Pediatria Camposampicro. Citladelia
U.0. Medicina (specialista endocrinologo) Cittadella
{7 Lste Pediatria Conselve. Lste, Monselice. Montagnana
Urologia Conselve, Iste. Monsclice. Montagnana
Pediatria Ospedale di Rovigo
I8 Rovigo Urologia Ospedale di Rovigo
Medicina (specialista endocrinologo) Ospedale di Rovigo
19 Adria Pediatria , , A Owcaam_c & _Pg_,m:
Ambulaiorio endocrinologia Ospedale di Adria
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213 (miquimod)

ALLEGATO Al Dgrn. D& 1 ael 7 MO a0
CENTRFAUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (P1)
Principio attavo

Imiquimod (GU 41 del 18.62.20066)

AULSS/AOQ/RCCS

Struttura autorizzata Sede
Ambulatorio dermatologia San Dona. Portogruaro

Ambulatorio dermatologia Casa ¢ Cura Rizzola - San Dona

10 Veneto Onentale

Oncologia San Dona. Portogruaro
Ostetricia San Dona. Portogruarn

Dermatologia Qspedale dell' Angelo Mestre. Ospedale Civile Venceria
Ginecologia Ospedale dell'Angelo Mestre. Ospedale Civile Venezia

Malattic infettive

2 Venezia : TG \
Ospedale dell' Angelo Mestre, Ospedale Civile Venceia

Oncologia Ospedale dell’Angelo Mestre, Ospedale Civile Venesia

i3 Mirano

Dermatologia

Ospedale di Mirano

4 Chioggia

Ambulatorio dermatologia

Ospedale di Chioggia

Ostetricia ¢ gineeologia

Ospedale di Chioggia

Oncoematologia

Ospedale di Chioggia

L3 Alta Padovana

U.0. Ostetricia e ginecologia

Camposampiero. Cittadelia

U.0. Oneologia

Camposampiero, Cittadella

Fo Padova

S.C. Ostetricia e ginecologia

Ospedale Iminacolata Conceszione Piove di Suceo

Ostetricia © ginecologia

Cuasa di Cura - Abano Terme

Ambulatorio dermatologia

Distrettn 1. 2 e 3 - Padova
Distreno 4 - Selvazzano
Distretio 3 - Abano Terme
Distretio 6 - Piove di Sacco

S.C. Oncologia

Ospedale IInmacolata Concezione Piove di Sacco
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giunta regionale — 9" legislatura

ALLEGATO Al Dgrn. m Am, .m del

s s

7 M. 2613

22 {immun. antl D iRby;

CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

Principio attivo

Immunoglobulina anti-D (Rh) (S.0. 162 alla G.U. n. 259 del 4.1 1.2004-Allegato 2)

AULSS/AO/ARCCS

Struftura auterizzata

Sede

i3 Mirano

Ostetricia

Ospedale di Mirano. Ospedale di Dolo

b4 Chiogpia

Ostetricia

Ospedalke di Chioggia

13 Alta Padovana

L0, Ostetricia e ginecologta

Camposampiero. Cittadella

L1O. Centro trasfusionale

Camposampiero. Cittadelia

LLO. Ematologia

Camposampicro

16 Padova

S.C. Qstetricia ¢ ginecologia

Ospedale iImmacolata Concezione Plove di Sacco

17 Este

U.O.C. trasfustonale

Conselve. Este. Monsctice, Montagnana

Ostetricia e ginecologia

Conselve. Lste. Monselice. Montagnana

I8 Rovigo Ginecologia Ospedale di Rovige
9 Adria Ginecologia Ospedale di Adria

20 Verona

Ostetricia ¢ ginecologia

S. Bonifacio

Servizio trastfusionate

S. Bonifacio

2] f.egnago

Centro trasfusionale

[.egnago

Ostetricia e ginecologia

legnago

22 Bussolenuo

Ostetricta e ginecologia

Bussolengo. Casa di Cura Pederzoli - Peschicrs del Garda, Negrae

U.0O.C. Ostetricia e ginecologia

Padova

AOPD —— - -
U.O.C. Clinica ginecologica e ostetrica Padova
U.0.C. Medicina trastusionale e immunologia d.0. Verona
) . U.0.C. Ematologia d.U. 2ION
AOUIVR : E&o,_c.ra a, , Verona
U.O.C. Ostetricia e ginecologia d. 11 Verona
L.O.CL Ostetricia e ginecologia d O, Verona
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giunta regionale — 9" legistatura

ALLEGATO Al Dgrn. § £, { del 7 MOG 2003
CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (rr) 4
Principi attivi -
Interferone alfa 2a ricombinante, Interferone alfa 2b ricombinante, Interferone alfa naturale leucocitario, Interferonc atfa 2a ¢ 2b peghilati (G.U. n, 93 del
26.04.2011)
AULSS/AQ/IRCCS Struttura autorizzata Sede
Gastroenterologia Arzigrano, Montecchio, Lonigo
5 Ovest vicentino Mcdicina Valdagno, Arztgnano, Lonigo
Oncolovia Valdagno, Montecchio
U.0. Ematologia Vicenza
L.0O. Oncologia medica Vicenrza
U.O Urologa Vicenza
— U.0. Malatlie infettive ¢ Tropicali Vicenza
6 Vicenza - — - : -
U0, Medicina generale Vicenza, Novena Vicentina
1.0, Gastroenterologia Vicenza
U.O. Pediatria Vicenza
L1.O). Netrologia Vicenza
Medicina Conegliano. Vittorio Veneto, Ospedale De Gironcoli Conegliano
Oncologia Vittorio Vencto
7 Pieve di Soligo to&m:.mm ﬁ..usznm:,m:c
Urologia Conegliano
Crastroenterologia Conegliano, Vittorio Venclo
Nefrologia ¢ Dialisi Conegliane, Vittorio Venclo
Medicina Castelfranco Veneto. Maontebelluna
Centro Regionale Malattie del Sangue Castellranco Veneto
Gastroenterologia Castelfranco Veneto
8 Asvlo Pectiatria Castellranco Veneto. Montebeliuna
Urologia Castelfranco Veneto, Montehelluna
Oneologia Casteliranco Veneto, Montebelluna
Nelrelogia ¢ Dialisi Castelfranco Veneto, Montebelluna
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ALLEGATO Al Dgr n. B4 1 4a
CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

48 {Interferor

Principi attivi

Interferone alfa 2a ricombinante, Interferone alfa 2b ricombinante, Interferone alfa naturale leucocitario, Interferone alfa 24 ¢ 2b peghibati (G.U. a9

26.64.2011)

S del

AULSS/AQNRCCS

Struttura amtorizzata

Sede

13 Ala Padovana

U.Q. Gastroenteroloeia

Camposampiero

L.O. Oncolopia

Camposampiero. Cittadella

L.O. Pediatria

Camposampiere, Cittadella

L1.O. Nelroloeria ¢ Dhalisi

Camposampiero. Cittadeita

L.O. Urolopia

Camposampicro, Cittadella

LU0 Medicina

Camposampiero, Cittadella

U.0. Ematologia

Camposampiero

16 Padova

5.C. Gastroenmerologia

Ospedale S, Antonio Padova

S.C. Urologia

Ospedale S, Antonio Padova

S.S. Urologia

Ospedate Immacobita Coocezione Piove di Sacoo

Ambulatorio urologia

CSS "Al Colli" Padon a

5.8, Gastroenterologia

Ospedale Immacolata Concerzione Prove di Saceo

Medicing generale

Casa di Cura - Abano Terme

S.C. Oncologia

Ospedale Immacolata Concerione Plove di Saceo

U.Q. Uroloeia

Casa di Cura - Abano Terme

Medicina Consclve, Este. Monsclice. Montaenana
Oncologia medica Conselve. Este. Monsclice. Montagnana
Pediatria Conselve, Este. Monselice. Montaonana

18 Rovigo

Malattic nfettive

Ospedale di Rovigo

Oncologia

Ospedale di Rovigo

Oncocmatologia

Ospedale di Rovigo

Medicina Ospedale ¢t Trecenta
19 Adria Medicina Ospedale di Adeia
Medicina S. Bonifacio

20 Verona

Gastroenterologia

S. Bonifacio

Ser. Sereening HIV

Verona

Oncologia

S. Bonmitacio

21 Legnago

Gastroenterologia

Legnago

Malattie tnfettive

[Leonavo

Oncoloaia

Lepnago
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ALLEGATO A1 Dgrn. £ 4, 1del 7 MG, 20

CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

Principi attivi

Interferone alfa 2a ricombinante, Interferone alfa 2b ricombinante, Interferone alfa naturale leucocitario, Interferone aifa 2a ¢ 2b peghilat (Gt . 95 del

26.04.2011)

AULSS/AQ/IRCCS Struftura autorizzata Sede
U.0O.C. Malattie infettive d.1). Verona
U.0.C. Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva d.0. Verona
LI.O.C. Dermatolopia 4.1, Verona
U.O.C. Oncologia medica d.O). Verona
L.O.C. Oncologia medica d.U. Verona
LU.O.C. Oncoematologia pediatrica d.O. Verong
LL.O.C. Urologia 4.0, Verona
L.O.C. Urologia d.1]. Verona

AOLIVR LL.O.C. Nefrologia e Dialisi d.1. Verona

AUL U, 0.C. Medicina interna B d.1. Verona
U.5.0. Medicina Interna C Verona
U.Q.C. Medicina interna D J.1/, Yerona
LLO.C. Medicina generale ad indirizzo endocrinologico 4.0, |Verona
L.0O.C. Gastroenterolovia d .1 Veroua
L.O.C. Pediatnia d.0. Verona
LU.O.C. Pedijainia d.U. Verona
U.O0.C. Ematolovia d.1). Verona

OV Oncologia medica | Padova
Oncolopia medica 2 Padova

L

-
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L 2013

CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACL CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

23 {lvabradinag;

Principio attivo

Ivabradins (G.U. n. 272 del 20.11.2010)

ALVLSS/AOVIRCCS

Struttura antorizzata

Sede

L Veneto Onentale

Cardiologia

San Dona. Portoyruaro

Ambulatorio cardiologia

Casa di cura Rizzola - San Dona

Ambulatorio cardiclogia

Amb. card Dr. G V. Schio & C

17 Venezia Cardiologia Ospedale delf Angelo Mesue, Ospedaie Civile Veneaa

2 Venezi — - e , -
Medicina Ospedale Clussificato "Viila Salus”

13 Mirano Cardiologia Ospedale di Mirano. Ospedale (v Dolo

14 Chiogeia

Cuardiologia: i HiC

Ospedale di Chiogpia

13 Al Padovana

U.Q Cardioloma

Camposamplery. Cittadella

1O, Medicing

Camposampiero, Cilladella

16 Padova

S.C. Cardiologiar UTIC

Ospedale Tmmacolata Concesone Prove di Saceo

5.8, Riabilitszione cardiologica

CS885 "A1 Colli" Padova

LL.O. Cardiologia durgenza

Ospedale 5. Antonio Padova

U.0.C. Degenza breve ¢ seminlensiva ¢ pronto seccore

Ospedale S0 Antonio Padova

5.C Medicing

Ospedale S, Antonio Padova

Ambulatorio cardiologia

Dhstretti 1.2 ¢ 3 - Padovy
[Distrenio 4 - selvarzuno
Distretio 5 - Abano Terme
Dhstreito 6 - Prove di Saceo

LLO. Cardiologia

Casa d1 Cura - Abano Terme

17 bste

Cardiojogia

Conselve. Este, Monselice. Montagnuai:

18§ Rovipo

Cardiologia

Ospedale di Rovigo




R

7| SY

-,

ERV |

BIGOIO IR ) O1/1AlDy

A

(HURIERN

op
OMBOJOULOPUY WLZLIPUL PE D[ILIDUIS BUIMPIN () |

PUOLD A

YD (] eUdIbuE cUInpaiy Y ()|

BUOLA 3

) BUIRUL BULDIPDN (1S

BHOID \

YD SO RO Y ()|

RUOLI3 A

O RBOIORIEY )0

LUOIA A

“p :ww..;:zu.:ﬁ..u RS

AL Oy

TAOPT [ EMPOWL B Y V()
AP [ | EHDOW edULEDY YY)
BAODY] 9_5._25% CHEMDON YY)
BAOPR] E1B0[OIPIN) Y0 ;)

Cldiosy

IRIBAN "BRIRLY 13D BIMYDSA] - UVIAPDF RIN) I BSED) TOBUIOSSNE]

RIDOOIPIE )

OB LAJUSHTI] T

UBLUBR |

HTTRT TR

OBRHEY T

RIGO|GIRILD

OGBUGN | 3T

OB]INOL] S

BUH MDAy

BUOII A - BUHOID A LD BT ODNSOUSRIP 04182

o o [OHTHRY

RULID A - ODSADURL] S BIATY P BSED)

sifopnpiv )

o1wIleY S - + OH2RSI(]

BISU[OIPILY OLIOIEPQULY

BUOI A - v "7 ] ONAISI

BISOOIPIRD VLB NGIEY

OIRTINOL 'S

RIBORMPIE )

HAUSTR RSy

CLPY 1P 3epads()

BUIDLPDY

RLPY 1P 2[epadsQ)

SIGOTPIE )

LLPY (]

vuzzione ganynajy

SOOHOVAN Y

(DIOTTEOT PP TLT U 1179 elpRagea]

O A e

{eutprIqeA) £/E

(Ld) ODILNAIVALL ONVId NOD _vam_wxw,_r«b%x

OIZIRDISTRI VT LY

Fid

e wWw

IVZZIAOL 1V LN
VISV OIVYITTY

eineisiba) 5 - sieuoibal epunif

COLINIA S0 INOIDR

2







97 /]9

0J2LI A ODUBL[IISE)

IR IS TRYRAITRIENTER D}

BUR|IQIUCY 01U A GDURIF[MISED)

BHIIIPAN

BUN|[2GIIUORY "0IAUS A OIURLJ|ISE )

(RIS [RRTITS!

:T.F/..\ %

O13UI A OLIOLIA

BTN

QURIFAUC Y 10U DY 3] 3[epads() 0IDUIA OLIONT A "OURLTIO )

CUIIPIA

01AUD A VLI A “OURI|F3L0 )

BT OII U

WIUG P 30

BZUIDIA TP CIFHOOM Y (¥ )
BZUDDIA BIRO[OINUDONSEN) () [

BULILANE A RIUSAON BZUIILA

DRIDUNT RUIDIPILY ()

BZUIDIA

HEOLdod | D 3ATND ) RN (i)

BAUASN A Y

OFIUG ] "OURUBLIZIY OUSEP|R A

ULIPALN

OFHIOT TOYIIUO "OUEUBIZIY

(B IS TR TNIITRTN IR

SIITIRRIRN TR RPN

[EENITTEIN RIGOOMNIC)
Oslojueg BHIDIPO A
0sI0uES DAINDJUL DI RN

SRy

rddiiny jap ouessey

BUIDIPIN ()]

eddeiry |ap ouesseq

DAL AR BLIOJRERGIUY

; - = — vtlduiey |ap oty ¢
eddeiry jap ouusseq BIBO|QIDIUIOLSETY ()1
vddein jap ouesseq g1dopeaug) (37
anga. BITEHIDN( )

Y- HUIPALN N
241124 RITO[OLY ORI

210pE Y 1P 2231 ] OuN|[2Y

CUIDIPN

ounjag BIFO{OIOIUDOLNL ) STHIHEIT
ounjjag AU HUR [T
AP RIBZZIEOINE BARPNRAMS[  SOULOVISS Y

{Z EBAV-PO0T L IF [9P 687 U (1Y) PUE 791 "()'S) vIpRAfibe)
OAIR Oldidugl
{(Ld) OJILNAdVHUAL ONVId NOD IDVINUVA 1A INOIZIDSRIE VIV LLVZZINOLAV THIND

SITARY IR 1P w me WAB( AV ORVOAITV

einje(siBay 6 — sjeuniBal ejunib

COLINTA W INOIOT:

{BuiphalET) €74



[rom e

|¥.) REGIONE vu VENETO'!

gwinta regicnale — 9" legislatura

ALLEGATO Al Dgra. m n% .M del

(B

CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI m,mr_ﬂg>0~ CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

2i3 {Lamwuding;

Principio attivo

Lamivudina (8.0. 162 alla G.U. n. 259 del 4.1 1.2004-Allegato 2)

AULSS/AO/IRCCS

Struttura autorizzata

Sede

9 Treviso

Gastroenterologia

{reviso. Oderzo

Malaitie infettive

Treviso

Medictna

Treviso. Oderzo

Oncologia

Treviso

Medicina - Gastroenterologia

Casa di Cura Giovanni X Xill Monastier

. Medicina San Dona. Portogruaro, Jesolo
H) Veneto Orientale - - - g
Oncologia San Pona. Portogruaro

12 Venerzia

Malattie infettrve

Ospedale dell'Angelo Mestre, Ospedale Civile Venezia

Gastroenterologia

Ospedale defl’ Angelo Mestre. Ospedale Civile Venezia

4 Chioggia

13 Micano Muedicina Ospedale di Mirano, Ospedale di Dolo
2 WLLEE 3 . .
- Oncologia Ospedale di Mirano
Medicina Ospedale di Chioggia

Servizio di gastroenterologia

Ospedale di Chioggia

15 Alta Padovana

U.O. Gastroenterologia

Camposampiero

U.0. Oncologia

Camposampiero. Cittadella

.0, Medicina

Camposampicro. Cittadelta

16 Padova

S.C. Gastroenterologia

Ospedale S, Antonio Padova

S.5. Gastroenterologia

Ospedale Immacolata Concezione di Piove di Saceo

S.C. Oneologia

Ospedale Immacolata Concezione di Piove di Sacco

17 Lsle

Medicina

Conselve, Este. Monselice. Monmagnana

18 Rovigo

Malattie infettive

Ospedale di Rovigo

Medicina

Ospedale di Trecenta
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ALLEGATO At bgrn. & 4 1 ga ¥ N .
CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT) -
Principio attivo .
Leflunomide (S.0. 162 alla G.U. n. 259 del L.—~.~==a|>__amu|~c 2)
AULSS/AOQ/IRCCS Struttura astorizzata Sede ]
N Ambulatorio reumatologia Ospedale di Rovigo
18 Rovigo - . - -
Dermatologia Ospedale di Rovigo
19 Adria Ambuiatoriv reumatologia Ospedate di Adna
s Medicina (specialista reumatologo) S. Bonitacio
20 Verona - - - : - g
Ambulatoriv reumatologia Distretio 1. 2 - Verona
21 tegnago Medicina (specialista reumatologo) Legnago
(1 F: - ~3 o ati y w/._n.:.,
22 Bussolengo _m\_ma_._‘..:,u | (speciaiista reumatologo) ,er_, : | , | ..
Specialista reumatofogo Casa di Cura Pederzoli - Peschicra del Garda
AQPD U.O.C. Reumatologia Padova
U.O.C. Dermatologia d.U. Verona
AOUIVR U.5.0.D. Reumatologia Verong
L.O.C. Medicina interna B d.U. (specialista reumatologo) Verona
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L

ALLEGATO Al Dgrifs & 1 dal 7 MAL 2098

CENTR!I AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

Principio attivo

Mesna (8.0. 162 alla G.U. n. 259 del 4.11.2004-Allegato 2)

AULSS/AO/IRCCS Struttura autorizzata Sede
16 Padova S.C. Oncologia Ospedale lmmacolata Concezione di Piove di Sacco
|7 Este Oncologia medica Conselve. Este. Monselice, Montagnana

18 Rovigo

Oncologia

Ospedale di Rovigo

20 Verona

Medicina (specialista ematologo)

S. Bonifacio

Oncologia

5. Bonifacio

21 Legnago

Onceologia

Legnago

22 Bussolengo

Medicina (specialista ematologo)

Casa di Cura Pederzoli - Peschiera del Garda

Oncologia

Bussolengo. Negrar

U.0.C. Ematelogia Padova
AOPD U.0.C. Clinica medica 2 (speciatista ematologo) Yadova
U.0.C. Medicina interna CLOPD (specialista ematologo)  |Padova
U.O.C. Clinica oncoematologia pediatrica Padova
U.0.C. Oncologia medica d.0. Verona
AOLIVR C.Ohm C:Q.v_cm:,_ medica d.1. Verona
L1O.C. Ematologia d.U. Verona
LLO.C. Oncoematologia pediatrica d.0. Verona
1OV Oncologia medica | Padova
Oncologia medica 2 Padova
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Principio attivo
Modafinil (8.0. 162 alla G.U. n. 259 del 4.11 .2004-Allegato 2)
AULSS/AQ/IRCCS Struttura aulorizzata Sede
17 Este Neurologia Conselve. Esie. Monselice, Montagnana
18 Rovige Neurologia Ospedale di Rovigo
20 Verona Neurologia S. Bonitaciv
21 Legnago Neurologia Legnago
22 Bussolengo Neurologia Bussolengo
U.0.C. Neurologia d.€). Verona
AOUIVR U.0.C. Neurologia d.U. Verona
U.0.C. Neuropatotogia d.U. Verona
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ALLEGATO Al Dgrn. @ 7 4 del - AR B
CENTRI ﬁ:,ow_NNﬁm%.rw PRESCRIZIONE DLFARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

Principi attivi

Moroctocog alfa, Nonaco alfa, Octocog alfa (5.0. 162 alla G.U. n. 259 del 4.11.2004-Allegato 2)

AULSS/AQ/RCCS

Struttura autorizzata

Sede

13 Mirano

Ambulatorio ematologia

Ospedale di Mirano

14 Chioggia

Oncoematologia

Ospedale di Chioggia

i35 Alta Padovana

U.Q. Pediatria

Camposampicro, Ciitadella

U.0O. Ematologia

Camposampiero

17 Este

Pediatria

Conselve, Este, Monsclice, Montagnani

18 Rovigo

Oncoematologia

Ospedale di Rovigo

20 Verona

Servizio trasfusionale

S. Bonitacio

21 Legnago

Medicina (specialista ematologo)

