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

Prot.n.  {}(50 Palermo, Q% . 03, ol

Oggetto: Aggiornamento n. 58 del Prontuario Terapeutico Ospedaliero/Territoriale della Regione Sicilia
Ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie
Ai Servizi di Farmacia delle Aziende Sanitarie
AIPAIOP
A Federfarma Sicilia
e p.c. Al Referente Tecnico della C.U.C.

LORO SEDI

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

r ATC Principio attivo

JOSAXO08 Raltegravir Farmaco gia in PTORS. Viene approvata la seguente estensione
delle indicazioni terapeutiche:

“in associazione con altri medicinali antiretrovirali per il
trattamento dell'infezione da virus dell ‘immunodeficienza
umana (HIV-1) nei neonati a termine (< 4 settimane di vita)”.
Prescrizione da parte dei Centri individuati dalla Regione con
l'allegato 1 del DA n. 1766/11 € s.m.i.

A16AX08 Teduglutide Farmaco gia in PTORS. Viene approvata la seguente estensione
delle indicazioni terapeutiche:

“trattamento di pazienti di un anno di eta e oltre, affetti da
sindrome dell'intestino corto. 1 pazienti devono essere in
condizioni  stabili dopo un periodo di adattamento
dell’intestino a seguito dell’intervento” .

Prescrizione su PT AIFA cartaceo allegato alla presente da
parte dell'U.O. di Gastroenterologia ed Epatologia dell AOUP
"P.Giaccone" di Palermo.




[ ATC

Principio attivo

L02BB06

Darolutamide

Inserito in PTORS per il trattamento degli uomini adulti con
carcinoma prostatico non metastatico resistente alla castrazione
che sono ad alto rischio di sviluppare malattia metastatica.
Prescrizione da parte dei Centri individuati dalla Regione di cui
all’allegato 3 del DA n. 1766/11 e s.m.i.

ATC non
ancora
assegnato

Volanesorsen

Inserito in PTORS per il trattamento dj pazienti adulti affetti da
sindrome da chilomicronemia familiare (FCS) confermata
geneticamente e con storia di pancreatite acuta (almeno 1
episodio negli ultimi 5 anni), nonostante la dieta e la terapia di
riduzione dei trigliceridi (fibrati e acidi grassi omega 3).
Registro AIFA. Prescrizione su istanza, da inoltrare al Servizio
4 — Programmazione Ospedaliera, da parte delle Aziende
Sanitarie presso cui insistono le UU.00. afferenti all’area
nosologica 4 — Malattie del Metabolismo — della Rete
Regionale delle malattie rare di cui al D.A. n. 2199/18.
Distribuzione diretta da parte del Centro prescrittore.

D07CCO01

Acido Fusidico + Betametasone

Inserito in PTORS quale terapia iniziale di eczemi infetti o
dermatite dovuta a batteri sensibili all’acido fusidico.
Prescrizione da parte delle UU.QO. dj Dermatologia.

L04AB02

Infliximab biosimilare sottocute

Al sensi della nota prot. n. 24392 del 19 marzo 2015, il
farmaco ¢ automaticamente inserito in PTORS in quanto
biosimilare.

II trattamento con infliximab biosimilare sottocute deve essere
iniziato e supervisionato da Medici specialisti esperti nella
diagnosi e nel trattamento delle condizioni per cui ¢ indicato.
Dopo le prime due somministrazioni endovenose, se il Medico
lo ritiene appropriato e dopo una formazione adeguata nella
tecnica di iniezione sottocutanea, i pazienti possono eseguire
autonomamente  la  somministrazione  sottocutanea  del
medicinale, mantenendo gli eventuali Jollow-up stabiliti dal
Medico.

L’idoneita del paziente per I’uso sottocutaneo domiciliare deve
essere valutata dal medico prescrittore e i pazienti devono
essere invitati a informare il loro operatore sanitario nel caso
manifestassero sintomi di una reazione allergica prima della
somministrazione della dose successiva. I pazienti devono
ricorrere immediatamente all’assistenza medica se sviluppano i
sintomi di reazioni allergiche gravi (vedere paragrafo 4.4 della
scheda tecnica del farmaco).

Per la posologia delle indicazioni terapeutiche autorizzate si
rimanda al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto.

A parziale modifica di quanto stabilito negli aggiornamenti n. 2, n. 9 e n. 29 si stabilisce che la prescrizione dei
pp.aa. perampanel, eslicarbazepina ¢ brivaracetam ¢ estesa anche aj neurologi ambulatoriali delle AA.SS.PP.

Si ribadisce che,

ai sensi di quanto disposto nell’allegato al DA 1611 del 25 luglio 2019, Pinserimento in PTORS dei suddetti

medicinali é subordinato all ‘assegnazione del Codice Identificativo Gara da parte della Centrale Unica di C, ommittenza.

Il Dirigente Generale

Ing. Mario La Rocca,
Yy }/ .
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ALLEGATO 2

SCHEDA PRESCRIZIONE CARTACEA DI REVESTIVE (teduglutide) PER ILTRATTAMENTO DELLA
SINDROME DELL’INTESTINO CORTO (SBS) in eta pediatrica (da 1 anno ai 17 anni di eta)

Da compilare, ai fini della rimborsabilita SSN, a cura dei soli centri ospedalieri specialistici individuati dalle Regioni e
dalle Province autonome di Trento e Bolzano (specialisti: pediatra e gastroenterologo).

Da rinnovare ogni 6 mesi dalla data di compilazione.

Centro prescrittore

Medico prescrittore (cognome, nome)

Tel. e-mail J

Paziente (cognome, nome)

Data di nascita sesso MO FO peso (Kg) altezza (cm)
Comune di nascita Estero O
Codice fiscale |_[_|_| _|_|_|_|_1_I_|_{_l_|_]_I_]

Residente a Tel.

Regione ASL di residenza Prov.

Medico di