Legnago

Centro trasfusionale Legnago
oo Servizio immunocmatologia Bussolengo
22 Bussolengo — —

Medicina {specialista ematologo) Negrar

U.0.C. Clinica medica 2 (specialista ematologo)

Padova

ACPD U.O.C. Medicina interna CLOPD (specialista ematologo) Padova
L.0.C. Clinica pediairica Padova
U.0.C. Medicina trasfusionale e inununocmatotogia d.0. Verona
1.0.C. Ematologia d.U. Verona
AOUIVR U.O.L. Pediatria d.O. Verona
U.0.C. Pediatria d.U. Verona

U.0.C. Oncoematologia pediatrica 4.0,

Verona

y(, J12¢
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giunta regionale — 8" legislatura

ALLEGATO Al Dgr a.
CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI €O

641 7 THRG 201
de

1

N PIANO TERAPEUTICO (PT)

Zid (Pergunge

Principio attivo

Pergolide (G.U. n. 93 del 21.04.2007)

AULSS/AO/IRCCS

Struttura autorizzata

Sede

20 Verona

17 Este Neurologia Conselve, Este, Monsclice, Monlagnana
18 Rovigo Neurologia Ospedale di Rovigo
Neurologia S. Bonifacio

Ambulatorio malattia di Parkinson ¢ sindromi extrapiramidali

Verona

21 Legnago Neurologia Legnago

22 Bussolengo Neurologla Bussolengo
U.O.C. Neurologia d.O. Verona

AOLIVR U.0.C. Neurologia d.U. Verona
U.0.C. Neuropatologia d.U. Verona

A \ A Lk
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giunta regionale — 9" legislatura

ALLEGATO Al Dgr -..A@M M
CENTRI AUTORIZZATFALLA

del 7 MG, 7013

%
i - 4
PRESCRIZIONE DI FARMA

C1 CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

FRe N aRR - les L

Principio attivo

Prasugrel (G.U. n. 104 del 5.05.2012)

AULSS/AO/RCCS

Struttura autorizzata

Sede

14 Chioggila

Cardiologia

Ospedale di Chioggia

15 Alla Padovana

L.Q. Cardiologia

Camposampicro, Cittadella

$.A.1 Ambulatori di cardiologia

Camposampiero. Citladella

16 Padova

§.C. Cardiologia/UTIC

Ospedale lmmacoiata Cuoncezione Piove di Savco

$.S. Riabilitazione cardiologica

CSS "Ar Collt" Padova

11.0. Cardiologia d'urgenza

Ospedale S. Antonio Padova

1.0, Cardiologia

Casa di Cura - Abano Terme

Ambulatorio cardiologia

Distretti 1.2 ¢ 3 - Padova
Distretio 4 - Selvazzano
Dstretto 3 - Abano Terme
Distretto 6 - Piove di Saceo

17 Este Cardiologia Conselve, Este, Monsclice, Montagnana
18 Rovigo Cardiologia Ospedale di Rovigo
19 Adria Cardiologia Ospedale di Adria

SO e
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S.C. Cardiologia/UTIC Ospedale Immacolata Concezione Piove di Saceo )

S.S. Riabilitazione cardiologica CSS "Ai Colli” Padova S S

1J.0. Cardiologia d'urgenza Ospedale S. Antonio Padova

U.0.C. Degenza breve ¢ seminiensiva ¢ pronto : Ospedale S. Antonio Padova
6 Padova 1.0, Cardiologia Casa di Cura - Abano Terme
Distretti 1,2 ¢ 3 - Padova
Distretio 4 - Selvazzano
Distretto 5 - Abano Terme
Distretto 6 - Piove di Saceo

Ambulatorio cardiologia

17 Este Cardiologia Conselve. Este, Monselice. Montagnana
18 Rovigo Cardiologia Ospedale di Rovigo
19 Adria Cardiologia Ospedaie di Adria

Cardiologia S.Bonifacio

Ambulatorio cardiologia Distretto 1. 2, 3 - Verona i
20 Verona Ambulatorio cardiclogia Distretto 4 - S. Bonifacio

Cardiologia Casa di Cura S. Francesco - Verona

Cardiologia Centro diagnostico Cittd di Verona - Verona
21 Legnago Cardiologia Legnago
22 Bussolengo Cardiologia Bussolengo. Casa di Cura Pederzoli - Peschicra del Garda, Negrar

U.0.C. Cardiologia Padova

A.S. Malattie Cardiovascolart. afferente a
U.0.C. Medicina Generale

$ 8. Gestione dei fattori genetici di Rischio
cardiovascolare. aftereate a U.0.C. Clinica Padova

Padova

p

AOPD Medica |
A.S. Diagnostica Chinico strumentale defle
cardiomiopatie secondarie e patologie sadova
ischemico-metaboliche. afferente a 1.0.C.
Clinica Medica |

AOUIVR C,O,ﬁ.n m....p:,&_,,_ommm ﬁ_.c, Verona
U.0.C. Cardiologia d.O. Verona

HOV Servizio di cardiologia Padova

A ﬁ\ m\ AL
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CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI ?w_ﬁﬁ}ﬁ_ CON PIANO TERAPEUTICO (PT)
Principi attivi
Sevelamer (S.0. 162 alla G.U. n. 259 del 4.11.2004-Allegato 2),
Calcio acetato (SO 79 GU 120 del 26.05.2009), Lantanio carbonato (GU 88 del 16. 04.2007)
AULSS/AQ/IRCCS Struttura autorizzata Sede
20 Verona Nefrologia e Dialisi . Bonifacio
21 egnago Nefrologia ¢ Dialisi f.egnago
22 Bussolengo Nefrologia ¢ Dialisi Bussolengo
1 ().C. Nefrologia adove

AOPD L ‘C.m; ZQ,B_:UE ! Padava |

U.0.C. Nefrofogia 2 Padova
AOUIVR U O.C. Nefrologia e Dialisi d.U. Verona ]
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ALLEGATO Al Dgr n. 64 1aa 7 MAG 2013
CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEL TICO (PT)

P ARl i

Principi attivi
Sirolimus, Tacrolimus (S.0. 162 alia G.U. n. 259 del 4.11.2004-Allegato 2), Everolimus (GU n. 180 del 4.08.2005)

AULSS/AQ/MRCCS Struttura autorizzata Sede
U .0.C. Cardiochirurgia Padova
J.0.C. Chirurgia toracica Padova
$.S.D. Chirurgia epatobiliare del Trapianti Epatici Padova
$.$.D. Trapianto multiviscerale Tadova
Centro Regionale Malattie del Fegato, afferente alla U.0.C. Clinica medic 3 iPadova
$.5.0. Trapianti rene € pancreas Padova
AS. Valutazione detle complicanze delia cirrosi ¢ valutazione candidaturaal [ o
) adova
AOPD trapianto di fegato. atfercente alla U.O.C. Clinica medica |
A.S. Diagnosi dellc epatopatie ¢ croniche evolutive ¢ delle o::%:cw:wa
Padova
pastroeateriche e » sistemiche. afterente alla U.O.C. Clinica medica
U.0.C. Cardiochirurgia pediatrica Padova
U.0.C. Nefrologia | Padova
U.0.C. Nefrologia 2 Yadova
U.0.C. Gastroenterologia Padova
J.0.C. Clinica pediatrica Yadova
(.0.C. Ematologia Padova
U.O.C. Clinica oncocmatologia pediatrica Padova
11.0O.C. Cardiochirugia d.U. Verona
U.O.C. Chirurgia generale 1 d.O. Verond
11.0.C. Chirurgia toracica d.€). Verona
AOUIVR U CF ﬂ:._.m?:cm_m Q,C,, Verona
(1.0.C. Gastroenterologia ed endoscopia digestiva d.O. Verona
1).0.C. Nefrologia ¢ Dialisi d U, Verona
U.0.C. Oncoematologia pediatrica d.O. Verona
U .S.0. Trapianti renals Veroni

1l
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ALLEGATO Al Dgrn
CENTRI AUTORIZZA

e del - e
_mmmw EEmnEN_%zmﬁmﬁmmw?E CON PIANO TERAPEUTICO (P'1)

Prinecipio aitive

Tacrolimus fopice (S.0. 162 alla G.U.

n. 259 del 4.11.2004-Allegato 2)

AULSS/AOARCOS

Struttura autovizzata

Sede

16 Padova

Ambulatorio demmatologia

Distretti 1. 2 ¢ 3 - Padova
Distretio 4 - Selvazzano
Distrelio 5 - Abano Terme
Distretio 6 - Plove di Suaceo

.

18 Rovigo

Ambulatorio dermatologia

Ospedale di Rovigo

Dermatologia

Ospedale di Rovigo

19 Adria

Dermatologia

Ospedale di Adria

20 Verona

Ambulatorio dermatologia

Distretio 1. 2.3 - Verona

Ambulatorio dermalologia

Distretio 4 - §. Bonilacio

AQPD U.0.C. Clinica dermatologica Padova
AOUIVR U.O.C. Dermatologia d. U Verona

22 {Tacrolimus topics)

e

AYA) A2
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ALLEGATO Al Dgrun. § 4 1 del it
CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE D

e AR

i, 71

i

MACI CONP

> Lel

IANO TERAPEUTICO (PT)

Principio attivo
Ticagrelor (G.U. n. 285 del 7.12. 2011)

AULSS/AOQ/IRCCS Struttura autorizzata Sede
S.C. Cardiologia/UTIC Ospedale Immacolata Concezione Plove di Saeeo
$.S. Riabititazione cardiologica ¢SS "Ai Colli" Padova
U.0O. Cardiologia d'urgenza Ospedale $. Antomo Padova k
L6 Padova U.0. Cardivlogia Casa di Cura - Abano Terme
Distretnn 1. 3 - Padova
. . . Disiretto 4 - wc_,...mwmm::..,
Ambulatorio cardiologa Distretto 5 - Abano Terme
Distretto 6 - Piove di dacco
17 Lste Cardivlogia Conselve, Lste. Monsehice. Montagnana B
18 Rovigo Cardiclogia Ospedale di Rovigo
19 Adria Cardiologia Ospedale di Adria
Cardiologia S.Bonifacic

Ambulatorio cardiologia

Distretto 1. 2. 3 - Verona

20 Verona Ambuiatorio cardiologia

Distretto 4 - S, Bonifacio

Cardivlogia

Casa di Cura S. Francesco - Verona

Cardivlogia

Centro diagaostico Citla di Verona - Verota
=

21 Legnago Cardiclogia Legnago
22 Bussolengo Cardiologia Bussolengo, Casa di Cura Pederzoli - Peschicra del Garda, Negrar
1.0.C. Cardiologia *adova
S S. Gestione dei fattori genetici di Rischio cardiovascolare -
o e i . Padova
AOPD 1.0.C. Clinica Medica |
A.S. Diagnostica Clinico strumentale delle cardiomiopatie
secondarie € patelogie ischemico-metaboliche - U.O.C. Padova
Clinica Medica |
AOUIVR 171.0.C. Cardiologia d.AL Verona
L1.O.C. Cardivfogia d.O, Verona
10V Servizio di cardiologia Padova
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ALLEGATO Al Dgr :ﬁm @ B
CENTRI AUTORIZZAT] ALLA wmﬂmmﬁw—h_
Principio ativo

Tretinoina ($.0. 162 alla G.U. n. 259 del 4.11.2004-Allegato 2)

"FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

AULSS/AOQ/IRCCS Struttura autorizzata Sede
) Oncologia Ospedale di Rovigo
18 Rovigo - - - -
Ambulatorio ematoiogia Ospedale di Rovigo
Medicina (specialista ematoiogo) Ospedale di Adria
19 Adria - , .
) Oncologa Ospedale di Adna
Medicina (specialista ematologo) . S. Bonifacio
20 Verona - - —-
Oncologia S. Bonitacio
21 Legnago Oncelogia Legnago
Oncologia Bussolengo. Negrar
22 Bussolengo — — ussolenge, T°8
Medicina (specialista ematologo) Negrar
U.0.C. Ematologia Padova

L.O.C. Clinica medica 2 {specialisia ematologo}  (Padova

AOPD e ; —
U.0.C. Medicina interna CLOPD (specialista
. Padova
ematologo)

U 0.C. Clinica oncocmatologia pediatiica Paudova
11.0.C. Oncelogia medica d.O. Verona
: 1.0.C. Oncologia medica d.U. STON:
AOUIVR L Om” m ncologia _:on_.:.m d r : Verana
11.0.C. Oncoematologia pediatrica d.0. Vetona
U.0O.C. Ematologia d.U. Verona
OV Oncologia medica | Padova
. Oncologia medica 2 Padova
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12 Venezia

Ematologia

Ospedale dell' Angelo Mestre. Ospedale Civie Venena

Malatiie infettive

Ospedale dell Angelo Moestre, Ospedale Civite Vonesh

Oncologia

Ospedale deli'Angelo Mestre. Ospedale Civile Venezia

4 Chioggla

Oncoematologia

Ospedale di Chioggia

15 Alla Padovana

U.0. Oncologia

Camposampiero, Cittadelia

1.0, Ematologia

Camposampiero

16 Padova

S.C. Oncologia

Ospedale inimacolata Concezione Piove di Sacco

i 8 Rovigo

Maulattie infettive

Ospedale di Rovigo

Oncologia

Ospedale di Rovigo

Oncoematologia

Ospedale di Rovigo

19 Adria

Oncelogia

Ospedafe di Adria

20 Verona

Sez. Sercening 1V

Verona

21 Legnago

Malattic infettive

legnago

. Oneulogia Bussolengo
22 Bussolengo — — =
Medicina {specialista infettivologo) Bussolenygo
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ALLEGATO Al Dgrn. m “ﬁ M del

CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (P'T)

Principio attivo

Degarelix (GU 92 del 21.04.2011)

15 Alta Padovana

1).0. Oncologia

Camposampiero, Citiadella

U.O. Urclogia

Camposampiero

16 Padova

S.C. Oncologia

Ospedale Immacolata Concezione Piove di Sacco

5.C. Urologia

Ospedale 8. Antonio Padova

S.S. Urologia

Ospedale Immacolata Concezione Piove di Sacco

1.0. Urologia

Casa di Cura - Abano Terme

Ambulatorio urologla

CSS "Ai Colli" Padova

21 Legnago

17 Este Oncologia medica Conselve. Fste, Monselice, Montagnana
: Urologia Ospedale di Rovigo
18 Rovigo E - pe - —
Oncologia Ospedale di Rovigo
19 Adria Urologia Ospedale di Adria
“ Ouncologia S. Bonifacio
20 Verona ——t —
Urologia S. Bonifacio
Oncologia Legnago

Urologia Legnago
51 Bussolento Onceologia Bussolengo
- Urologia Bussolengo
AOPD U.0.C. Urologia Padova
U.0.C. Oncologia medica d.Q. |Verona
AGUIVR U.0.C. Oncologia medica d. U, |Verona
11.0.C. Urologia d.0). Yerona
U.0.C. Urologia d.U. Verona
OV Oncologia medica | Padova
Oncelogia medica 2 Padova

W | LA AT ey
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ALLEGATO Al Dgrn.

CENTRI AUTORIZZAT

del Y Y
m}mr\w PRESCRIZIONE ﬁﬁpkﬂiwﬁ. CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

Principi attivi

Naltrexone (S.0. 162 alla G.U. n. 259 del 4.1 1.2004-Allegato 2), Buprenorfina/Naloxone

AULSS/AO/IRCCS

Strutiura autorizzata

Sede

SERT 0SS "As Colli" Padova afferente al Dipartimento per le dipendenze Lilss Lo
{6 Padova

SERT Ospedale Immacotata Concezione di Piove di Sacco alierente al Dipartmente

per le dipendenze ULSS 16 |

L7 Este SERD Este. Monsclice
I8 Rovigo SERT Rovigo, Lendinara
19 Adria SERT Tagho di Po -
20 Verona mmxc - Verona

SERD 3 Soave
21 Legnago SERD Legnago
22 Bussolengo SERT Bussolengo
AOUIVR U.S.0. Medicina delie Dipendenze Verona B
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ALLEGATO Al Dgra. m b M del ais
CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI CON PIANO TERAPEUTICO (PT)

Principio attivo
Roflumilast (G.U. u. 181 del 5.08.2011)
AULSS/AQ/IRCCS Struttura autorizzata Sede
1) Veneto Ortentale Medicina San Dona. Portogruaro, Jesolo
Pacumolosia Omvnm_n,:c dell'Angelo Mestre. Ospedale Cinile
= Venezia
1% Venezia Gesiatria Omﬁoa,&m delPAngelo Mestre. (spedale Civile
Venezia
Medicina Om_uma_n.;o dell'Angelo Mestre. Ospedale Civile
Venezia
Pneumologia Ospedale di Dolo
13 Mirano Geriatria Ospedale di Dolo
Medicina Ospedale di Mirano. Ospedale di Dolo
Cieriatria Ospedale di Chioggia
14 Chioggia Medicina Ospedale di Chioggia
Ambulatorio pneumologia Ospedale di Chioggia
15 Adta Padovana 1.0, T:Q.._:.c_cmE Ciuadella .
(1.0, Medicina Camposampiero. Ciitadella
Specialisti pneumologi Servizio
6 Padova Tereitoriale Assistenza Respiratoria |cfo Distretto 1 - Padova
1STAR)
17 Lste Medicina Conselve. Este. Monselice, Montagnana
18 Rovigo Pnevmologia Ospedale di Rovigo
Geriatria S. Bonitacio
20 Verona Medicina S. Bonifacio
Paeumologia S. Bonitacio ]
Pncumologia legnago
21 Legnago Gersatria Legnago
Medicina Legnago
22 Bussolengo Pneumaologia Bussolengo
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ALLEGATOALL Dgrn.64 | de 7 M

RIORGANIZZAZIONE DE! CENTRI PER LA SCLEROSI MULTIPLA DELLA REGIONE
VENETO SECONDO UN MODELLO HUB & SPOKE

PREMESSA
La sclerosi multipla (SM) ¢ una malattia infiammatoria e degenerativa cronica del sistema nervoso centrale a

verosimile genesi autoimmune. [ 75% dei pazienti affetti da SM si colloca nella fascia di eta tra 20 e ; 40
anni, nel momento in cui vengono espresse al massimo le potenzialita professionali, familiari e sociali. La
prevalenza della SM nella Regione Veneto é attualmente stimaia in 140 casi per 100.000 abitanti, con una
incidenza di circa 6 nuovi casi all’anno per 100.000 abitanti. Nelta Regione vi sono quindi circa 6.000
pazienti portatori di questa malattia.

La SM non ¢ quindi una malattia rara e costituisce la pill frequente causa neurclogica di disabilita nel
giovane adulte. La giovane eta dei pazienti, la lunga durata di malattia, la disabilita e la perdita di
produttivita che ne conseguono, oltre all*clevato costo delle terapie farmacologiche, determinano costi socio-
sanitart molto elevati nella gestione dj tale patologia. Sulla base dei pit recenti studi sui costi della SM, si
Puo stimare che i pazienti veneti “costano™ annualmente circa 250 MLN di euro. Va tuttavia considerato che,
se nei pazientt con disabilita lieve o moderata (fase iniziale della malattia) i costi sono principalmente
prodotti dai trattamenti farmacologici, nei pazienti con disabilita severa/grave (fase avanzata della malattia) i
costi raddoppianc e sono prevalentemente indiretti (perdita del lavoro e detla qualita della vita familiare e
sociale) e assistenziali (domiciliare o in residenze sanitarie assistite),

TERAPIA
Da circa 15 anni sono disponibili farmaci (Interferoni, Glatiramer acetato) in grado di rallentare it decorso

della SM e che hanno sensibilmente cambiato la storia naturate della malattia. L obiettivo di tali terapie ¢
quello di ritardare I'evoluzione della malattia in fase secondaria progressiva, ritardando considerevolmente il
tempo in cui vengono raggiunti livelli di disabilita moderata e severa, e quindi garantendo pil lunghi periodi
di attivita professionale e una migliore qualita della vita e riducendo in modo significativo i costi indiretti
prodotti dalla malattia.

L avvento di nuovi farmaci come Natalizumab e Fingolimod hanno ulteriormente aumentato le potenzialita
terapeutiche. propenendo al neurologe armi ancor ptu efficaci ma anche pid) costose per il trattamento della
malattia. 1 costi maggiori dei nuovi trattament farmacologici (Tabella 1) sono tuttavia compensati dal
vantaggio che deriva dalla prevenzione delie ricadute (riduzione dei ricoveri e delle prestazioni diurne), daila
prevenzione deila progressione (riduzione della disabilita e del bisogno di assistenza). dal mantenimento a
pill jungo termine delle capacita lavorative (riduzione dei costi socialt) e dal miglioramento della qualita di
vita (riduzione dell"impatto negativo su famiglia ¢ network sociale).

Per la stima deila popolazione candidabile af trattamento con | nuovi farmaci si puo fare riterimento a quanto
riportato nel Report di HAS su fingolimod FH1. in cui viene caleolato che i pazienti con refapse tossero circa
13-40.000 e che globaimente quelli cleggbili al trattamento fossero compres: tra Y-t 10010 Applicando
yueste stime alla popolazione residente in Veneto i pazienti potrebbero essere compresi tra 613-759 pazienti.
Anche 1F il documento delio Scottish Medicine Consortium {2]. nello stimare la popolazione cleggibite al
frattamento con tingoitmod. riponta una popolazione massima di pazienti con relapse di 379 pazienti. che
rapportata alla popolazione Jdel Veneto ¢ pari a circa 345 pazienti. Da evidenziare che yuesie stime
rappresentana comungue la popolazione massima, poiché | pazrenti che verranno effettivamente trattati con |
Auovi farmaci saranno presumibilmente solo una frazione dj Juesti.



ALLEGATO Al.1 Dgrn. g4 1 del 5 wng opeag 25

Tabella 1. Costo dei trattamenti

Costo

Principio attivo (specialita) Posologia per Note
anno*

Fingolimod (Gilenya®) 500 meg die €20.531 -

300 mg ogni 4 settimane €20.485

Natalizumab (Tysabri®) #
per via endovenosa

22 meg per 3 volte It dosaggio di 22 mcg ¢
settimana €9.440 consigliabife per i pazienti ch
Interferone § 1a (Rebif ®) ) g pe P . .?
: non tollerano il dosaggio pi
44 meg per 3 volte €12.693 | elevato.
settimana
Interferone B ia (Avonex®) 30 mcg settimana €8.968 -
Interferone § 1b (Betaferon®) | 250 mcga giorni alterni €7.832
(Glariramer acetafo 20 mg die €8 679 )

(Copaxone®)
] rattamenti sono somministrati in cronico per cui si calcola un costo considerando il dosaggio di

muantenimento

IDENTIFICAZIONE DEI CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE

[ neurologi prescrittori dei nuovi farmaci (Fingolimod e Natalizumab) devono essere tn grado di selezionare
in modo accurato i pazienti che possono trarre vantaggio da questi trattamenti ¢ di garantire un corretto
monitoraggio clinico, possibilmente con costi contenuti.

A tal fine, in linea con quanto previsto dal Piano Sanitario della Regione Veneto (Legge Regionale 29
giugno 2012, n. 23 "Norme in materia di programmazione socio sunitaria ¢ approvazione del piano socio-
sanitario regionale 2012 - 2016™) [3]. si ritiene sia arrivato il momento di una riorganizzazione a rete dei
Centri SM della Regione secondo il modello “Hub & Spoke™ identificando:

1y Centri per la Sclerosi Multipla con bacino di utenza non inferiore a 700.000 abitanti.

2) Presidi per la Sclerosi Multipla di 1° livello con sede presso le UOC di Neurologia attualmente esistenti.
Aj Centri SM compete la prescrizione, la somministrazione ed il monitoraggio det farmaci soggetti alla
compilazione della scheda di monitoraggio AIFA (attualmente Natalizumab e Fingolimod).

[ Presidi di 1° livello, invece, interagiscono con il Centro SM (Hub) deta propria area ail’interno di un
Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) condiviso. mantenendo fa possibilita di prescrizione
di alcuni farmaci disease modifving (ad eccezione dei farmaci sottoposti a registro AlFA. attualmente
Natalizumab e Fingolimod), concordandola con il Centro Hub di riferimento, segnalando allo stesso le
caratteristiche det paziente mediante la scheda di monitoraggio regionale (Allegato Al.l.a).

ARTICOLAZIONE DEI CENTRI SMNEL VENETO
Ruolo e attivita dei Presidi 1° livello (Spoke)
[ Presidi di 1° livello devono essere in grado di garantire:
. accuratezza della diagnosi. con i attuazione di appropriate procedure diagnostiche:
appropriatezza nel monitoraggio nel tempo, con controtli clinici e di peurcimmiagine;
iempestivita nell’attuazione di interventi diagnostici ¢ terapeutici nel corso Jell'evoluzione della
nalattia in relazione all’ emergere Ji problematiche cliniche correlate.

'_.JJ [

Ruolo dei Centri ¥ (Hub)
Oltre a quanto @ia presisto per i Presidi di 1¥ livello (Spoke ). 1 Centri Hub dovranno noltre sarantire:
ta presenza di tatte le tzure specialistiche coinvolte nella gestione di questi pazienti. organizzate

dibinterno dioun percorso Jiagnostico-terapeutico-assistenziake (PDTAY dove vengano jdentificati:
el ¢ aziont deb ream multidisaiphinare nelle diverse Fast delb assistenza: mudalita di mtedgrazione
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con i Presidi di 1° livello nell*ottica di una organizzazione “Hub &
paziente e di una forte integrazione;
2. la somministrazione e I'attento monitoraggio det farmaci soggetti a monitoraggio AIFA (aftfalmente

Natalizumab e Fingolimod);

urn protocotlo di gestione delle possibili complicazioni dei farmaci;

4. un protocollo per la gestione di interventi assistenziali anche a carico dei pazienti presi in carico dai

Presidi di 1° livello;

la raccolta dei dati di prescrizione dei farmaci disease modifying det Presidi SM di {° livello

dell’area di riferimento;

6. Porganizzazione di incontri periodici per la discussione dei easi clinici piu problematici allargati
anche ai colleghi dei Presidi di 1° fivello;

7. incontri periodici tra i referenti dei Centri Hub per confrontare e analizzare i dati prescrittivi dell’area

di propria competenza.

b

L

F Centri Hub avranno una dimensione provinciale o sovraprovinciale con un bacino di utenza non inferiore a
700.000 abitanti mentre i Presidi di 1° livelio corrisponderanno alla presenza di UOC di Neurologia delle
Aziende Sanitanie def Veneto e vengono riportati in Allegato Al.

Nellattuazione dell’ iter diagnostico-terapeutico, i Centri SM ed i Presidi di [° fivello avranno quindi un
ruolo di centralita che deve comunque essere condiviso intertoquendo con il Medico di Medicina Generale,
che rimane comunque il punto di riferimento per t problemi generali di salute, e con le strutture territortali

per quanto ad esse compete.

STRUTTURA ORGANIZZATIVA DEI CENTRI E DEI PRESIDI SM

Per una gestione ottimale dell’iter diagnostico-terapeutico si ritiene che il Centro SM (Hub) ed il Presidio
SM {Spoke) appartengano ad una struttura ospedaliera, dove sia presente una UOC di Neurclogia.

Per quanto detto, si ritiene necessaria, per ogni Centro SM (Hub) e per ogni Presidio 1° livello (Spoke)
un’articolazione in:

[, unitd di degenza; per ricovero di pazienti con attacco clinico non altrimenti gestibile in ragione della
sua severita, della sua complessita assistenziale, della necessita di accurato monitoraggio clinico; in
soggetti in fase avanzata di malattia per la gestione di problematiche cliniche complesse (disturbi
urofogici di difficile inquadramento e gesttone ambulatoriale, disturbi detla deglutizione con
necessita di predisporre accertamenti e provvedimenti ud hoc, spasticitd severa. gestione del dolore.
det decubiti, ecc.):
servizio ambulatoriale: per il regolare follow up clinico e terapeutico:
servizio di day-hospital/day service (o altro modello organizzativo simile): per la gestione dej
trattamenti farmacologici che richiedono monitoraggio ¢linico e tempi protratti di osservazione.

Lad [

Pertanto, in accordo con il documento  del Gruppo di Studio SM della SIN ( "Ruolo. Auivitg ed
organizzazione dei Centri SM™ del 19 marzo 2010) [5). F Centri SM (Hub) dovranno garantire servizi
specialistici netl’ottica di un team multidisciplinare in grado di affrontare i numerosi problemi che la malattia
comporta nef tempo e che preveda Iintervento di:

Eo neuronabtitatore

- newroradisiogo

3o psieologo-neuropsicologo

+ neurofisivlogo

3 urologo

f. undrofogo
cinecologo
N wwulista
Y atonmolanngoratia
0 lyopedisia

£oendogrinaloso



ALLEGATOALL Dgrn. 641 del 5 pnn oope 45

12, nutrizionista
[3. assistente sociale

14. dermatelogo
oltre ad eventuali alire competenze specialistiche per problemi clinici specifici. Il team multidisciplinare

dovra essere formalizzato con delibera del Direttore Generale della struttura a cui afferisce il Centro HUB. i
coordinamento del team dovra essere affidato al neurologo di riferimento del team.

FOLLOW UP
[f monitoraggio delle terapie standard ¢ di competenza del Centro Spoke che dovra essere almeno annuale o

ad ogni cambio di terapia, con segnalazione dei dati di follow up al Centro Hub di riferimento tramite

I’apposita scheda di monitoraggio regionale (Allegato Al.l.a).
11 monitoraggio di Natalizumab ¢ Fingolimod resta a carico del Centro Hub.

DISPENSAZIONE DEI FARMACH
Ai Centri Hub compete la gestione dei farmaci oggetto di monitoraggio da parte di AIFA: attualmente

Natalizumab e Fingolimod.
Pertanto, Natalizumab sard somministrato aj pazienti (infusione endovenosa) presso ii Centro Hub di

riferimento.

La dispensazione di Fingolimod (somministrazione orale), deve avvenire nel rispetto della nota 65 che
prevede che la prescrizione ¢ la dispensazione di Fingolimod a carico del SSN, sia limitata afle seguenti
condiziont:

“Per i pucienti con sclerosi multipla recidivante-remittente (SMRR) ad elevata aitivita nonostante la terapia
con interferone-beta, definiti come coloro che non hunno risposto ad un ciclo terapeutico completo ed
adeguato (normalmente almeno un anno di trattamento) con interferone-beta, I pazienti devono avere uvuto
almeno 1 recidiva nell’anno precedente mentre erano in terapia, ¢ presentare almeno 9 lesioni iperintense in
T? alla RM cerebrale o almeno 1 lesione capiante gadolinio. Un paziente non responder puo anche essere
definito come un puziente che presenta, rispetto all'unno precedente, un 13550 di recidive Invariato o
aumentato o che presenta recidive gravi

oppure
Per | pazienti con sclerosi multipla recidivante-remitiente (SMRR) grave ud ¢voluzione rapida. definitu da

due o pits recidive disabilitanti in un anno, ¢ con [ o piit lesioni captunti gadolinio alla RAM cerebrale o con
un aumento significativo del carico lesionale in T2 rispetto ad una precedente RM recentemente effettuata.”
(Determina AIFA G.U. n. 194 del 2t agosto 2012) [6].

Fingolimod sara erogato esclusivamente mediante il canale di distribuzione diretta delle Farmacie
Ospedaliere atferenti ai Centri Hub. senza che cid comporti nessun aggravio per il paziente, in guanto la
distribuzione del farmaco sara fatta coincidere con le visite di controlfo (inizialmente ogni + settimane).
Nelle fasi successive. con tcrapia stabilizzata, le forniture potranno essere effettuate daila Farmacia
()spedaliera; Servizio Farmaceutico della ASL di residenza. previo accordo con la medesima.
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Figura 1. Riorganizzazione del Centri/Presidi per 1a Sclerosi Multipla secondo un mode
Spoke” nella Regione Veneto
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SCHEDA DI MONITORAGGIO DELLE TERAPIE NEI PAZIENTI CON SCLEROSI MULTIPLA

O Neurologia Ospedale ..o

Medico referente
Fax ... Tel Data di compilazione: ...

DATIDEMOGRAFICI E CLINICI DEL PAZIENTE:

COBIOME
O
T
Datadinascita ... Comune di residenza e, PROVINGIA L

Data di esordio della malattia {mese/anno); ... Data di diagnosi (mese/anno): ... ..

MONITORAGGIO CLINICO E TERAPEUTICO (OGNI 12 MESIO AD OGNINUOVA PROPOSTA TERAPEUTICA)

Decorso attuale: = RIS = CIs SRR oPP osp [data inizio progressione: e

Numero di ricadute negh ultimi 12 mesi: con esiti: 20 3 si
Progressione EDSS ultimi |2 mesi: ©no s punti: ... EDSS attuale: . {non in ricaduta)
Data ultima RM encefato/midolio; ... Progressione RM (nuove lesioni T2/captanti): i no o si
TERAPIE DISEASE-VODIFYING EFFETTUATE: SANCOrso  oinpassato o maj

inizio {fm/a)  fine (mn/a) motivo eventuale sospensione
Copaxone | cd s e e
Avonex = cdeis Foi T
Rebif 22 z e fois e
Rebif 44 3 L L, e e
Betateron/Extavia = el L
Azatioprina* T R
Mitoxantrone z e e
Ciclofosfamide* e
Metotrexage* *

Iyosabrg
titlenya

* Inseriti nel) elenco dei farmaci con o consolidate gel trattamento delle patodogre neurologiche per
dicaziont diverse da quelle previste dal provs edimento J; autorizzazione sl immissione m COIIICTC O,

“T Farmaco impiegato off Tibel
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amrri

TERAPIA SINTOMATICA: D110 O sl

SPECIFICARE (NOME DEI FARMACH:
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ALLEGATO A2 Dgr n. b4 ! del 7 MHE 2003

ARELE SPECIALISTICHE INDIVIDUATE ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI DI CLASSE A CON
RICKTTA LIMITATIVA

Principio attivo

Arce specialistiche individuate alla prescrizione

Acido carglumico

Centri accreditati Registro malattie rare

Adetovir

Medicina, malattie infettive, gastroenterologia, centri trapianti

Anagrelide Ematologia
Apixaban Ortopedia
Betaina

Centri accreditati Registro malattie rare

Bexarstene

Oncologia, ematologia

Capecitabing Oncologia
Dabigatran Onopedia

Pelerasirox

Centri accreditati Registro malattic rare, cmatologia, oncoematologia pediatrica

Deteriprone

Centri accreditati Registro malatije rare

Diazossido

Endocrinologia e malattic metabolismo. medicina, pediatria, chirurgia, oncologia

Dornase alty

Centre regionale fibrosi cistica

Intecay ir

Mcdicina, malattie infettive, gastroenterologia, centri trapiantj

Ielhamaig

Pediatria, neurologia, neuropsichiatria, PLS

Itdarabin

Oncologia, ematologia
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AREE SPECIALISTICHE INDIVIDUATE ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI DI CLASSE A CON
RICETTA LIMITATIVA

ALLEGATO A2Dgrn. D& | aa MG 7

Tegaturiuracile Oncologia

Telbivudina Medicina. malattie infettive, gastroenterologia, centri trapiantj
Temozolomide Oncologia. oncoematologia pediatrica

Tetrabenazina Centri accreditati Registro malattie rare, neurologia, psichiatria
Tobramicina Centro regionale Nbrosi cistica

Fopotecan Oncologia

¥Vinoretbina Oncologia

Voriconazolo Medicina. malattie infettive. ematologia

Zince avctato Centri accreditati Registro malattie rare
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ALLEGATO Al1.2 Dgrn. del

REVISIONE DEI CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DEI FARMACI DELLA
NOTA AIFA 79 (TERIPARATIDE E ORMONE PARATIROIDEO) - APPROVAZIONE DELLA
SCHEDA DI FARMACOVIGILANZA ATTIVA E DEL PIANO TERAPEUTICO

PREMESSA

Con DGR n. 2897 del 29/9/2009 la Giunta Regionale approvava il Progetto OSVE (Trattamento
dell’Osteoporosi Severa nel Veneto) che aveva, tra gli obiettivi. definire i criteri per I'individuazione e/o [a
conferma dei Centri autorizzati alla prescrizione di teriparatide e ormone paratiroideo. di verificare e
migliorare I'appropriatezza prescrittiva di detti farmaci. e di verificare, indagare e migliorare |"aderenza alla
terapia,

Con il citato provvedimento di Giunta venivano date indicazioni affinché le aziende sanitarie attivassero la
distribuzione diretta di teriparatide e ormone paratiroideo, in considerazione deile favorevoli esperienze
acquisite che dimostravano un miglioramento dell’aderenza alla terapia ¢ dell’appropriatezza prescrittiva
utilizzando questa modalita di distribuzione. Nello stesso provvedimento veniva affidata la gestione e il
coordinamento del Progetto ai Centri regionali di riferimento per la Prevenzione, Diagnosi ¢ cura
dell’Osteoporosi di Padova e Verona. _

La CTR nella seduta del 14/07/2010 ha demandato ad un gruppo di lavoro che vedeva al suo interno la
presenza di un rappresentante della CTR e dei responsabili dei Centri regionali di Padova e di Verona - la
definizione dei criteri per I'aggiornamento dei Centri prescrittori, nonché la foro individuazione e Ia
predisposizione di un Piano Terapeutico (PT) da utilizzarsi obbligatoriamente da parte dei Centri della
Regione Veneto autorizzati alla prescrizione di teriparatide e ormone paratiroideo.

Per la definizione dei Centri preserittori. sulla base delia proposta avanzata da parte del gruppo di lavoro, ¢
stata effettuata una prima indagine (nota prot. n. 483209 del 14/9/2010) al fine di verificare il possesso. da
parte delle unita operative delle Aziende ULSS ed Ospedaliere, dei requisiti previsti dal Progetto OSVE, che
ha portato all'individuazione di un primo elenco di strutture. Successivamente, veniva effettuata un'ulteriore
indagine presso i centri gia autorizzati alla prescrizione di teriparatide e ormone paratiroideo (nota prot. n.
136937 del 22/3/2012) con fa finalita di rilevare la numerosita detla casistica trattata (numero di pazienti in
frattamento alla data del 15/03/2012).

La CTR nefla seduta det 25/69/2012. presa visione dell’attivita svolta dal gruppo di lavoro, ha approvato i
programma per la ridetinizione dei Centri e fe modalita prescrittive e distributive di teriparatide ¢ ormone
paratiroideo.

Successivamente. la Determinazione AIFA del 220272013, pubblicata in G.U. n. 64 del 16/03/2013. ha
modificato la modalita di distribuzione di teriparatide. che ¢ stato inserito nel Prontuario per la continuita
Ospedale -Territorio (PHT) ed ¢ quindi erogabile tramite doppia via di distribuzione {in distribuziene Jiretta
attraverso le strutture sanitarie pubbliche ovvero in distribuzione per conto attraverso la rete delle farmacte
wunvenzionate oltre che in distribuzione consenzionata)
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CRITERI PER LA DEFINIZIONE E/O AGGIORNAMENTO DEN. CENTF

PRESCRITTORI

1 Centri Prescrittori dovranno:

operare presso strutture ospedaliere pubbliche o private convenzionate;

avere un ambulatorio dedicato afla diagnosi e terapia dell’ osteoporosi operativo da almeno 2 anni;
avere accesso ad un centro di densitometria ossea convenzionato con 1a regione;

possedere un idoneo curriculum formativo, valutato dai Centri regionali specializzati e la
manifestata disponibilita ad aderire al progetto OSVE;

o afferire alle discipline di tipo internistico;

o avere una adeguata numerosita dei casi trattati, limitatamente ai Centri gia autorizzati.

INDIVIDUAZIONE DEI CENTRI PRESCRITTORI

L’elenco dei Centri autorizzati alla prescrizione di teriparatide e ormone paratiroideo, & riportato in Allegato
AL Tali Centri sono autorizzati alla predisposizione del Piano Terapeutico.

| Centri che, a seguito della presente revisione, non risultano essere pili autorizzati alla prescrizione det
farmaci sopramenzionati, sono autorizzati a continuare le terapie per i pazienti gia in trattamento ¢, a partire
dall’adozione del presente provvedimento, son potranno prescrivere terapie per nuovi pazienti.

[ Ceentri autorizzati con il presente provvedimento saranno oggetto di verifica a 24 mest dall’autorizzazione,
attraverso I'analisi dei Piani Terapeutici rilasciati per teriparatide ¢ ormone paratiroideo.

[ *elenco dei Centri di cui all’ Allegato Al potra essere uttlizzato per ogni altro farmaco la cui prescrizione, a
giudizio della CTR, necessiti di essere riservata ad un numero limitato di centri specializzati nella diagnosi e

trattamento dell’ostecporost.

DEFINIZIONE DEL PIANO TERAPEUTICO PER TERIPARATIDE E ORMONE
PARATIROIDEO

Al fine di migliorare ['appropriatezza prescrittiva e di monitorare I"impiego, fa CTR approva la Scheda di
farmacovigilanza attiva ¢ il Piano Terapeutico per la prescrizione dei farmaci della nota 79 teriparatide e
ormone paratiroideo. riportati in Allegato Al.2.a. che dovranno essere obbligatoriamente utilizzati da parte
dei Centri della Regione Veneto per la prescrizione di tali farmaci. 11 Piano Terapeutico ha validita di 6 mesi
prolungabile di ulteriori 6 mesi per non piu di altre tre volte (per un totale complessivo di due anai).

Ciascun Piano Terapeutico dovra essere inviato in copia al Servizio Farmaceutico dell’Azienda ULSS di
cesidenza del paziente, in copia anonimizzata al Servizio Farmaceutico Regionale e al Centro regionale di
riferimento per la Prevenzione. Diagnosi e cura detl’Osteoporosi, presso la Clinica Medica | dell’Azienda

Ospedaliera di Padova. che viene incaricato della claborazione dei dati. Tali elaborazioni dovranno essere

trasmesse al Servizio Farmaceutico Regionale.

VIODALITA' EROGATIVE

["erogazione di urmone paratiroudeo deve avvenire preferenzialimente attraverso la distribuzione diretta da
parte delle Farmacie Ospedaliere. ai sensi della Lepge 4052001 come farmaco alla dimissione da visita
-pecialistica. Teriparatide. a seguito detla riclassificazione in A/PHT. & erogabile anche in distribuzione per
conto attraverso fa rete delle farmacie convenzionate,
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SCHEDA DI FARMACOVIGILANZA ATTIVA PER TERIPARATIDE E ORMONE
PARATIROIDEO

Identificative Centro n. Scheda n, Data inizio trattamento: i

INIZIO TRATTAMENTO CON: 5 TERIPARATIDE (FORSTEO®)
5 ORMONE PARATIROIDEQ (PREOTACT®)

Dati demogratici

Iniziali; Codice Fiscale:
eta: sesso: F o M g eta menopausa:
Peso corporeo kg: Altezza (cm);

Fattori di rischio per osteoporosi

Storia familiare di frattura femore: NO o Slo

Fumo: NGO o < 10 sigarette o > |0 sigarette =
Alcool; NO g >3 Uddie o

Pregresse fratture vertebrali o di femore: NO o Si- pit di una o

Pregresse fratture non traumatiche: NOD Slo

Artrite Reumatoide o altre connettivitii. NO o St

Cortisonici: NO tra23mge S mgn >5mgn

Altre malattie osteopenizzanti: NO o Sto

T-score BMD ¢ollo femaorale -

Pregresso trattamento

NO o Sl

Durata del pregresso trattamento (in mesi)

Alendronato: Risedronato:

tbandronato: Zoledronato:

Raneiato di stronzio: Raioxifene:

Bazedoxifene: Denosumab:

Calcio e/ vitamina D: Sl o NO o Altro: _

VAS dolore vertebrale (scalada 1 a 10 - con 10 = doiore maggiore)

(riterio di prescrivibilita del trattamento con Teriparatide o Paratormone 1-84

- Nuova frartura vertebrale moderata-severa
- brattura di femore in gia franurato di vertebra
- 3 o pit fratture vertebrali severe oppure 1 o piu fratture di femore
- cfa >3 anni, rattamento »12 mesi con Josi S mdie di prednisone o dosi equivalenti Wi altr
certteosteroidi con:
uma frattura vertebrale seyvera
Jdue fratture vertebrali moderate

Nome del Medico Piata Firma

Sehieda n . e Cloadroe Fracale,

cdall saranng traftat nel rsperto delia normativa vigente urmatera Ji pirvacy O Lgs NOT98/2003
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FOLLOW-UP A 6 MESI CON FORSTEO® o PREOTACT® G
Trattamento completato: NO 0 Siag
Compliance al trattamento: < 530% 0 50-75% 0 >75% o

I ffetti collaterali indesiderati correfabili al farmaco:

1.

2.

3.

1.

5.

Ha/hanno determinato la sospensione del farmaco: NO g SIo
Se si,an. mesi da!l’inizio del trattamento

Nuove fratture ? NO o SI o

Vertebre Femore O Altre

V AS dolore vertebrale (scala da 1 a [0 —con 10 = dolore maggiore}

FOLLOW-UP A 12 MESI CON FORSTEO® C PREOTACT ®C

Trattamento completato: NO o Sio
Compliance al trattamento: <30%c 50-75% & >75%C

Effetti coltaterati indesiderati correlabtli al farmaco:

A P —

A

Ha/hanno determinato la sospensione del farmaco: NO @ Sio
Se snan. mesi dall'inizio dei traftamento

Niove fratfure ? ~NO o Y
Vertebre = Femore = Altre

V' AS dolore vertebrale (scalada 1 a 1 - con 10 = dolore maggiore)

Nome Jelb Medico Data Firma

Schedan, o nizisdi: _ Codice Fiscale:

i Al saranno raitali nel nspettc deila normativa vigente in matena o privacy . Lgs. N. 136/2003
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FOLLOW-UP A 18 MESI CON FORSTEO ®g PREOTACT® o

Trattamento completato: NO O Sla
Compliance al trattamento: <3(% 0 50-75% o >73%o

Effetti collaterali indesiderati correlabili al farmaco:

f.

2.

3

4,

5.

Ha/hanno determinato la sospenstone del farmaco: NOo Sio
Sesi,an. mesi dall'inizio del trattamento

Nuove fratture ? NO o Sla

Vertebre o Femore O Altre

VAS dolore vertebrale (scalada 1 a 10 — con 10 = dolore maggiore)

FOLLOW-UP A 24 MESI CON FORSTEO® o PREOTACT® o
Trattamento completato: NO o Sio
Compliance ai trattamento: <50% o 530-75% 0 > 75% 2

Effetti coflaterali indesiderati correlabilt al farmaco:

l.

2

3.

4.

5.

Ha/hanno determinato la sospensione del farmaco: NO @ ST
Se st an. mesi dall’inizio del trattamento

Nuove fratture ? NO SIc

Vertebre = Femore Aldtre

V AS dolore vertebrale iscala da | a 10— con 10 = dolore maggiore}

Nome def Medico MData Firma

Cgatt saranno trattaty el repetta delfa normatva vigente in matena ot prvacy U Lys N TR 203
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Rt r N

PIANO TERAPEUTICO

Azienda Sanitaria

Centro prescrittore

Medico prescrittore (nome e cognome)

Tel, e-mail

Paziente (nome ¢ cognome)

sesso M © F 10 Codice fiscale

Data di nascita

Tel.
ASL di residenza Prov

Residente a

Regtone

Medico di medicina generale

La prescrizione di teriparatide ¢ ormone paratiroideo ¢ a carico del SSN per le seguenti indicazioni:

9 soggetti che incorrono in una nuova frattura vertebrale moderata-severa o in una frattura di femore in corso di |
trattamento con uno degli altri farmaci defla Nota 79 (alendronato. alendronato/vitamina d3, risedronato,
bazedoxifene, raloxifene, ibandronato, ranelato di stronzio) da almeno un anno per una pregressa frattura

vertebrale moderata-severa o una frattura di femore
O soggetti, anche se in precedenza mai trattati con gl altri farmaci della Nota 79 (alendronato,

alendronato/vitamina d3, risedronato, bazedoxifene, raloxifene, ibandronato, ranelato di stronzio), che si
presentano cumulativamente con 3 o pitt pregresse fratture vertebrali severe o di femore o con 2 fratture

vertebrali severe ed una frattura femorale prossimale

9 soggetti di eta superiore a 50 anni in trattamento da piu di {2 mesi con dosi > Smg/die di prednisone o dosi
cquivalentt di aitni corticosteroidi ¢ che si presentano con una frattura vertebrale severa o due fratture |

vertebrali moderate

! Farmaco prese¢ritto
|2 teriparatide
.7 ormone paratiroideo

. Prescrizione
Posologia:

- Specialita:

Indicare se
Cprima preserizione (per una durata massima Ji 6 mesi)

s prosecuzione di terapia fmassimo 6 mesi rinnovabile per altre 3 voite)

la durata massima di trattamento ¢ di 24 mesi.

Data y . . .
e [tmbro e tirma del medico prescrittore

CUal saranno rattart oel nspetto deila normatva vigeme n maiena di privacy O Lgs. N 196/2003
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[ PIANO TERAPEUTICO
PER LA PRESCRIZIONE SSN DI FARMACI DELLA NOTA 74

Azienda Sanitaria

Centro Prescritiore

i Pubblico 2 Privato convenzionato 5 Privato

Medico prescrittore (nome e cognome)

Tet, e-mail

Paziente (nome e cognome)

Data di nascita sessoM o F o Codice fiscale
Residente a Tel.
Regione ASL di residenza Prov.

Medico di medicina generale

Diagnosi

o Trattamento dell’infertitita in donne di eta non superiore ai 45 annt con valori di FSH, al 3°
superiori a 30 mUl/m|

| S Trattamento dell’infertilita in maschi con ipogonadismo-ipogonadotropo con livelli
normali e comunque con FSH non superiore a 8 mUl/mi

i o Trattamento dell’infertilita con tecniche di PMA in donne fino al compimento dei 30 anni con valori di FSH, al 3°|_|

giorno del cicto, non superiori a 30 mUl/m}

tpogonadotropo con livelli di gonadotropine basst o normali e comungue ¢con FSH non superiore a 8 mUi/ml

I':‘ lrattamento dell*infertilita con tecniche di PMA in maschi fino al compimento dei 65 anai con ipogonadismo- |

-
|

giorno del ciclo, non |

|

di gonadotropine bassi o|

i
1

|
' Compilare solo nef caso in cui si effettuj PMA
f Numero di cicii [ivello (tmax 4 cicli)  Ciclo n.

e livelio fmax 3 cicliy  Ciclon, N

Farmaco prescritto

- . . | T S
corrtollitropina alfa follitropina beta

- . . . a2 A e
coriogonadotropina aifa utropia alfa

< ipenotropina

i}

follitropina alta
9 follitropina alfaslutropina alfa “ arotollitropina
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Prescrizione

Specialita: Posologia:
Specialita: Posclogia:
Specialita: Posologia:

Durata prevista del trattamento

S ai sensi della DGR n.822 del 14.06.2011, la paziente dichiara sotto fa propria responsabilitd, consapevole delle
sanzioni previste dal D.P.R. 445/2000 in caso di dichiarazioni mendaci, di non essere gia stata sottoposta a cicli di
PMA presso altre strutture, pubbliche e accreditate, venete o italiane con oneri a carico del SSN.

Firma dell’assistita

Data Timbro ¢ firma del medico prescrittore
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CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZI %ﬁm%. BIOLOGICI*

Principi attivi

Abatacept, Adalimumab, Anakinra, Certolizamab Pegol, Etanercept, Golimumab,

Infliximab, Tocilizumab, Rituximab

ARTRITE REUMATOIDE: i farmaci devono essere
criteri del protocollo Antares

prescritti solamente dai centri specializzati riconosciuti dalla Regione, secondo i

AULSS/AO/IRCCS |Struttura autorizzata Sede
1 Belluno § U.O. Medicina Generale - Ambulatorio dj reumatologia Belluno
2 Feltre § U.O.C. Medicina Generale - Ambulatorio dj reumatologia Feltre
3 Bassano Reumatologia afferente alla medicina Bassano del Grappa
4 Thiene Medicina con U.0.S. di reumatologia Schio
6 Vicenza U.0.C. Medicina Generale (specialisti in Reumatologia) Vicenza
8 Asolo Struttura Semplice dipartimentale Reumatologia Montebelluna
9 Treviso Reumatologia afferente alla medicina I Treviso
10 Veneto Orientale  [Reumatologia c/o medicina S.Dona di Piave
12 Venezia Reumatologia Venezia
16 Padova S.S. Reumatologia geriatrica Ospedale S. Antonio
22 Bussolengo U.O.8. Reumatologia Negrar
AQOPD Reumatologia, Centro regionale di reumatologia pediatrica Padova
U.0. Medicina interna B d.U., U.O.C. ¢linica pediatrica d.U. Policlinico
AOUIVR

U.O.S. Reumatologia

OCM, Policlinico, Ospedale di Valeggio sul
Mincio

§ in deroga ai criteri del protocollo Antares, in considerazione della specificita territoriale

_

" La Regione Veneto ha aitres! prodotto un Documento di indirizzo

_.mcBmﬂo_@mﬁm&mm:._mﬂo_om_om\mmmpqom_.;ma_o@_om (Aliegati A3.1.a, A3.1.b, A3.1.¢)

clinico ed organizzativo (Allegato A3.1) e una scheda di prescrizione dei farmaci bioiogici per 'area
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CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI BIOLOGICI*

Principi attivi

Adalimumab, Etanercept, Infliximab

ARTRITE PSORIASICA ATTIVA: i farmaci devono essere prescritti
riconosciuti dalla Regione, secondo i criteri del protocollo Antares

solamente dalle U.O. di Dermatologia e dai centri specializzati

Golimumab

ARTRITE PSORIASICA ATTIVA: i farmaci devono essere prescritti solamente dai centri
secondo i criteri del protocollo Antares

specializzati riconosciuti dalla Regione,

AULSS/AO/IRCCS

Struttura autorizzata

Sede ospedaliera

Ove Presenti ed
autorizzate:

Dermatologie

I Beliuno §

U.0. Medicina Generale - Ambulatorio di reumatologia Belluno
2 Feltre § U.0.C. Medicina Generale - Ambulatorio di reumatologia Feltre
3 Bassano Reumatologia afferente alla medicina Bassano del Grappa
4 Thiene Medicina con U.0.8. di reumatologia Schio
6 Vicenza U.0.C. Medicina Generale (specialisti in Reumatologia) Vicenza
8 Asolo Struttura Semplice dipartimentale Reumatologia Montebelluna
9 Treviso Reumatologia afferente alla medicina 1

Treviso

10 Veneio Orientale

Reumatologia c/o medicina

S.Dona di Piave

U.O.S. Reumatologia

12 Venezia Reumatologia Venezia
16 Padova 5.5. Reumatologia geriatrica Ospedale S. Antonio
22 Bussolengo U.0.S. Reumatologia Negrar
AOPD Reumatologia, Centro regionale di reumatologia pediatrica Padova

U.0O. Medicina interna B d.U., UOC clinica pediatrica d.U. Policlinico
AQUIVR

OCM, Policlinico, Ospedale di Valeggio sul
Mincio

§ 1 deroga ai criteri del protocollo Antares,

in considerazione della specificita territoriale

" La Regione Veneto ha altresi prodotto un Documento di indirizzo clinic

reumatojogica/dermatologica/gastroenterologica (Aliegati A3.1.a, A3.1.b, A3.1.c)

.0_..\_. v AO
E RO
oaap L

0 ed organizzativo (Allegato A3.1) e una scheda di prescrizione dei farmaci biologici per I'area
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CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE DI FARMACI BIOLOGICT*

* La Regione Veneto ha aitresi prodotto un Documento di indirizzo clinico ed organizzativo (Allegato A3.1) e una scheda di prescrizione dej
tarmaci biologici per Farea _.m:_:mmo_ommnm&n:ﬂmwo_omwomxmmmqgam_d_ommnm (Allegati A3.1.a, A3.1.b, A3.1.c)

“ La Regione Veneto ha altresi prodotto un Documento di indirizzo clinico ed organizzativo {Allegato A3.1) e una scheda di prescrizione dei farmaci biologici per l'area
ﬂmc:,_m”ohoo_ﬁmam::mﬁo_om_.nmﬁmm:omamaﬁon_nm (Alleqati A3.1.a. A31b AR 1n)
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Linee di indirizzo per I'impiego dei farmaci biologici
impiegati in area renmatologica, dermatclogica e gastroenterologica
nella Regione del Veneto,

INDICE

1. PREVALENZA ED INCIDENZA DELLE PATOLOGIE TRATTATE CON BIOLOGICE IN

ITALIA ED IN VENETO

FARMACI DISPONIBILI

SCELTA DELLA TERAPIA

COSTI E REGIMI TERAPEUTICI

QUANDO INIZIARE LA TERAPIA CON UN FARMACO BIOLOGICO

QUANDO E’ POSSIBILE SOSPENDERE LA TERAPIA CON UN FARMACO BIOLOGICO
SCHEDE DI PRESCRIZIONE DELLA TERAPIA

ALLESTIMENTO E DISPENSAZIONE DEI FARMAC]I

MONITORAGGIO E DEFINIZIONE DEGLI INDICATORI

RN U RN

1. PREVALENZA ED INCIDENZA DELLE PATOLOGIE TRATTATE CON BIOLOGICI IN
ITALIA ED IN VENETO

t dati epidemiologici di prevalenza ed incidenza. estrapolati dalla letteratura sono riportati netla tabella 1: le
patologie analizzate sono quelle che necessitano di un trattamento con farmaci biologici ossia artrite
reumatoide e psoriasica. spondilite anchilosante. psoriasi, colite ulcerosa e malattia di Crohn. Ad eccezione
detle stime di incidenza di artrite psoriasica e spondilite anchilosante, i dati di letteratura riportati sono
sempre relativi all’ambito italiano. 1 valori di prevalenza sono presentati come casi su 106.000 abitanti
mentre i tasst di incidenza come casi su 100.000 persone/anno, Si evidenzia una certa variabilita nelle stime.
In particolare, secondo i} rapporto ARNQ sulle patologie osteoarticolari, ["artrite reumatoide (AR} € una
malattia inframmatoria cronica, con una prevalenza in Italia dello 0,4% circa {se si considerano i soggetti con
codice di esenzione che riconduce alla patologia), che colpisce le donne con un rapporto 3:1 rispetto agli
uomini e con un picco di incidenza tra i 50 e i 60 anni. Se si considerano solo i pazienti che. oltre ad avere un
codice di esenzione, ricevono anche trattamento farmacologico. la prevalenza si riduce allo 0.26% {con picco
massimo tra 1 70 e 1 79 anni) ¢ che. verosimilmente, sone la quota di pazienti affetti dalle forme piit severe e,
pertanto, maggiormente sintomatiche della patologia [1].
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Tabella ! - Prevalenza ed incidenza in Italia

pag. 2/ 14

Prevalenza /

Incidenza /

Patologia 160.000 Rif Prev 100.000 Rif Inc
260 ~ 400 {1] : N
Artrite reumatoide 160 [2] Osservatorio ARNO [1] 98 [] Benucei et al 2008
£S]
310 3]
. . 420 2] Salaffi et al 2005 [2] R . Catanoso et al
Artrite psoriasica 100 [3] 3-23{6) 2012 [6]*
3 ili imi 2 \ viert 3
Spon.dlllte 370 [2) Cimino et al 2002 [3] 63— 73 [7P Otivieri etﬁal 2002
anchilesante [7]
Psoriasi 3.100 (4] Naldi et al 2004 [4] 231-320 (8] Vena et al 2010 [8]
7,7 9] Tralori et al 1996
Colite ulcerosa 121 (9] 5,17 {10] [9]
. T—10[11] Tragnone et al
Trallori et al 1996 [9) 2.8 (9] 1996 [10]
Malattia di Crohn 40 [9] 2,28 [10] Shivanada et al
2.7-32111] 1996 [11]

*Noa esistono dati italiani di incidenza, si sono considerati il massimo ¢ il minimo trovati in una review
italicna. 1 3 su 100.000 fu riferimento a wno studio greco, mentre il 23 su 100.000 a uno studio finlandese.

*Non esistano dati ftafiani di incidenza, sé sono considerati § valori massimo e minimo trovati in una review
italiana, 11 6.3 su 100.000 fu riferimento ¢ uno studio finlandese, mentre il 7.3 su 100.000 a uno studio USA.
Nel doctmento si sottolinea che i duati i incidenza relativi alla spondilite anchilosante sono stabili ormai da
molti anni ¢ che non ¢ previsto un aumento della casistica,

ia tabella 2 riporta le stime di prevalenza ed incidenza delle patologie considerate, rapportate alla
popolazione adulta delfa Regione Veneto (eta > 18 anni) [12}.

Tabella 2 - Stima pazienti prevalenti ed incidenti in Veneto 218 anni

Lrabn

1 E03 443 )

Popolazione | Prevalenza/ Prevalenti ] Incidenza/ Incidenti
Patologia | Veneto 218 100.000 Min - Max 100.600 Min - Max
anni nel 2011 ;  Min - Max ’ Min - Max ’
Artrite 1.103.445 310 - 460 12.721 — 18.876 98 4.021
reumatoide
Artrite 1,103 445 100 - 420 $.103 - 17.234 3-23 123 - 944
psoriasica
| Spondilite 1.103.445 370 15.183 6373 259 - 300
. anchilosante
Psoriasi 4.103.443 3.100 127.207 231-320 947¢ - 13131
Colite 1101448 1] 1.963 5,17 -10 2122410
u#cerﬂqa ————— e
- Malattia di Cadt 22832 94 - 131
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2. FARMACI DISPONIBILI

“\;‘~ e /"'
[l panorama terapeutico offre un’ampia gamma di alternative tra i farmaci biologici per la curfd delle
patoiogie considerate. Essi afferiscono a categorie terapeutiche ditferenti: inibitori del Tumor Necrosis
Factor-c¢ (TNF-a) {(certolizumab pegof. golimumab, infliximab, etanercept. adalimumab), mnibitori

dell’interleuchina  (anakinra, tocilizumab, ustekinumab), anticorpi  monoclonali  {rituximab} ed

immunosoppressori selettivi (abatacept).

Le presenti linee di indirizzo si riferiscono agli usi in label. Per gli usi off-label si deve seguire la normativa

vigente,

Nella tabelle 3 se ne riportano le indicazioni ministeriali e 'eventuale associazione a metotrexate {MTX) o

meno.

Tabella 3 - Indicazioni dei farmaci biclogici (Fonte: Farmadati, novembre 2012)

ARTRIT
E . LINFO LEUCE
ARTR AR’ERIT S:?,?EI:)I GIOVANI MALAT COLITE PSA(;?I A MIA
PRINCIPIO ITE PSORIAS ANCHIL LE TIA ULCERO N NON LINFA
ATTIVO REUM ° ICA o 0S POLIAR DI SA PL;&CC HODG TICA
AT. (AP) (SA.) T. CROHN o HE KIN CRONI
(AR) ’ IDIOPAT {LNH) CA
ICA
INIBITOTI DEL TNF-ct
X
Certolizuma (.cnn
b Pegol MTX ~ ~ NO NO
LOSABOS 0in NO NO NO NO NO NO ; h
SC mOHl:lt
erapia
)
X
Golimumab X (con
Lo4ABO6  (€OF MIX X NO NO NO NO NO NO
. MTX) ain
5C
monoter
apia)
X X
infliximab X (con -\ciutli X X NO NO
Li4ABOZ {con MTX . o '
[atusione MTYXD i in N NO ¢ .
e Bambi
Ev monoter i
apia)
X
feon hY NGO NO
Ftanercept  MTX N Adulti
Lo4ABUIL ain hY X ' N{) NG ¢
SC inonot Bambi
Crapid Tt
i
N )

Llalimuma \ X AN AN \ NG
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b {con {con MTX L _ e
LO4ABO4 MTX 0 in ; u-,g\-_t'-*\;.:;%'i
8C oin monotera X FROGHS
monot pia)
erapia
)
INIBITORI DELL INTERLEUCHINA
Anakinra X
LO4ACO3 (con NO NO NO NO NO NO NO NO
SC MTX)
X
{con
Tocilizumab MTX
LO$ACO7 0in NO NO NO NO NO NO NO NO
EV maonot
erapia
)
Ustekinuma
b
LO4ACOS NO NO NO NO NO NO X NO NO
SC
ANTICORPI MONOCLONALI
Rituximah X
LO1XC02 (con . \
Infusione MTX) NO NO NO NO NO NO X X
EV
IVIMUNOSOPPRESSORISELETTIVI
el .
. ¥MTX) NO NO (con NO NO NO NO NO
infusione VITX
EV MTX)

SC: sottocute; EV: endovena: MTX: metotrexate

Nel 204! i tarmaci biologici impiegati in ambito reumatologico/dermatotogico/gastroenterologico (ad
esclustone di Rituximab. in quanto impiegato per molteplici indicazioni differenti dalle 3 aree terapeutiche
menzionate) hanno rappresentato il 7.33% sulla Spesa Farmaceutica sostenuta dagli ospedali pubblici della
Regione Veneto: nefl ambito del farmaci bivlogict impicgati in ambito
reumatologicosdermatologicoigastroenterotonico, ght Inibitori del INF-u rappresentano la classe di farmaci a
maggior impatto di spesa con una spesa nel 2011 pari a circa 43,6 miliont di euro, e che, nel prime semestre
SOL2, ha registrato un incremento di spesa del 3.94% cirea della spesa rispetto all’analogo periodo dell’anne
precedente iflussi regionale FarQsp ¢ DDF3Y. Cio viene contermato anche dai dati det progetto ARNO [11.

Fasendo o classe deglt anti- INF-oo gueila con maggior swmero Ji poneipi amive studiag ¢ registrati, fa
comunta seientiflen <1 ¢ foeabizzata suotale categoria per cifettuare sfoune revisiont sistematiche,
cocentemente puhblicate. che hanne caeguito anshist comparative uplirette tra 1 Jdiversy antt-INF-w Tali
sovintenh inoambito reumatoboasion, fon hanne cvidensiato ostangiabl ditferensze nedl elicacm dei diversi
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prodotti relativamente agli end-point primari (ACR 20 ¢ ACR 30) [13-16]. peraltro viene sottolineata la
necessita di interpretare con cautela tali risultati per i limiti metodologici di tali analist indirette, considerate
anche le ditferenti caratteristiche degli studi analizzati, in particolare sulle percentuali di drop-out verificatesi
in alcuni di essi.

[.a comunita scientifica (SIF ¢ SIR) si sta ancora interrogando circa l'equivalenza degli anti-TNF-«, in
quanto, nonostante la condivisione dei meccanismi dazione, essi non potrebbero essere considerati una
classe terapeutica omogenea. Nonostante gii RCT condotti per testare "efticacia terapeutica di questi farmaci
nei pazienti con artrite reumatoide abbiano mostrato simili livelli di efticacia, non € possibile trarre
conclusioni definitive in quanto si & ancora in attesa dei risultati degli studi di contronto diretto.

Revisioni ed analisi indirette sono state effettuate anche in ambito dermatologico e sembrerebbero
evidenziare alcune differenze in termini di efficacia, anche se tali dati non sono desunti da studi di contronto
diretto [17 - 21].

[n ambito gastroenterologico una revisione Cochrane ha analizzato I'efficacia degli anti-TNF-ot net
mantenimento della remissione nella Malattia di Crohn. Gh Autori concludono che gli anti-TNF-a analizzati
st sono dimostrati efficaci nel mantenere la remissione rispetto al placebo ma che non sono disponibili studi
di confronto diretto che abbiano valutato efficacia comparativa dei diversi farmaci [22].

3, SCELTA DELLA TERAPIA

In considerazione a quanto appena riportato, ¢ necessario che il ¢linico, nell ottica di un corretto utilizzo
delle risorse disponibili, a parita di condizioni, tenuto conto delle caratteristiche del paziente ¢ in assenza
controindicazioni specifiche, scelga I'opzione meno costosa per it SSN per il trattamento del paziente:

a. naive al trattamento con biclogici

b. che necessita di uno shift terapeutico.

Tale indicazione non riguarda e prosecuzioni di terapia gia in atto.

4. COSTIE REGIMI TERAPEUTICI

Vengono. pertanto. messt a confronto i costi dei farmaci biologici che presentano la stessa indicazione
terapeutica.

Le tabelle 4 - 9 riportano. per ognuna delle indicazioni ministeriali registrate, 1 farmaci biologict impiegati,
e cormispondenti posologie riportate dalla scheda tecnica ed il dosaggio utilizzato nella terapia di
mantenimento. Per il calcolo dei costi di trattamento si ¢ tenuto conte di:

- prezzi di cessione ospedaliera {ex factory inclusi ghi sconti obbligatori):

dosagel riportati dagli RCP dei prodotti. le DDD (Define Daily Dosey. ove disponibilt. ¢ il parere
Jeult Esperti del Tavolo Feentco:

casto del solo rattamento farmacologico. Pertanto st deve tener presente che per 1 farmaci
sommstratl per via endovena {infliximab, tocihizumab, nituximab e abatacepty s1 dovranno
addizionare 1 costr di somministraztong:

3 wiorni di trattamento per un paziente adulto. ad eccestone di rituximab che prevede un cicio i
Jue infusiond a distanza di 2 settimane ed oventuale rirattamento Jopo 24 settimane,

17 da settolineare che. rispetto an dosaggi Ji mantenimento riportat. slann farpael possony provedere

~chenn posologicn ditferent o dosavgs per ke di peso corperen,
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Pertanto, i costi potrebbero subire variazioni anche importanti in incremento, se si usano schemi posologict
diversi. oppure riduzioni nele strutture che effettuano il viad sharing ottimizzando cost le risorse di farmaco

(vedi paragrafo 8).

AREA REUMATOLOGICA

Tabella 4 - Artrite Reumatoide

' FARMACO | DOSAGGIO | COSTOE DOSAGGIO DI COSTO/30 DIE (AL
DI PERIODO | MANTENIMENTO DOSAGGIO DI
INDUZIONE DI MANTENIMENTGQ)
INDUZIONE

Adalimumab | In scheda --- 40 mg ogni 2 €998
tecnica non € settimane
previsto
dosaggio di
induzione

Certolizumab | 400 mg alle € 2.049 200 ing ogni 2 €732

Pegol seftimane 0, 2 per 4 settimane
ed4 settimane

: Etanercept [n scheda 50 mg/settimana {o in € 1.026

tecnica non & alternativa 25
previsto mg/2volte a
dosaggto di settimana)
induzione

Gelimumab ) In scheda o~ 50 mg { volea al mese €973
tecnica non ¢
previsto
dosaggio di
induzione

Infliximab § |3 mg/kg alle €2937°%° i3~-75mgkgogni§ €524 —1.311°°°
settimane 0, 2 per 6 setfimane
eb settimane | in alternativa 3 mg/kg

ogni 4 settimang®®

Anakinra

In scheda
tecnica non €

fprevisto
i dosaggio di

induzione

| 100 mg/die

€ 820,00

Tocilizumab

3§

In scheda _
ctecnica non e |

| previsto
Sdosaggio di
Cinduzione

Rituximab

In scheda

Ctecnica non ¢

previsto

dusaggio di

Cindusione

8 my/Kg (max 800
mg/samministrazione )
veni 4 settimane

€ 1.021%%°

o

M mg alle sert G |

2 trivalutazione ed
eventuale ultertore
SCHRIHNIs{razione

-

€3.273
'costo singolo ciclo s
2 somminisiraziont)

sdopo 24 serttmane dal

cicio precedente}
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 Abatacept | <60 Kg: 500 [ €2.909°°° <60 Kg: 500 mg |

fmg per 4 60-180 Kg: 750 mg E
60-100 Kg settimane | >100 Kg: 1000 mg
750 mg Ogni 4 settimane

>100 Kg:

‘ 1000 mg alie

| settimane 0,

12,4, i

€ 1.039°%°

° L aumento di dosaggio pud essere effettuato nei pazienti con peso > 100 kg qualora non venga raggiunta

una risposta clinica adeguata dopo 3 o 4 dosi.

°° Se non viene raggiunta un’adeguata efticacia si pud prevedere un aumento graduale di 1.5 mg/kg

“°°Riterito ad un paziente adulto di 70 kg

§ Si fa presente che per ogni somministrazione di infliximab, qualora la Struttura non preveda strategie di
ottimizzazione del farmaco. si ha uno spreco di 75-90 mg di prodotto. pari a 350 - 419 € (valori riferiti ad un

paziente adulto di 70 kg).
§§ Perun paziente di 70 kg non si ha spreco di farmaco

Tabella 5 - Artrite Psoriasica

settimane

| FARMACO | DOSAGGIO COSTOE DOSAGGIO DI COSTO/30 DIE (AL
Bl PERIODO DI | MANTENIMENTO DOSAGGIO bI
INDUZIONE ;| INDUZIONE MANTENIMENTQ)
Adalimumab | [n scheda --- 40 mg ogni 2 €998
tecnica non € settimane
previsto
dosaggio di
induzione
Etanercept In scheda - 50 myg/settimana (o in € 1.026
tecnica non ¢ alternativa 25
previsto mg/2volte a
dosaggio di settimana)
induzione
Golimumab | In scheda 3 mg 1 volta al mese €973
tecnica non € '
previsto
i dosaggio di
| SUES
! Induzione
Infliximb § 5 mgkyg alle € 48957 3 mg/kg ognt 8 €874 °°

' settimane 0, 2 ¢
|

6

| per 6 settimang

7 L aumento di dosaggio puo essere etfettuate nei pazienti con peso > 100 kg qualora non venga raggiunta

na risposta clinica adeguata dopo 3 o 4 dosi.
‘Ritertto ad un paziente adulto di 70 ky

¥ St fa presente che per ogni sommunistrazione di mtlinimab, gquatora la Struttura non preseda strategte di
vtinmizzazione del farmaco. st ha uno spreco di 0 my di prodotto. part a 233 € (valord riteritt ad un paziente

adufto di 70 k),
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Tabella 6 - Spondilite Anchilosante &5 .

A

FARMACO DOSAGGIO COSTOE DOSAGGIO DI | COSTO/30 DIE (AL
M PERIODO DI | MANTENIMENTO{ DOSAGGIO DI
INDUZIONE | INDUZIONE MANTENIMENTOQ)
Adalimumab In scheda --- 40 mg ognt 2 €998
tecnica non € settimane
| previsto
| dosaggio di
induzione
Etanercept In scheda --- 30 mg/settimana {o € 1.026
tecnica non & in alternativa 25
previsto mg/2voite a
dosaggio di settimana)
induzione
Golimumab In scheda --- 50 mg | volta al €973
tecnica non & mese
previsto
dosaggio di
induzione
Infliximab § 5 mg/kg alle € 4.895°° 5 mg/kg ogni 6-8 €874 -1.165°°
settimarie 0, 2 e | per 6 settimane | settimane
6

° L’aumento di dosaggio pud essere effettuato nei pazienti con peso > 100 kg qualora non venga raggiunta
una risposta clinica adeguata dopo 3 o 4 dosi.

¢°Riferito ad un paziente adulto dt 70 kg
§ Si fa presente che per ogni somministrazione di infliximab, qualora la Struttura non preveda strategie di
ottimizzazione del farmaco, si ha uno spreco di 50 mg di prodotto. pari a 233 € (valori riferiti ad un paziente

adulto di 70 kg)

AREA DERMATOLOGICA

Tabelia 7 - Psoriasi a placche — Pazienti Adulti

I FARMACO . DOSAGGIO | COSTOE : DOSAGGIO PI | COST0/30 DIE (AL |
. DI ! PERIODO DT | MANTENIMENTO| DOSAGGIO DI |{
| . INDUZIONE | INDUZIONE MANTENIMENTO) |
- Adalimumab ;80 mg aila €932 40 mg ogni 2 ; £ 998 E
; ‘settimana @ | perlaprima | settimane
: sertimana | e et e tr e i e ;
- Eranercept 3 myg 2velte 5745 c S0 mgisettimana {o 5 E 1026
: - aba settimana | per 12 i alternativa 25
per 12  settimane mg2volte a
settimane* : _settimana)
Intlixemab 3 Smehgalle 0 €3.945° Smukygogni 8 ' 106l

settnmane 1, 2, L per & settimane  sellimane
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Ustekinumab §3§

43 mg (90 mg
per pazienti >
100 Kg) aila

12

settimana 0, 4.

€ 8.329
per 12
settimane

[45 mg (90 mg per
14> mg £p

i pazienti > 100 Kg)
ogni 12 settimane

€1.013

° Riferito ad un paziente adulto di 85 kg

§ Si fa presente che per ogni somministrazione di infliximab, qualora fa Struttura non preveda strategie di
oftimizzazione del farmaco, si ha uno spreco di 75 mg di prodotto, pari a 350 € {valori riferiti ad un paziente

adulto di 85 kg).

§§ Si fa presente che il costo di ustekinumab € identico per entrambi 1 dosaggi (43 mg ¢ 90 mg)
* a scheda tecnica prevede tale periodo di induzione in alternativa ad iniziare il trattamento gia con il

dosaggio standard

AREA GASTROENTEROLOGICA

Tahella 8 - Malattia di Crohn — Pazienti Adulti

FARMACO | DOSAGGIO COSTOE DOSAGGIO DI | COSTO/30 BIE (AL
DI PERIODO DI | MANTENIMENTO| DOSAGGIO DI
INDUZIONE | INDUZIONE MANTENIMENTO)
Adaltmumab 80 mg alla €932 40 mg ogni 2 €998
settimana ¢ per la prima | settimane
oppure settimane
166 myg alta oppure
settimana 0 e €2.795
80 mmg alla per 2 settimane
settimana 2
Infliximab § 3 mg/kg alle € 4.895°° 5 mg'kg ogni 4 - 8 €874-1748°
settimane 0, 2, per 6 settimane | settimane
6 |

B

°Riterito ad un paziente adulto di 70 kg
§ Si fa presente che per ogni somministrazione di infliximab, qualora la Struttura non preveda strategie di

ottimizzazione del farmaco. si ha uno spreco di 50 mg di prodotto. pari a 233 € (valori riteriti ad un paziente
adulto di 70 kg)

Tabella 9 - Colite Ulcerosa— Pazienti Adulti

DOSAGGIO | COSTOE DOSAGGIO DI COSTO/30 DIE (AL
: DI " PERIODO DI : MANTENIMENTO | DOSAGGIO DI
. INDUZIONE : INDUZIONE  VIANTENIMENT():
0 E4895°7° S mwkgogni 48 F874 -1 748 ¢

: per b settimane settimane

FARMACO

S kg alle
settimane 4. 2
CRiferito ad un paziente aduito i F0 Kg

S8 fa presente che per vgni somministrazione di inthxamab, gqualora la Struttiira non preveda sirategie &

anmizzazione dei farmaco. <t ha una spreco di 30 my di produotto. part a 233 & (ealore riferit ad an paziente

Intliximab N

windtor Jd1 Tf kg}
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5. QUANDO INIZIARE LA TERAPIA CON UN FARMACO BIOLOGICO

Area reumatologica

Tutte le linee guida sono concordi nel definire una soglia per Iinizio della terapia con farmaci biologici. Per
["artrite reuatoide e (indirettamente) per I'artrite psoriasica 'inizie del biologico ¢ raccomandabile solo
quande persiste una discreta attivita di malattia, dopo trattamento con metotrexate 20 mg/settimana o
leflunomide 20 mg/die o sulfasalazina 2 gidie, cortisonico (compatibilmente con it quadro clinico cutaneo),
per almeno 3-5 mesi.

Non vi sono al momento chiare evidenze di superiorita dei biologict rispetto ad una terapia appropriata con
altri farmaci di fondo riguardo alla evoluzione dei processi erosivi e quindi delte deformita articolari

La sogiia di intervento con i biologici per la spondilite anchilosante & definita dalla persistenza di moderata
sintomatologia dopo un tentativo terapeutico con almeno 2 farmaci anti-inflammatori [23. 24, 25].

Vengono individuate le seguenti soglie di intervento con farmaci biologici:
Artrite Reumatoide e Artrite Siero-negativa (psoriasica o S. anchilosante) periferica
DAS 28 > 3.1 in terapia MTX (dose massima tollerata sino a 20 mg/settimana) o Leflunomide o

Sulfasalazina.
DAS 28 = 3.2 in pazienti ad elevato rischio erosivo o in dipendenza cortisonica > 5 mg/die PN

equivalente.
Poiché tl DAS 28 non include alcune delle articolazioni maggiormente colpite dall’artrite psoriasica ad

esempio le articolazioni interfalangee distali e le localizzazioni entesitiche, I'inizio della terapia potra
avvenire anche con valori inferiori ai parametri sopra indicati.

Spondiloartriti
ASDAS-CRP > 2.1 dopo tentativo terapeutico con almeno 2 FANS (o Coxib) per piti di | mese {25]

Area dermatologica

Si intraprendé una ferapia sistemica (Inetotrexate o ciclosporina) in caso di patologia psoriasica moderata ~
grave. caratterizzata cioeé da PASI (Psoriasis Area Severity [ndex) > 10 e/o BSA (Body Surface Area) > 10%
e/o DLQIL Dermatology Life Quality Index. > 10.

Quando le terapie sistemiche convenzionali falliscono (dosaggi massimi tollerati: metotrexate 15

mg/settimana o ciclosporina 3 — 5 mg/Kg/die. per almeno 2 mesi). non sono tollerate o sono controindicate,

s1 procede ail mizio de! trattamento con farmaci biologici,

Area gastroenterologica

Vengono individuati 1 seguent parametri di ingresso in trattamento con farmaco biologico:

Morbo di Crohn
Pna tra e seguentt siwaziont: steroido  dipendenza.  steroido  resistenza,  intolleranza eo
cantroindicazione  ad  altrn immunosoppresson /o0 mancta risposta, presenza di Hstole.

manitestaziont extraintestnali.

el uleernsa
Cpa e sewuentt shuazione slersido dipendenza. sterorde resistenza, intoflerangza oo
coriramdIe0ne d T ITTMIOSOPPICSSORT ¢ o ANl FSpostt, i festis o e traimeestinati,



Qualora si presentine le condizioni cliniche idonee € possibile, a discrezione det clinico, sospendere il
trattamento con farmaco biclogico o proseguire la terapia con un dosaggio ridotto.

Area Reumatologica

Nei pazienti in trattamento con un biclogico da pit di un anno ed in remissione continua per pit di set mesi
dovra essere valutata la possibilita di sospensione del biologico o la riduzione della posclogia secondo 1
seguenti criteri [26]:

Artrite Reumatoide o psoriasica periferica: Considerare per sospensione (0 dimezzamento dose) biologico se
DAS28 < 2.6 persistente per 12 mesi. La raccolta delle schede terapia semestrali & raccomandata anche in

funzione di un eventuale ripristino della terapia con biologico.

Spondiloartriti: Considerare per dimezzamento dose se ASDAS-CRP <1.3 [23].

Area Dermatologica

Per quanto concerne Harea dermatologica non esiste documentazione scientifica a supporto della riduzione

del dosaggio o la sospensione del trattamento. Pertanto qualora si presentine le condizioni cliniche idonee €
possibile, a discrezione del clinico, sospendere il trattamento con farmaco biologico o proseguire la terapia

con un dosaggio ridotto ad esempio al raggiungimento det PASI 73.

Area Gastroenterologica

Per quante concerne !"area gastroenterologica non esiste documentazione scientifica a supporto della
riduzione del dosaggio o la sospensione del trattamento. Pertanto qualora si presentino le condizioai cliniche
idonee ¢ possibiie. a discrezione del clinico, sospendere il trattamento con farmaco biologico o proseguire fa
terapia con un dosaggio ridotto. {.a sospensione puo verificarsi solo nel caso in cui fa mucosa intestimale si
presenti integra, comprovata da analisi strumentale [27].

7. SCHEDE DI PRESCREZIONE DELLA TERAPIA

Al tine di veriticare I"appropriatezza prescrittiva e poter analizzare comparativamente fe modalita
prescrittive dei diversi centri. fa prescrizione dei farmaci biologici viene condizionata alla compilazione di
una scheda di terapia regionale. che verra informatizzata, diversiticata per e tre arce cliniche di
reumtatojogia, dermatologia e gastroenterologia, secondo identificazione della patologia prevalente,

SEseenala che. inattesa dell implementazione informatizzata deBa scheda di terapia. la preserizione avverra

< modelo cartaceo.

a o

I lipea generale, le schede tallean A3 T A3 b A3 10 sono strutturate come seeue:
Registrazione: dat anagraticn del pasiente:
- Prama soheda i presceiziene: indn dduazione Jdolla patolovias indaeatoes b srdlama ez o
stile ferapie precedentn

[ TP .
Pos LA
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Dispensazione (massimo per J mesi di terapia compatibilmente con il confezionamento dei
medicinali):

Scheda di follow-up (da compilare almeno semestralmente}: indicatori di malattia e andamento defla
terapia. eventuali switch o sospensioni;

- Fine trattamento.

La struttura deila scheda prevede, per ciascuna area specialistica. di poter verificare le condizioni di
eleggibilita del paziente all’ingresso di terapia con farmace biologico e riporta le condizioni che potrebbero
consentire di intraprendere la sospensione o riduzione del dosaggio del farmaco.

La rivalutazione deve essere effettuata almeno ogni 6 mesi oppure ognt volta che si presenta la necessita di
modificare la terapia con farmaco biologico.

8. ALLESTIMENTO E DISPENSAZIONE DEI FARMACI

Tra i farmaci disponibifi, infliximab e toctlizumab vengono somministrati secondo un dosaggio che deve
essere tarato in base al peso corporeo e pertanto fa somministrazione per un singolo paziente puo portare a
spreco di prodotto. Pertanto, ove ¢ possibile, si consiglia di ottimizzare le risorse mediante via/ sharing, ossia
dedicando un giorno prestabilito alla somministrazione di tali farmaci e prenotando le visite per la
somininistrazione anche sutla base del peso corporeo,

Come previsto dalla Nota Regionale del {9.10.2012, avente per oggetto “Prescrizione ed erogazione dei
farmaci ospedalieri ad alto costo”, la prescrizione e la dispensazione di questi farmaci devono essere
effettuate dalla stessa struttura ospedaliera che dovra farsi, pertanto, carico del paziente in tutto il suo
percorso di cura.

La consegna del farmaco verra fatta coincidere, per quanto possibile, con la visita di controlio. La quantita di
farmaco erogata, tuttavia, non dovra in nessun caso superare i 3 mesi di trattamento (compatibilmente con il
confezionamento dei medicinali). Solo nel caso in cut il paziente faccia specifica richiesta di poter ritirare il
tarmaco presso la propria Ulss, per oggettive problematiche di natura logistica, sara I'Azienda Ulss di
appartenenza a farsi carico dell erogazione, previo accordo con !’ Azienda che ha in cura il paziente.

Per quanto concerne la compensazione economica, il farmaco verra addebitato all’Azienda Ulss di
appartenenza del paziente mediante il tile F. Nella scelta del farmaco le Aziende, a parita di efticacia e rischi,
dovranno privilegiare il prodotio che presenta il costo pit basso. Le Aziende Ulss di residenza dei pazienti
dovranno vigtlare sull’appropriatezza prescrittiva. segnalando alla struttura prescrittrice eventuali usi che
appaiono umpropri sul ptano clinico ¢ farmaco econormico {28].

Come precedentemente riportato al punto 7, si rende obbligatoria Ja prescrizione dei farmaci mediante le
schede di prescrizione allegate al presente documento (Allegati A3 1.a, A3.L.b. Ad.L.¢). Resta inteso
comungque che. per i farmaci sottoposti a monitoraggio AIFAL si continuera ad ottemperare agli adempimenti
di legge previsti dall” Agenzia ftaitana sul Farmaco.

Siritiene. infine. necessario che it Medico di Medicina Generale (MMG) sia informato detl ingresse in
rerapia con farmaco biologico dei propr assistiti. Verra pertanto tormita copia cartacesa della scheda di terapia

A paziente per fa consegna al proprio MMG,
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9. MONITORAGGIO E DEFINIZIONE DEGLI INDICATORI

[l percorso terapeutico proposto necessita di un monitoraggio della sua applicazione al fine di valutare
eventuali icongruenze o suggerire modatita di adeguamento degli standard qualora si ravvisassero criticita,
favorendo sempre pill un sistema che possa associare efficacia terapeutica e compatibilita economica.

Il totale dei pazienti trattati va calcolato in un periodo di riferimento di 12 mesi.

A tal fine. le Direzioni Sanitarie con i Direttori delle Unita Operative coinvolte ¢ i Direttori dei Servizi di
Farmacia effettueranno, con cadenza semestralmente, una verifica relativamente ai seguenti indicatori:

Area Reumatologica
Indicatore A: numero dei pazienti trattati con farmaco biclogico, sul totale dei pazienti trattati;
* Indicatore B: numero dei pazienti trattati con farmaco biologico anti-TNF, sul totale dei pazienti

trattati con farmaci biologict;
* Indicatore C: numero dei pazienti trattati con farmaco biologico a pill alto costo, sul totale dei

pazienti trattati con farmaci biologici;
e Indicatore D: numero dei pazienti trattati con farmaco biologico a pill basso costo, sul totale dei

pazienti trattati con farmaci biologici.
¢ Indicatore E: numero di pazienti in cui viene sospeso il farmaco biologico per la presenza di

remissione, sul totale dei trattati con biologico
¢ Indicatore F: numero di pazienti in cui viene ridotto il dosaggio del farmaco biologico per la

presenza di remissione. sul totale dei trattati con biologico

Area Dermatologica

Indicatore A: numero dei pazienti trattati con farmaco biologico, sul totale dei pazienti trattati:

.

» Indicatore B: numero dei pazienti trattati con farmaco biclogico anti-TNF. sul totale dei pazienti
trattati con farmaci hiologict:

» [ndicatore C: numero dei pazienti trattati con farmaco biclogico a pit alto costo. sul totale dei
pazientt trattati con farmaci biologici;

* Indicatere D: numero del pazienti trattati con farmaco biologico a pitt basso costo. sul totale dei

pazienti trattati con farmaci biclogici.

Area Gastroentervlogica

s Indicatore Al numero det pazient trattati con Tarmaco hiologico. sul totale det pazientt rattatis:
o ladicatore B numero det padent rattati con farmaco biologico a piu alto costo. sul totale dei

pazienti trattatl con farmacei biotogicy.
$allo stato attuade 1 Jue biologict per Farea gastroenterofogica sono enptrambi anti- [NF.

stprecha ches m funzone dEcventuadi sggmrnaments nel panaranut terapention Jiiah patsdoue, o hee i

andierzz e Dmesdette i sohede dF preserizivne petranne sabre deile meditiobe,
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PRESCRIZIONE FARMACI “BIOLOGICI”
REGIONE del VENETO
Artrite Reumatoide, Artrite Psoriasica, Spondilpaririti
REGISTRAZIONE
Cognome: ... Nome: o
Codice Fiscale LOD0da0CaOnooNa0D Sesso: MoFp

L.uogo di nascita
_—

Data di nascita (g&/mm/anno) co.oo.masg

ASL diresidenza og

Regione di residenza
—_—

In accordo alla normativa suila privacy 196/2003, nel database globale il paziente sara
identificato dal codice che sara assegnato automaticamente dal sistema. Nel database ad yso
locale il paziente potra essere identificato da cognome. nome o inizialj

PRIVMIA SCHEDA DY PRESCRIZIONE

Cognome: ... . Nome: oo

Data di valutazione {gg/mmv/anno) co.compen

PATOLOGIA RF UMATICA PRIMARIA:

7 Artrite Reumatoide (AR)
T Artrite Reumatoide SIero-positiva
= Artrite Reumatoide stero-negativa
Artrite Giovanile Poliarticolare ldiopatica
CArtrite Psoriasica (AP

" Spondilite Anchilosante (SA)
Atno esordio malawia; -

Seheda no.
Poso Ky Aterza omy

i Estero
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Precedenti terapie:

MTX: Osi
O no
Dose MTX (mg/settimana): 0O 08 a0 imosc  per mesi 003

Se non raggiunta la dose massima (20mg/settimana) motivazione §:

o Intolleranza

o Altro (specificare):

Leflunomide: O =

O no
per mesi:000
Altri DMARD:s: Ossi
O no
Se si:
r1 Sulfasalazina g Ciclosporina O Idrossiclorochina o Altro

Dose media giornaliera complessiva di cortisonico (mg PN equivalente) 00.0

Precedente terapia con biologico O si Ono

Se si, da (data):mm;’anno) Co.0a00
(INDICARE CON QUALE FARMACO NELLA TABELLA SOTTOSTANTE)

|ﬂ ' Farmaco i Farmaco ‘
r‘_;_! - ) T . . B —]
= Abatacept (Orencia ) = Golimumab (Simponi™} !
i : ;
=R Adalimumab (Humira™) | = | Infliximab (Remicade®)
' i | &nakmra {Kmeret "y | 5o Rituximab(Mabthera’E) !

In terapia con FANS © COXIB continuativamente nell uitimo mese?
() s

£3 no
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Numero articolazioni tumefatte: op

(Contaa 28 articolazioni)
Numero articolazionj dolenti: og
(Contaa 28 articolazionj)

Altre Sedi interessate:
2 Tibiotarsiche
 Tarso, metatarso-falan
3 Temporo-mandibolari
O Entesi
= Interfalangee distali delfe manti
O Altro {specificare):

gee, inter-falan

Erosioni;
O si

O no

Progressione radiografica negli ultimi {2 mesi:

O si
Ono

O non valutata
Maitifestazioni extra-articolari

O si
Ono

Scala Analogica (0-100) giudizio paziente oo

Proteina C-Reattiva (mg/dL): oo

CRP-DAS28 . -

[
Questionario HAQ oo {tacoltativo)

ASDAS-CRP; =.- (spondilite anchilosante /

gee

artrite psoriasica)

REQUISITI PER PRESCRIZIONE BIOI OGICl

i _
v A Ertrite Reumatoide o o

ririte Siero-negativa

—_—

{Psorias

0 S, anch

e Hosante) periferica

- DAS 28> 5.1 i
Sulfusaluzing e ¢
. ouppure

Crinstificare -

No

ferapia con MTX (dove nasyima tofferata
erupia cortisonica > 5 mgrdie PN equiy,

sina a 20 mg/settimarniay
alente

dipendenza cortivonicg = S myidie PN

o Leflunomide

equivalente i
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B. Spondiloartriti

O Si

aNo Giustificare*:

ASDAS-CRP > 2.1 dupo tentativo terapettico coit almen

o 2 FANS (0 Coxib) per piit di 1 mese

§= Richiesto in caso di prima prescrizione di biologico
* Ad esempio poiché il DAS 28 non include alcune delle articotazioni maggiormente colpite dall’artrite
psoriasica come le articolazioni interfalangee distali e le localizzazioni entesitiche, Iinizio della terapia potra

ayvenire anche con valori inferiori ai parametri sopra indicati.

11 farmaco biologico sara associato a Metotrexato?

s
1 no
PRESCRIZIONE:
Farmaco
o | Abatacept {Orencia®)
o | Adalimumab (Humira®)
5 T Anakinra (Kineret”)

o | Certolizamab Pegol (Cimzia@)

T Etanercept (Enbrel®)

o | Golimumab (Simpunim)

7 | Infliximab (Remicade®)

= Rituximab (Mabthera®)

| Tocilizumab (Roactemra‘g)

Farmacia di riferimento

Dose prescritta mg/pezzi

richiesti

o mg infusione ogni 00 g8

o1 mg oghi 00 £2

Qoo mg  s.c. ogni OO 28
oo mg ogni 0o settimane

nOo mg ogni O seftimane

i

S mg ogni O mesi

~oo mg infusione ogni 0 settimane

| ooo0 mg infusione ogni 0C mesi

" =on mg infusione ogni oC g8

- Farmacia Ospedaliera dell" Ospedale sede del Centro prescrittore

-, Farmacia Ospedalieras Servizio Farmageutico della ASL di domiciiio

-~ Altra farmacia {altra Struttura, altr

a ASE.ecc)
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DISPENSAZIONE:

Y. di conf.
dispensate

dispensat

AIC : 037989035

250 mg - polvere per concentrato per soluzione per

Abatacept

{Orencia®) infusione

Uso infusione endovenosa

Flaconcino 250 mg - 3 flaconcini + 3 siringhe
AIC: 035946084

40 mg - soluzione iniettabile in penna pre-riempita

Uso sottocutaneo
2 penne pre-riempite 0,8 m) 40 mg + 2 tamponi
AIC: 035946033

40 mg — soluzione iniettabile in siringa pre-riempita

Uso sottocutaneo

2 siringhe pre-riempite 0,8 mi 49 mg + 2 tamponi

Adalimumab AIC: 035946096
(Humira®) 40 mg - soluzione imiettabile in penna pre-riempita
Uso sottocutaneo
| 4 penne pre-riempite 0,8 m| 40 mg + 2 tamponi | ,
" | ] AIC: 033946043 | |
| fll - ll[ 40 mg - soluzione iniettabile in siringa pre-riempita i| !f |ii
!i' | Use sottocutaneo ;; J
: _i! f 4 siringhe pre-riem pite 0.8 mI 40 mg + 2 tamponi f :
. FAIC: 035946019 T ——— I ]
_ _ei 40 mg - soluzione iniettabife
Uso sottocutaneo e
: 2 flaconcini 0.8 mi 40 mg + 2 siringhe + § tampom
o ——— ?lf‘—fﬁ%ﬁ"m _______ _ e
Anakinra . g Mg ~soluzione iniettabile ip SEFinga pre-riempita
{Kineret’) | - L'so sottocutanes S _ — -

K \-mnnhe pre—: ie rnpm.‘ Iy meg - 5,67 mi
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AIC: 039539010

Certolizumab . 200 mg — soluzione iniettabile in siringa pre-riempita
Pegol Uso sottocutaneo
(Cimzia®) 3 siringhe pre-riempite 200 mg - 1 ml + 2 salviettine

]

AIC: 034675165

25 mg/ml - polvere e solvente per soluzione iniettabile

4 | per uso pediatrico
Uso sottocutaneo
4 Naconcini 25 mg — 1 ml + 4 siringhe pre-riempite

‘ AIC: 034675191
50 mg — soluzione iniettabile in penna pre-riempita

Uso sottocutaneo

Etanercept 4 penne pre-riempite 30 mg — 1 mli + 8 tamponi
(Enbrel®) AIC: 034675102

25 mg — soluzione iniettabile in siringa pre-riempita

- Uso sottocutaneo
4 siringhe pre-riempite 25 mg — 90,5 ml+8 tamponi
[ AIC: 034675140
. 50 mg — soluzione iniettabile in siringa pre-riempita

Uso sottocutaneo
4 siringhe pre-riempite 50 mg - 1 mi + 8 tam poni

AIC: 039541014

50 mg - soluzione per iniezione in penna pre-riempita

| \ Uso sottocutaneo
L Golimumab | [ I penna pre-riempita 0,5 ml
‘i (Simponi®) | | AIC: 039541038

| I | 50 mg - soluzione per iniezione in siringa pre-riempita

| ! Uso sottocutaneo

1 siringa pre-riempita 0.5 mi

T AIG 034528012

Infliximab 100 mg - polvere per concentrato per soluzione per

© (Remicade’) - infisione
. Uso infusione endovenosa

i flaconcino 100 mg~12 ml




5 -

pag. 7713

AIC: 033315021

300 mg - concentrato per soluzione per infusione

—

Rituximap

(Mabthera®)

Uso infusione endovenosg
I flaconcine 500 mg — 50 ml
AIC: 033313019 ’

100 mg - concentrato per soluzione per infusione

0
[ Uso infusione endovenosa _—

I flaconcine 100 mg - 10 ml
AIC: 038937037 f

200 mg - concentrato per soluzione per infusione (cone.

0
sterile)
Uso infusione endovenosa
I flaconcino 200 mg - 10 mi
Tocilizumab AIC: 038937052 [
(Roactemra®) 5 {400 mg — concentrato per soluzione per infusione {conc.

sterile)

Uso infusione endovenosa

I laconcino 400 mg - 20 mi
AIC: 038937013

80 mg - concentrato per soluzione per infusione (cone.

[ ,J sterile) [/ | —_
{ Uso infusione endovenosa |l /
!

I flaconcine 80 mg - 10 ml

| 005, coos (gg.mm.aaaa) |
[ i

f Data dispensazione i i
-—

SCHEDA D) PRESCRIZIONE {continuazione o fine trattamento) N. - rivaiutazione a B mesi

Data di valutazione fegmmianno): =2 o oo

Cognome: N mm ...........

Peso Kg - Mtezearemy -
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Numero articolazioni umefatte: 09
(Contaa 28 articolazioni)

Numero articotazioni dolenti: =0
(Contaal8 articolazioni)

Altre Sedi interessate:
1 Tibiotarsiche
O Tarso, metatarso-falangee, inter-falangee
O Temporo-mandibolari
r: Entesi
o Interfalangee distali detle mani
a Altro (speciticare):

Erosioni:
O si
QO no
Progressione radiografica negli ultitnd 12 mesi:
O st
O no
O non valutata

Manifestazioni extra-articolari

O si
QO no
Scala Analogica (0-1 00) giudizio paziente 20T

Proteina C-Reaftiva {mg/dL). ©0.3

CRP- DAS28 (AR© Psoriasica periferica): £3.5
Questionarto HAQ oo

ASDAS-CRP: 225 {spondilite anchilosante/artrite psoriasical

Dose MTX 11t corso {mg/settimanal, 5 08 o im o sc DT

Se non raggiunta fa dase massima { J0mgysettimana) motivazione:
~intolleranza
Ao (specibivarey

[ tefapia con | eflunomide da mesic.
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Altrt DMARDs:

3 Suifasalazina G Ciclosporina o Idrossiclorochina

Dose media giornaliera di cortisonico (mg PN equivalente) om0

Se no:
G switch verso altro farmaco biologico

3 switch verso altro schema posologico o incremento del dosaggio
O sospensione o riduzione de| trattamento (vedi criteri§§)

11 fine terapia con farmaco biologico

Motivazione della variazione/fine terapia con farmaco biologico:
C Progressione di malattia/Inefticacia
0 Remissione
o Trasterimento
0 Perdita al follow up

© Morte
3 Intolleranza af trattamento/Tossicita {specificare):
o

Altro {speciticare):
—_——

biologico se DAS28 < 2,6 persistente per 12 mesi. La raccolta dei piani terapeutici semestralj &
raccomandata anche in funzione dj un eventuale ripristino della terapia con biologico,

Spondiloartriti: Considerare per dimezzamento dose se ASDAS-CRP <1.3

PRESCRIZIONE:

§§ Artrite Reumatoide o psoriasica periferica; Considerare per sospensione (o dimezzamento dose)]
l

|

|

mg/pezzi

richiestj

- mg infusione ognj - ue

.-\b;lace;tTO encia”)

Mg s.eoogni o ogg _

msiz )
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0 tanercept (Enbrel®)

Golimumab (Simponi@)

1 CoO mg ogni o settimane

J0 mg ogni O mesi

< T {nfiximab (Remicade®)

coo mg infusione ogni OC settimane

R

o { Rituximab (Mabthera®)

~0n0 mg infusione ogni 00 mesi l

JRE————

r1 | Tocilizamab (Roactem ra’)

coa mg infusione ogni 10 £8

| —

I

Farmacia di riferimento

r Farmacia Ospedaliera dell'Ospedale sede del Centro
C Farmacia Ospedaliera/Servizio Farmaceutico della ASL d

1 Altra farmacia (altra Struttura, altra ASL, ecc.):

DISPENSAZIONE:

prescrittore

i domicilio

Farmaco Prodotti

AIC : 037989035

(Orencia®) infusione

Uso infusione endovenosa

Abatacept o | 250 mg - polvere per concentrato per soluzione

Flaconcino 250 mg -3 flaconcini + 3 siringhe

per

N, di conf.
dispensate

Mg

]

dispensat

AIC: 035946084

‘ Uso sottocutaneo

AIC: 035946033

- Uso sottocutaneo

| 40 mg — soluzione iniettabile in siringa pre-

| 2 penne pre-riempite 0.8 ml 40 mg + 2 tamponi

40 mg — soluzione iniettabile in penna pre-riempita

riempita

2 siringhe pre-riempite 0.8 mi 40 mg + 2 tamponi
S [ _
. Adalimumab ¢ CAIC: 135946096
(Humira ) ; 40 mg -~ soluzione iniettabile in penna pre-riempita

© Use sottocutaneo

4 penne pre-riempite 0.8 ml 40 mg + 2 tamponi
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f { AIC: 035946045 |

40 mg — soluzione iniettabile in siringa pre-riempita

Uso sottocutaneo
4 siringhe pre-riempite 0,8 mi 40 mg + 2 tamponi
AlIC:; 035607023

100 mg — soluzione iniettabile in siringa pre-riempita

Anakinra

(Kineret®) Uso sottocutaneo

7 siringhe pre-riempite 100 mg - 0,67 m}
AIC: 039539010

200 mg - soluzione iniettabile in siringa pre-riempita

Certolizumah

Uso sottocutaneo

Pegol

(Cimzia®) 2 siringhe pre-riempite 200 mg - 1 m] + 2 salviettine

AIC: 034675165
25 mg/ml - polvere e solvente per soluzione iniettabile

per uso pediatrico

Uso sottocutaneo
4 flaconcini 25 mg — 1 m!+ 4 siringhe pre-riempite
AIC: 034675191 I

50 mg - soluzione iniettabile jn Penna pre-riempita

Uso sottocutaneo

4 penne pre-riempite 50 mg ~ I m| + § tamponi
AIC: 034675102

25 mg - soluzione iniettabile in siringa pre-riempita

Etanercept

(Enbrel®)

Uso sottocutaneo

| |
| |'[ 4 siringhe pre-nemplte 25mg-05mi+8 tamponi

|
I o . - e . .
.-[ ; i 30 mg — soluzione iniettabile in siringa pre-riempita

i Uso sottocutaneo

:f ;i 4 ﬂiringhe pre-riempite S0 mg ~ { m) + 8 tamponi |

— ———

' "'U mg - soluzione per iniezione in penna pre-riempita

[ S0 softocutinen

Golimumab . l penna pre-riempita 0.5 mi
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(Simponi®) | ALC: 039541038

50 mg — soluzione per iniezione in siringa pre-riempita

8]

Uso sottocutaneo

1 siringa pre-riempita 0,5 ml
AIC: 034528012

[nftiximab 100 mg — polvere per concentrato per soluzione per

b )

(Remicade®) infisione

Uso infusione endovenosa
1 flaconcino 100 mg — 2 mi
AIC: 033315021

500 mg — concentrato per soluzione per infusione

Uso infusione endovenosa

Rituximab 1 flaconcine 500 mg — 50 ml

(Mabthera®) AIC: 033315019

100 mg - concentrato per soluzione per infusione
Uso infusione endovenosa

1 flaconcino 100 mg ~ 10 mi
AIC: 038937037

200 mg — concentrato per soluzione per infusione (conc.

sterile)

Uso infusione endovenosa

1 flaconcino 200 mg — 10 ml
Tocilizumab AIC: 038937052

(Raactemraﬁ) 400 mg - concentrato per soluzione per infusione (conc.

(]

sterile)

: Uso infusione endovenosa I |
| I | 1 flaconcino 400 mg - 20 ml ,
| | AIC: 038937013 ;_ g i

| 80 mg — concentrato per soluzione per infusione {conc. 5 :

 sterile) . i_

_ Uso infusione endovenosa
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FINE TRATTAMENTO. \“ ‘.

Data dl ﬁne trattamento (gg{mm/anno} mu am cu::r:u:r
Causa di fin e trattamento. R o -

o Remxssxcme .

o Progressione di maiama
- 7 Trasferimenta:-
* O Perdita’al folfow up
-0 Morte- -

o Intolleraﬁzaaf trattamento!Tossnmta (spec:f‘ care):_ K

a Altm (Speclf care)

Pr'é'gressz mes’n-m' bioldgico cn:;tj- o
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PRESCRIZIONE FARMACI “BIOLOGICP”
REGIONE del VENETO
Psoriasi a Placche

REGISTRAZIONF
Cognome: ... Nome: ..o
Codice Fiscale O000CSSaNGoSacan Sesso: Mo Fo
Luogo di nascita &1 Estero

-

Data di nascita (gg/mm/anno) oo.on.ooog

ASL. diresidenza oo

Regione di residenza
_—

In accordo alla normativa sulia privacy 196/2003. nel database globale il paziente sara
identificato dal codice che sard assegnato automaticamente dal sistema. Nel database ad uso
tocale il paziente potra essere identificato da cognome, nome o iniziafi

PRIMA SCHEDA DI PRESCRIZIONE

Cognome: ... Nome: ...
Data di valutazione (gg/mm/anno) oo 0= 5pam

PATOLOGIA DERMATQLOGICA PRIMARIA:

= Psoriasi a Placche
= Paziente Aduito

~ Paziente Pediatrico

Anno esordio malattia: T

Scheda no. -
Peso Ke o oo Altezzatemy -
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[ Terapia precedente con: Si

Metotrexato a

No | Terapia precedente inierrotta o non effettuata per: i\
a G Intolleranza/Tossicita

0 Inefficacia

a Controindicazioni
1 Co-morbidita

o Altro (specificare)

[

Ciclosporina

L

w} o Intolleranza/Tossicita
o Inefficacia

a Controindicazioni

a1 Co-morbidita

g Altro (specificare}

Visual Analog Scale (0-10) giudizio paz
Physician Global Assessment {0-100) O

jente 10
oo

Indice PASL (Speciticare il valore soglia di inizio trattamento)

BSA:

Precedente terapia con biologico Osi

O no
Se si. da: (datay:mm/anno) 0C.0C00

. (INDICARE CON QUALE FARMACO NELLA TABELLA SOTTOSTANTE)

Farmaco l

] Farmaco

| Inﬂiximab(Remicade@)

‘ S| Adalimumab (Humira®)

1 "y | Etanercept (Enbrel®)

A | Ustekinumab (Stelara®)

REQUISITI PER PRESCRIZIONE BIOLOGICI§

PASI {Psoriasis Area Severita Index) > 10 _e/o BSA (B d'v—b‘?;t_‘a_cwe_.ﬁiga} > 10"/;1_

e/o DLQI  (Dermatology Life Quality Index) > 19 (dopo fallimento fintolleranzatconzruindicaziong

delle terapie standard)

CSi

Ng  Giustificare:

§ = Richiesto in caso i prima preserici

- — —t — A

one di biologico
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’J PRESCRIZIONE:

Farmaco Dose prescritta

mg/pezzi

richiesti

Adalimumahb (Humira®) 40 mg ogni oo gg
Etanercept (Enbre!®) OGO mg ogni o settimane

Infliximab (Remicade®) CEa mg infusione ogni oo settimane

CO mg ogni 05 settimane

Farmacia di riferimento -

0 Farmacia Ospedaliera dell’Ospedale sede del Centro prescrittore

o Farmacia Ospedaliera/Servizio Farmaceutico della ASL dj domicilio

O Altra farmacia (altra Struttura, altra ASL, ecc.):
—_—

DISPENSAZIONE:-

N. di conf,
dispensate

Prodorni

Mg
disepensa
/]

AIC: 035946084

40 mg - soluzione inietta bile in penna pre-riempita

| Uso sottocutaneo

—_—

[
| J’ 2 penne pre-riempite 0,8 mi 40 mg + 2 tamponi f
| AIC: 035946033 |

|
] | _ I 10 mg -~ soluzione iniettabile in siringa pre-riem pita i

| Uso sottocutaneo |
I |i ill 2 siringhe pre-riempite 0,8 ml 40 mg + 2 tamponi
| Adatimomab " RIC: 033970006 — T
(Humira?) f! 40 mg - soluzione iniettabjle In penng pre-riempita
o j Uso sottocutaneo
NI 035936045 T
40 Mg - soluzione iniettabile in siringa pre-riempita
Uso sottocutaneo ———

4 viringhe pre-riempite 0.8 mi 1) mg + 1 tamponi
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T [ [ AIC: 034675165
25 mg/ml — polvere e solvente per soluzione iniettabile
o | per uso pediatrico
Uso sottocutaneo
4 flaconcini 25 mg — 1 mi+ 4 siringhe pre-riempite
AIC: 034675191
a 50 mg — soluzione iniettabile in penna pre-riempita
Uso softocutaneo
Etanercept 4 penne pre-riempite 50mg—1ml+8 tamponi
(Enbrel®) [ | AIC: 034675102 1
g 25 mg — soluzione iniettabile in siringa pre-riempita
Uso sottocutaneo
4 siringhe pre—riempite 25 mg - 0,5 ml + 8 tamponi
T [ AIC: 034675140
. 50 mg - soluzione iniettabile in siringa pre-riempita
Uso sottocutaneo
4 siringhe pre-riempite s0mg—1ml+8 tamponi
| [ AIC: 034528012
Infliximab | _ 100 mg — polvere per concentrato per soluzione per
(Remicade®) " | infisione
Uso infusione endovenosa
1 flaconcino 100 mg -2 ml
7 [ AIC: 038936035 T
5 45 mg - soluzione iniettabile in siringa pre-riempita ‘
| | Uso sottocute ‘
lL_.—| 1 siringa pre-riempita - S mg-0,35ml ]I |
| T AIC: 038936047 | ]

; |

! L TR |

!_ L 90 mg— sofuzione iniettabile in siringa pre-riempita ! l
i [ i | i

[ . : [
Ustekinumab | ' Uso sottocute ': i

| (Stelara %) . { siringa pre-riempita - 90 mg ~ 1 ml :
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SCHEDA DI PRESCRIZIONE (continuazione o fine trattamento) N. o rivalutazione a 6 mesi

Cognome: ..o NOme:

PesoKg con  Altezza (em) (solo per Pazient Pediatrici) oo
Data della rivalutazione: 0U.00.0a00

Visual Analog Scale (0-10) giudizio paziente op

Physician Global Assessment (0-100) oo

Indice PAS):

BSA:

Continuazione della terapia con o stesso principio attivo ed if medesimo schema posologico?

o SI
I NQO

Se no:
O switch verso altro farmaco biologico

G switch verso altro schema posologico o incremento del dosaggio
J sospensione o riduzione de| trattamento {vedi criteri§ §)

& tine terapia con farmaco biologico

Motivazione delia variazione:
= Inefficacia/ Progressione di malartia
S Decisione del paziente
= Remissione di malattia
3 Intolleranza al trattamento/ Tossicita {speciticare):
% Gravidanza
= Intervento chirurgico
2 Altro (specificare): _ .

e ey

E: dusione 4o PAST 6l 5% (PRSI

£ O RIDUZIONE DFLLA b

i OSE: ridusions del PASI det 737% (7 s

' §§ DI SOSPENSION
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Farmaco Dose prescritta mg/pezzi
richiesti

PRESCRIZIONE:

Adalimumab (Humira®) ~1 40 mg ogni 00 g¢
o
Etanercept (Enbrel®) 9o mg ogni O seitimane
Infliximab (Remicade®) oco mg infusione ogni OC settimane

Ustekinumab (Stelara'g) ao mg ogni 0O settimane

Farmacia di riferimento

- Farmacia Ospedaliera dell'Ospedale sede del Centro prescrittore
o Farmacia OspedalierafServizio Farmaceutico delia ASL di domicilio

o Altra farmacia (altra Struttura, altra ASL, ecc.):

DISPENSAZIONE:

N. di conf.
dispensate

Mg
disepensa
ti

Farmaco Prodotti

B

AIC: 035946084

40 mg — soluzione iniettabile in penna pre-riempita

w|

Uso sottocutaned

2 penne pre-riempite 0,8 ml 40 mg + 2 tamponi

AIC: 035946033

_ | 40 mg - soluzione iniettabile in siringa pre-riempita |s| ‘
| ,-
|

L g
. Uso sottocutaneo

H i i !
| | | 3 siringhe pre-riempite 0,8 m1 40 mg + 2 tamponi | [

! Lo
' Adalimumab @ AIC: 0135946096
| |

(Humira®) 40 mg - soluzione iniettabile in penna pre-riempita ! |

. Uso sottocutaneo ; |

J— _._‘_.,_‘_,_._u—o_._._—v_._,—,‘_v_-‘_._«_,—.‘_.._,_,_”_,_

£ 40 mg - soluzione iniettabile in siringa pre-riempita

: U'so sottocuianeo ; f
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B | AIC: 034675165
25 mg/ml — polvere e solvente per soluzione iniettabile
G | per uso pediatrico
Uso sottocutaneo
4 flaconcini 25 mg ~ | ml + 4 siringhe pre-riempite
AIC: 034675191
5 50 mg - soluzione iniettabile in penna pre-riempita
Uso sottocutaneo
Etanercept 4 penne pre-riempite 50 mg - 1 ml + 8§ tamponij
(Enbrel®) AIC: 034675102
o 25 mg — soluzione iniettabile in siringa pre-riempita
Uso sottocutaneo
4 siringhe pre-riempite 25 mg — 0,5 mi + 8 tamponi
AIC: 034675140
o 50 mg - soluzione iniettabile in siringa pre-riempita
Uso sottocutaneo
4 siringhe pre-riempite 50 mg - 1 ml+ 8 tamponi
AIC: 034528012
Infliximab o 100 mg - polvere per concentrato per sotuzione per
(Remicade®) infisione
| Uso infusione endovenosa
1 flaconcino 100 mg — 2 ml

| | AIC: 038936035 J

45 mg - soluzione iniettabile in siringa pre-riempita |

Uso sottocute : |

r

[
|

| i[ [ siringa pre-riempita - 45 mg - 0,5 m} i
| |

| r _
i ™ | AIC: 038936047 |

| 90 mg - soluzione iniettabile in siringa pre-riempita

! Ustekinumab I ! Uso sottocute
| o

(Stelara™) . I siringa pre-riempita - Y9 mg ~ | mi

DUATEIT {gg o mInaaad)

Data dispensazione
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nNE TRATTAMENTG B

Data dl fi netranament" .:'.'_'.:.._.Ud‘c_’ﬂ.t':.lﬂ':_lﬂ'.f..:. '

Causa dx ﬁne trattamento'

AR |:1 Remlssmne

. o Progressione dl malattla _
' Trasferimento, . .
TS = 3 Perdltaaffollow up
£ o Morte: . : P
#0000 Intolleranzaal trattamentof'l‘osslclth(speclf' care} AR
JCsen Altro (spec:f' care) B by

P’rég‘ressi_ mes_m in _blqlngc_o E!_Ul::r';_
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PRESCRIZIONE FARMACI “BIOLOGICI”
REGIONE del VENETO
Morbo i Crohn, Colite Ulcerosa

RECGISTRAZIONE

Cognome: ............................... Nome: ...

Codice Fiscale NOCOO00OCSCOCONca Sesso: MoFp

LLuogo di nascita

Data di nascita (gg/mm/anno) no.on.0noo

ASL diresidenza oo

Regione di residenza

In accordo alla normativa sulla privacy 196/2003, nef database globale il paziente sara
identificato dal codice che sara assegnato automaticamente dal sistema. Nel database ad uso

locale if paziente potra essere identificato da cognome, nome o iniziali

PRIMA SCHEDA DI PRESCRIZIONE

Cognome: ..., NOme: ...

Data di valutazione (gg/mm/anno) oo .o oooe

PATOLOGIA GASTROENTEROLOGIC A PRIMARIA:

. Morbo di Crohn
~ Paziente Adulto
Paziente Pediatrico
. Colite Ulcerosa

Amno esordio malattia: =
Peso Ky o Altezza cem) oo

7 Estero
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[ﬁrapia precedente con:

No ] Terapia precedente interrotta o non effettuata per:

Cortisone

[

o Intolleranza/Tossicita
o Dipendenza

01 Inefficacia/resistenza
o Controindicazioni

a Co-morbidita

o Ao (specificare)

Metotrexato

o Intolleranza/Tossicita
o Inefficacia

o Controindicazioni

a Co-morbidita

o Altro (specificare)

6-mercaptopurina

o Intolleranza/Tossicitd
o Inefficacia

g Controindicazioni

7 Co-morbidita

o Altro (specificare)

Azatioprina

o Intolleranza/Tossicita
o Inefficacia

o Controindicazioni

o Co-morbidita

0 Altro (specificare)

Precedente terapia con biologico O si’

Ono

Se si, da: (data)mm/anno) DO.CH5D

(INDICARE CON QUALE FARMACO NELLA TABELLA SOTTOSTANTE)

Farmaco

Farmaco ;

Adalimumab (Humira’g)

Infliximab (Remicade %

HARVEY-BRADSHAW index (HBH n® .

TRUELOVE-WITTS Criteria n” "
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REQUISITI PER PRESCRIZIONE BIOLOGICT}

A, Morbo di Crohn

<3 DI0790 4t Crohn

Parametri di ingresso in trattamento con bivlogico
C Si (selezionare una delle opzieii seguenti):

03 Steroido dipendenza

o1 Steroido resistenza

3 Intolleranza e/o controindicazione ad aliri immunosoppressort
T Presenza di fistole

2 Manifestazioni extraintestinali

d No  Qiustificare:

B. Colite Ulcerosa

2. Lolite Yicerasa

Parametri di ingresso in trattamento con hiologico
3 Si (selezionare una delle opzioni seguenti):

5 Steroido dipendenza
I Steroido resistenza
7 Intolleranza e/o controindicazione ad aitri immunosoppressori

C Manifestazioni extraintestinalf

o No  Giustificare:

§ = Richiesto in caso i prima prescrizione di biologico

PRESCRIZIONE:
| fl Farmaco ' Dose prescritta li' mg/pezzi |J
i i - richiesti |
il .; B o o mg_ fase di induzione _'
_; Adalimumab (Humira ¥ ........... mg mantenimento ogni . g _
I__LP!nHHEMh (Ea;m—;cgﬁ - __mg_m fusione ngn'iﬂ:?‘settimané " | _4

Farmacia di riferimento -
Farmacia Ospedaliers dell" Ospedale sede del Contro prescritiore
Farmacia OspedalieraServizio Farmaceutico detfa ASL di domicilio

oM farmacia taltra Strutura, aftes AS] e
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DISPENSAZIONE:
| Farmaco Prodotti N. di conf. Mg
dispensate | disepensati
AIC: 035946084
5 40 mg - soluzicne iniettabile in penna pre-riempita
Uso sottocutaneo
2 peane pre-ricmpite 0,8 ml 40 mg + 2 tumponi
AIC: 035946033
5 40 mg - soluzione iniettabile in siringa pre-riempita
Uso sottocutaneo
2 siringhe pre-riempite 0,8 ml 40 mg + 2 tamponi
Adalimumab AIC: 035946096
(Humiraﬁ’) - 40 mg — soluzione iniettabile in penna pre-riempita
) Uso sottocutaneo
4 penne pre-riempite 0,8 ml 40 mg + 2 tamponi
AIC: 035946045
4 40 mg — soluzione iniettabile in siringa pre-riempita
Uso sottocutaneo
4 siringhe pre-riempite 0,8 ml 40 mg + 2 tamponi
AIC: 034528012
Infliximab g 100 mg — polvere per concen{rato per soluzione per
(Remicade®) infisione
Uso infusione endovenosa
1 flaconcino 100 mg — 2 ml

—0.oo.Coos {gganm.aaaa)

Data dispensazione
|

SCHEDA DI PRESCRIZIONE (continuazione o fine tira

COGNUMET . NUITIE e et e e

C B
Altezza {em) solo per Pazient Pediatricty 7

Peso Ka o0

TRUELOVE-WITTS Criteria R

ttamento) N. oorivalutazione a 6 mesi




pa

Ui

ALLEGATO Ale Dgrngg g~ -

Ly
]
5

Continuazione defla terapia con lo stesso principio attive ed il medesimo schema posologico?
o SI
aNO

Se no:
C switch verso altro farmaco biologico

3 switch verso altro schema posologico
O sospensione

T fine terapia con farmaco brologico

Motivazione della variazione:
9 Progressione di malattia
Remissione di malattia
Inefficacia
Intolleranza al trattamento/Tossicita {specificare):
Decisione del paziente
C Gravidanza
o lntervento chirurgico
2 Infezione
0 Altro (specificare):

[

0

PRESCRIZIONE:

mg/ pezm

|
II !'IC"IICS(J
&=

Farmaco Dose prescritta

[ o [ Adalimumab (Humira®) f erereen. ME ORI DO gg
/ G mg infusione ogni 175 settimane

’ O ’Inﬂiximab(Remicade‘D)

Farmacia di riferimento -
= Farmacia Ospedaliera dell’Ospedale sede del Centro prescrittore
= Farmacia Ospedaliera;Servizio Farmaceutico della ASL di domicilio

~ Altra farmacia (altra Struttura, altra ASLiecey e
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DISPENSAZIONE:
|  Farmaco Prodotti | N, di conf. Mg
dispensate | disepensati
AIC: 035946084
5 40 mg - soluzione iniettabile in penna pre-riempita
Uso sottocutaneo
2 penne pre-riempite 0,8 ml 40 mg + 2 tamponi
| AIC: 035946033
. 40 mg — soluzione iniettabile in siringa pre-riempita
Uso sottocutaneo
2 siringhe pre-riempite 0,8 ml 40 mg + 2 tamponi
Adalimumab AIC: 035946096
(Humira®) o 40 mg — soluzione iniettabile in penna pre-riempita
Uso sottocutaneo
4 penne pre-riempite 0,8 ml 40 mg + 2 tamponi
AIC: 035946045
q 40 mg — soluzione iniettabile in siringa pre-riempita
Uso sottocufaneo
4 siringhe pre-riempite 0,8 ml 40 mg + 2 tamponi
AIC: 034528012
Infliximab 5 100 mg — polvere per concentrato per soluzione per
(Remicadeg) infisione
Uso infusione endovenosa
i 1 flaconcino 100 mg -2 ml :
[ oo.oo.soon (ggmm.aasa) |

Data dispensazione
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FINE TRATTAMENTO

Data di fine trattamento on.0o.0000
Causa di fine trattamento:
o Remissione
U Progressione Ji mamum
@ Trasferimento
o Perdita al foliow up
o Morte -
al ntolleranza al trattamentofl" ossicita (specn‘" icare):
a Altro (specn" care)

LPregressi mesi i biologico oo
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DOCUMENTO DI INDIRIZZO RELATIVO A DIAGNOSH, TRATTAMENTO E DEFINIZIONE
DEI CENTRI pi RIFERIMENTO REGIONALI PER L’IPERTENSIONE ARTERIOSA

POLMONARE

Per la stesura del documento st & fatto riferimento alle Linee Guida per Ia diagnosi e il trattamento delia
Epertensione polmonare della Societa Europea di Cardiologia (ESC) e della Societd Furopea delle malattic
respiratorie (ERS) [1} ¢ al Documentg della Commissione Regionale sul Farmaco della Regione Emiiia
Romagna “Ii trattamento della ipertensione arteriosa polmonare e scheda di prescrizione” aggiornamento

giugno 2010 [2].

DESCRIZIONE DELLA PATOLOGIA E DATI EPIDEMIOLOGICI
L ipertensione pelmonare (IP) ¢ una patologia caratterizzata da elevazione patologica della pressione

arteriosa polmonare media a riposo al di sopra di 25 mmHg,

complessivamente costituiscono circa il 90% dj tutti i pazienti con IP.
Esiste una condizione molto pid rara (circa 5% di tutti i casi di [P) definita ipertensione arteriosa
polmonare (IAP) che identitica un gruppo di patologie caratterizzate da un progressivo incremento delle
resistenze vascolari polmonari {RVP) che determina scompenso cardiaco destro e morte prematura. [,
media det soggetti affett; sj situa nella quinta decade.
Esistono diversi sottotipi di IAP:
- idiopatica o primitiva (IAPI)
- familiare(lAPF)
- associata (IAPA) 3 diverse condizion;: malattie del tessuto connettivo (sclerodermia, lupus
eritematoso sistemico, connettivite mista, artrite reumatoide), shunt cardjaci congenin sistemico-
polmonari, ipertensione portale, infezione da HIV, farmaci e tossine, altri disordin; [3).

In base al registro francese dell’ipertensione arteriosa polmonare [a prevalenza dell'lAP & di 15 casi/milione
di abitanti mentre Vincidenza & dj 2.4 casi/milione all’anno; secondo il registro scozzese tnvece, la
prevalenza dell’IAP & variabile dai 26 ai 52 cast/milione mentre I'incidenza & dai 7.1 aj 7.6 casi‘milione
{4,5]. Sulla base di talj statistiche si stima che I"incidenza della patologia nella Regione Veneto possa variare
da 13 a 35 casifanno menire la prevalenza da 75 a |20,

Le Linee Guida. peraltro, sottolineano che attualmente non sono disponibili dati epidemiologici comparativi

sulla prevalenza dei divers; tipi di IAP [1].

Classiticazione elinica deil’ipertensione polmonare secondo le Linee Guida ESC-ERS (aggiornamento
Dana Point 2008 di Venice 2003317

I. Ipertensione Arteriosa Polmonare (AP
L.1. [diopatica (IAPY)
1.2, Famiiiare (HAPF)
1.2.1 BMPR2*
L2.2 ALK 1%, endoglinag
1.2.3 Sconosciura
1.3 Indotta da farmaci ¢ tossine
.4 Associan a (APA Y
L41. Maiattie del TESSHLY connertiy o
L2, Intezione da HIy
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1.4.3. Ipertensione portale
1.4.4. Malattie cardiache congenite
1.4.5. Schistosomiasi
1.4.6. Anemia emolitica cronica
1.5 Ipertensione polmonare persistente nel neonato

1.bis Malattia yeno-occlusiva polmonare (MVOP) ¢/o Emangiomatosi capillare polmonare (ECP)

2. Ipertensione Polmonare associata a patologie del cuore sinistro
2.1. Disfunzione sistokica

2.2. Disfunzione diastolica

7.3. Malattie delle valvole

3. Ipertensione Polmonare associata a patologie del parenchima pelmonari e/o ipossia
3.1. Broncopneumopatia cronica ostruttiva

3.2. Malattie dell’interstizio polmonare

3.3, Altre malattie polmonari con componente mista ostruttiva € restrittiva

3.4. Sindrome delle apnee ostruttive

3.5. Ipoventilazione alveolare

3.6. Esposizione cronica ad alte quote

3.7. Anomalie di sviluppo

4, Ipertensione Polmonare secondaria a trombeosi cronica e/o a malattia trombo embaolica (CPCTE)

5. Ipertensione Polmonare derivante da meccanismi non definiti /o multifattoriali

5,1. Disordini ematologici: disordini mieloproliferativi, splenectomnia

5.2. Disordini sistemici: sarcoidosi, istiocitosi polmonare a cellule di Langerhans, linfangiomatosi,
neurofibromatosi, vasculit

5.3. Disordini metabolici: malattie da accumulo di glicogeno, malattia di Gaucher, disordini tiroidel

5.4. Altro: ostruzione rumorale, mediastinite fibrosante, insufficienza renale cronica in dialisi

*ALK-1: activin receptor-like kinase | gene; BMPR2: bone morphogenetic protein receptor, type 2

IDENTIFICAZIONE DEI CENTRI AUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE

Le linee guida europee specificano che un Centro di riferimento per I"ipertensione polmonare arteriosa ha il
compito di valutare tuite le possibili forme di 1P, di occuparsi deila gestione routinaria dei pazienti in
trattamento con i farmaci specifici per la patologia, di collaborare con le altre figure professionali coinvolte
nella gestione dei malati, al fine di otimizzare i risultati ed intraprendere attivita di audit, ricerca €
formazione { 1] (appendice 1).

(j Tavolo Tecnico attivato dalta CTR per i PTORV. aila Juce dei risuitati dell’indagine conoscitiva analizzati
durante la riunione del 22/05/2012 sulle metodologie diagnostiche e 1a terapia della AP, ha rilevato una
Jisomogenea distribuzione dei casi prevatenti delia patologia ¢ dell organizzazione dei Centri autorizzati aila
prescrizione terapeutica. Successivamente, il tavolo tecnico ha effettuato un approfondimento con le
direzioni sanitarie, i clinici di riferimento ¢ Farmacisti di clascuna ASL/AOD/MRCCS nella riunione del
19/06/2012 ¢ nella riunione della CTR del 23/09/2012.

fenuto conto delle indicazioni delle linee puida [1]. dei risultati del questionario € delle proposte emerse
nella riunione organizzata con i centri prescritton, i linea con quanto previsto dal Piano Sanitario Regionale
(Legge Regionale 2¢ giugno 2012, n. 23 ~Norme in materia di programmazione socio sanitaria €
ApProvazione del ptano socio-sanitario regionale 2012 - 20167 viene identificata una rete regionale
-ostituita dai centri di riferimento per | trattamento dell ipertensione polmonare secondo un modelio “HUB
¢SPOKE™ come indicato neil Allegato A4
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Il centro HUB deve rispondere ai seguenti requisit;

# avere istituito un 8ruppo multidisciplinare dedicato alla patologia, con un coordinatore identificato e
strutturato con provvedimento formale del Direttore Generale. Le figure professionali che ne devong

fare parte sono: cardiologo, pneumologo, reumatologo, radiologo, farmacista, medico internista,

medico di medicina nucleare (per diagnosi di tromboembolia polmonare) (con coordinamento
affidato preferibilmente aljo specialista cardiologo);

» essere in grado di effettuare test diagnostici fondamentalj riportati nelle linee guida [1] con
adeguata tecnologia clinjca;

» disporre di una casistica di numerositz adeguata.

[ Centri HUB devono garantire;
- lacorretta diagnosi e classificazione della patologia in accordo alle indicazioni riportate dalle sopra
citate Linee Guida;
- la prescrizione, la somministrazione delje terapie eziopatogenetiche;
- Tlattivazione e ijf coordinamento di una rete costituita dalle Unita Operative di Cardiologia,
Pneumologia e Medicina che insistono nei Presidi SPOKE di I livello.
! coordinamento dovra;
* organizzare incontri periodici di discussione de casi clinicj:
* definire protocolli per lo screening diagnostico, fa selezione dei pazienti secondo le varie forme dj
[AP, i monttoraggio della terapta e delie analjsj diagnostiche di follow up dei pazienti
* favorire le occasioni di aggiornamento.
t Centri SPOKE hanno un ruolo fondamentale nelje prime fasi diagnostiche e nel foltow up delle terapie
come riferimento per i paziente e dovranno privilegiare. per quanto possibile, il centro HUB di riterimento
nell’indirizzare il paziente.
#  La gestione del paziente pediatrico per la sua complessits viene demandata aj centri operantt presso
le due aziende ospedaliere universitarie di Padova e Verona, ove operano pediatri con specifica
€sperienza nelle cardiopatie congenite associate a ipertensione polmonare.
La terapia pediatrica, come & noto, pud presentare complessita legate a possibili interazioni
farmacologiche ¢ richiede specifiche competenze sia per essere intrapresa sia nel follow up.

SELEZIONE PAZIENTIE PROGRAMMA TERAPEUTICO

La selezione de; pazienti con indicazione clinica al trattamento e [ scelta terapeutica devono essere
effettuate dal Eruppo multidisciplinare sopra citato.

tl Coordinatore provvedera a convocare regolarmente riunjon; previamente fissate in cyj verranno discussj |
casi clinici. I} caso verra presentato dal medico gl quale il paziente & stato riferito.

DIAGNOSI
Il problema diagnostico ¢ particolarmente importante per il rischio di confondere | pazienti con le forme piy

frequenti dj Ip {(scompenso cardiaco Sinistro ¢ malattie dei parenchima polmonare) con quelle piu rare dj
IAP. L algoritmo diagnostico a cui si fa riferimento (figura 1) & disponibile nelle Linee Guida ESC-ERS [ 1]

In particolare vanng ricordati i punti qualificanti riportati di seguito.

* L'ecocardiogramma consente una diagnosi iniziale di |p Ma presenta alcune limitazioni in
particolare per valori di pressione sistolica del ventricolo destro variabile da 33 e 2 mmHg (falsi
positiviy,

* U cateterismo cardiaco destro, associato al test di vasoreattivita eseguito preferibilmente con
ossido nitrico o, ip alternativa con adenosina v prostanoidi. o indispensahile per la diagnosi di iAP
Per cantermare una pressione arteriosg potmonare media > 25 MmHy ¢ {2 sua eventuale reversibilica,
© una pressione di ocelusione polmonare < 13 mmty fassenza Ji scompenso cardiacn sinfstro),

I pazienti con (AP VAo sottaposti al test dj vasercattiviea polmonare, preferibilmente come
da Linee Guida !} feon NO_ che ¢ fondamentale per dentificare | MRt che dimeno iniziimente
HOSSANOIrATe Cantasgio datl s o caleo untagonian. inretic ed (.
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Mkt
] test di vasoreattivita va effettuato in strutture con documentata esperienza nella esecuzione di tale
procedura in pazienti con [AP.

» Le prove di funzionalita respiratoria, 1a TC del torace ad alta risoluzione e 12 TC multistrato
con mezzo di contrasto sono indagini utili ad (dentificare le forme di 1P associate alle patologie
parenchimali polmonari € al cuore polmonare cronico tromboembolico.

« La scintigrafia polmonare & un esame elettivo net tromboembolismo, contribuendo ad
identificare le forme CPCTE/CTEPH (cuore polmonare cronico trombo embolico/ ipertensione
polmonare cronica trombo embolica) € rappresenta uno dei criteri qualificanti dei centri HUB

(101,

ATTIVAZIONE DI UN REGISTRO

Risulta necessaria la creazione di un registro prospettico regionale della casistica trattata mediante la
compilazione della scheda di prescrizione (Allegato Ad.l.2), in cui saranno registrati i trattamenti
farmacologici e i dati di follow up di tutti i pazienti gestiti. Le schede prescrittive devono essere inviate dai
servizi di farmacia al servizio farmaceutico regionale ¢ al Coordinamento regionale unico sul farmaco, che
effettuera periodiche analisi dei dati pervenuti. E’ auspicabile in futuro la creazione di una cartella clinica
regionale informatizzata condivisa dai Centri dedicata ai pazientt con [AP.

TERAPIA
La IAP, pur essendo la forma pitt rara di ipertensione polmonare, ¢ stata recentemente oggetto di progressi

delle strategic terapeutiche. Diversi studi clinici controllati [1,2] hanno consentito di documentare I’efficacia
e sicurezza di tre classi di farmaci: i prostanoidi, gli antagonisti recettoriali dell’endotelina € gli antagonisti
della fosfodiesterasi-5. Va comunque ribadito come tali dati non possono e€ssere estesi alle condizioni
epidemiologicamente piil rilevanti di [P come quelle associate allo scompenso cardiaco sinistro ed alle
patologie parenchimali polmonari.

| pazienti “non-responder” al test di vasoreattivita polmonare possono iniziare il trattamento con unc dei
principi attivi approvati € inseriti nel Prontuario Terapeutico Regionale (tabella 1).

Tra ghi antagonisti recettoriali dell’endotelina sono ad oggi disponibili in commercio due principi attivi, in
quanto di recente i| farmaco sitaxentan € Stato ritirato volontariamente, su decisione della ditta produttrice
dal mercato mondiale a seguito di nuove informazioni su due casi fatali di danno epatico {6}. Si deve
sottolineare che alcune tra le suddette terapie presentano in scheda tecnica altre indicazioni ministeriali ma in
questo documento ci si limita a considerare le indicaziont correlate alla AP primitiva 0 secondaria a malattie
del fessuto connettivo. Per gli eventuali usi off-label si dovra fare riferimento alla vigente normativa
nazionale € regionale.

In assenza in letteratura di studi consistenti di confronto diretto tra i principi attivi approvati, le Lince Guida
non indicano uno specifico principio attivo in terapia di prima linea e, pertanto. si suggerisce, in assenza di
fattori controindicanti o di specifiche considerazioni cliniche ¢ tenuto conto dei vantaggt 18 termini di
comptiance. il ricorso ai farmaci di minor impatto economico somministrabili per via orale.

Gli antagonisti recetioriali deli"endotelina richiedono i} controllo mensile delle transaminasi pef identificare
precocemente eventuali eventi avversi epaticie [ livelli di emoglobina e/o ematocTito.
Prima di intraprendere un frattamento cof antagonistt deli’endotelina in pazienti di sesso femminile in eta

fertile. bisogna accertarsl che non siano in gravidanza € che siano stati consigliatl e iniziati metodi di
contraccezione a ffidabili [7.8].
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Tabella 1. Farmaci inseriti in PTORV approvati per Pipertensione polmonare prin‘fﬁ_g}t 0 S cordaria
4 malattie del connettivo e relative restrizioni PTORY Tm—

Restrizione PTORYV

Via
somm.

Principio Nome
attive Commercia}

e
e

Volibris®

Categoria
Terapeutica

annuale *

Antagon|sti Bosentan
recettoriali

endotelina

Ambrisentan

€65.818 -
€131.636¢

Epoprostenol
o - [BISQUS
s.r.l.; Flolan®
Ventavis®

Epoprostenol
0

"Pros rzir_:bidf

in pazienti con tpertensione
polmonare primitiva, gia in
trattamento con bosentan o
sildenafil, quando sfa
ecessaria  unga terapia  di
associazione,

Hoprost

Antagonisti
fosfodiesteras;
5

w

Tadalafii Adcirca® 0s da  limitare nej cas; di
fallimento terapeutico  con
sildenafil utilizzato a dosaggio

standard

*Prezzi aggiornati a Febbraio 2013 per bosentan, iloprost, sildenafil ¢ tadalafil si sono considerati i prezzi
massimi di cessione SSN. Per ambrisentan ed €poprostenolo si sono considerati prezzi ospedalieri da gara
regionale 201 |,

¥ Per cpoprostenolo si & considerato i prezzo del prodotto aggiudicato in sede dj gara regionale 201 |
(Epoprostenclo — IBISQUS s.r.l.),

I'Centri che, a seguito della revisione, non risultano essere pil autorizzati alla prescrizione dei farmaci
riportati in tabella, SONO autorizzati a continuare fe terapie per i pazientj gia in trattamento e, 4 partire
dall’adozione de| presente provvedimento, non potranno prescrivere terapie per miovi pazient;,

Gli algoritmi terapeutici per {a terapia della AP includono lindicazione al trapianto polmonare ¢ cardio-
peimonare in caso dj mefficacia delja terapia di combinazione Presso 1" Azienda Ospedaliera di Padova ¢

Per 1a loro complessita il trattamento e il follow up della (AP in eta pediatrica sono dj competenza deij
soli Centri ospedalier universitari di Padova e Verona. Da segnalare che i trattamento della IAP in era
pediatrica rappresenta un problema rilevante nel caso in Cul 1 farmaci che si intendono utilizzare ton
presentino 'indicazione pediatrica. AfFA ha pubblicato Ia lista agglornata (gennaio 2010) Jej farmact off-
label pediatrici cardiovascolari, nefla quale viene contemplato "uso pediatrico per {AP di bosentan o
~ildenafif [9),

Per qualsiasi altro use oft-label si deve far riferimento a quanto previsto dalla normativa regionale (DGR, n,
449 del 27.02 2007,

La sintesi del percorso diagnostico ferapeutico ¢ riportata nella figura 2 tratta dal Documento Jella
Commissione Regionale sul Farmaco defla Regione Emilia Romagna |2].
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FOLLOWUP BT,
Qualsiasi sia il principiof/i attivo/i utitizzato/i ¢ mdicato verificarne D'efficacia ogni 3.4 mesi-dtterapfa sui
sintomi, sulla capacita di esercizio e parametri emodinamici.

[ e linee guida prevedono che:

- P’ecocardiografia associata al 6 minute watking test e al dosaggio del peptide NTproBNP vanno ripetuti
ogni 3-6 mesi nei pazienti clinicamente stabili;

- i} cateterismo debba essere effettuato a 3-4 mesi da ogni cambio di terapia e ad ogni aggravamento clinico
prima di modificare/incrementare la terapia [L1.

Al fine di effettuare un adeguato follow up del paziente il centro HUB deve coordinarsi con il centro SPOKE
per garantire da un fato, la massima facilith di accesso ai servizi da parte del pazienie € dall’altro, un corretto
monitoraggio clinico di eventuali complicazioni.

DISPENSAZIONE DEI FARMACI

La dispensazione dei farmaci prescritti dai Centri sia in regime di monoterapia che di associazione sara
vincolata alla compilazione di una scheda di prescrizione (Allegato Ad.1.a).

La prima dispensazione Jovra essere effettuata dalla Farmacia del centro prescrittore. Per facilitare 1'accesso
ai farmaci, successivamente le forniture potranno €ss€re effetiuate dalla Farmacia Ospedaliera/Servizio
Farmaceutico della ASL di residenza, previo accordo con la medesima.

L a compilazione della scheda di prescrizione deve essere richiesta anche nel caso di pazienti seguiti presso

centri extra regione; In tali casi, pertanto, il servizio di farmacia della ASL di residenza del paziente ne

richiede la compilazione al clinico prescrittore.
Nella scelta del farmaco Jeve essere privilegiato il farmaco che si & aggiudicato la gara regionale.
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Figura 1, Algoritmo diagnostico
Tratto dalle Linee Guida ESC-ERS 2009
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Figura 1. Algoritmo diagnostico,

ALKI = gene "activin-receptor-like kinase |™; ANA = anticorpi antinucleo: BMPR2 = recettore di tipa 2
delta bone morphogenetic protein; CC = cardiopatie congenite; CCdx = cateterismo cardiaco destro:
CPCTE = cyore polmonare cronjco tromboembolico; Feq = ecogratia;: ECP = emangiomatosi capillare
polmonare: EQ = esame obiettivo; ETE = €Cocardiografia transesofagea; ETT = ccocardiografia
franstoracica; MTC = malattie del tessuto connettivo; HHT = tefeangectasia emorragica familiare; IV =
VIrus de!i'fmmunodeﬂcienza acquisita umana: HRCT = tomogratia computerizzata ad alta risoluzione: 1AP
= ipertensione arteriosa pelmonare; [P = ipertensione polmonare: LFT = teg J funzionalita epatica: MVOP
= malattia veno-ocelusiva polmonare; PAPm = pressione arteriosa polmonare media; PFR = prove Jdi
funzionalita respiratoria: POP = Pressione di occlusione capillare; RVIN = risonanza magnetica cardiaca;
V/P = pertusionale/ventilatoria

Figura 2. Percorso diagnaostico terapeutico defla IAP (ved; Pag. seguente)
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Appendice 1. Criteri per Pindividuazione dei Centri di riferimento
(Gali¢ N. et al, Eur Heart J 2009, 30:2493 - 2337)

.,.‘t o

In generale, poiché un Centro che riesce ad accogliere un elevato numero di pazienti sviluppa una pilt ampia
esperienza nel settore, per ottenere lo status di centro di riferimento & necessario avere un numero adeguato
di pazienti in trattamento cronico oltre che un gruppo di soggetti di nuova diagnosi che vi afferiscono:
indicativamente almeno 50 pazienti affetti da 1AP o CPCTE e almeno 2 nuovi pazienti al mese con

documentata nuova diagnosi.

Un Centro di riferimento deve rispondere a determinati criteri e pertanto deve avere le seguenti

caratteristiche:
1. possibilita di fornire assistenza mediante un’equipe multidisciplinare comprendente almeno le
seguenti figure professionali:
o 2 medici esperti nella gestione dell’IP (uno o entrambi specializzati in cardiologia o

2
pneumologia)
personale infermieristico
radiologo esperto in imaging dell’iP
cardiologo esperto in ecocardiografia
possibilita di supporto psico-sociale
o servizio di guardia continuativo
2. disporre di:
o un reparto di degenza con personale esperto nella gestione dell’IP
urt’ unita di terapia intensiva con competenze adeguate
un servizio ambulatoriale dedicato
pronto soccorso specialistico
accessibilita alle principali procedure diagnostiche che comprendono: ecocardiografia, TC,
tomografia ad emissione di positroni, riscnanza magnetica, ecografia. test da sforzo, prove di
funzionalita respiratoria e laboratorio di emodinarmica (con esperienza nell eseguire 1 test di
vasoreattivita)
o accesso a tutte le possibilita terapeutiche specifiche per la TAP
possibilita di collegamenti predefiniti con altri servizi (che non dovranno necessariamente essere
nella stessa sede):
o servizio di genetica (a scopo di ricerca)
o servizio di reumatologia
o servizio di consulenza per la pianificazione familiare
o centro esperto nell’esecuzione dell”intervento di PEA (endarterectomia polmonare)
o centro dedicato al trapianto polmonare
o  servizio dedicato alle cardiopatie congenite dell’adulto
1. devono essere sottoposti ad ispezioni periodiche per verificare i risuftati ottenuti, inclusa la
valutazione della sopravvivenza dei pazienti
3. Jovranno partecipare a studi di ricerca sull"JAP, comprendenti trial clinici di fase H e HI
6. devono offrire regolari corsi di formazione su tutti gli aspetti clinici deila 1P ai professionisti dedicati
= devomo mantenere i contatti con le rispettive associaziont nazionali e/o con {*associazione europea d
pazienti affettt da IP

o O O O o0 00

(Y]
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SCHEDA DI PRESCRIZIONE FARMACI IPERTENSIONE ARTERIOSA POLMONARE

Centro prescrittore Coordinatore del team multidisciplinare

v.0.

Medico preserittore (nonie ¢ cognome)

Tel e~mail

Paziente (nome e cognome)

[Data di nascita SessoM F

Codice Fiscale

Residente a Tel.

Regione

ASL diresidenza Prov.

Medico di Medicina Generale

Diagnosi (ICD 10 CM)
Ipertensione Arteriosa Polmonare idiopatica (IAPI)
Ipertensione Arteriosa Polmonare familjare (IAPF)
Ipertensione Arteriosa Polmonare associata a malattie del tessuto connettivo (JAPA)
Ipertensione Arteriosa Polmonare associata a shunt cardiaci congeniti sistemico-polmonari
AP secondaria a sclerodermia senza pneumopatia interstiziale significativa

Altro specificare

Classe funzionale NYHA (mod.OMS)

Test di vasoreattiviti con  NO  adenosina prostancidi: positivo negativo
Cateterismo Cardiaco Diagnostico (Data / /  ¥: PAPm=___ _ mmkig: PCP= mmHg
PAPg= mmHg

Note: PAPm =pressione arteriosa polmonare media, PCP = pressione capiffure polmonare:
PAPs= pressione arteriosa polmonare sisiolica

Parametri da monitorare neila terapia con antagonisti recettoriali della endotelina

testdi gravidanza® _ SGOT * e SGPT *

GR** CHbre T

Y prina i iniziare i trattaniento e GgREpese (ogm 2 seltimane se si moditica lu doses

“* prima di iniziare i rattamento ¢ ogni mese per L pEind 4 anesi pot seni 3 mesi

Tprimd L anziare i iratamnento La graviduanz ¢ Comusge Comtrolindicata e soggetts oo J 10
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Prescrizione
* Prima prescrizione
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Prosecuzione della cura n® mesi dal pnmo frattamento

monoterapia terapia combinata/ endovena/inalatoria
farmaco posologia
farmaco__ posologia
farmaco___ posologia
farmaco__ posalogia
Durata prevista del trattamento
Data
Timbro e firma del medico prescrittore Timbro e firma del medico coordinatore del team
DISPENSAZIONE
Specialita dosaggio numero confezioni
Specialita dosaggio numero confezioni
Specialitd dosaggio numero confezioni
Specialita dosaggio numero confeziont

Data

Firma del farmacista




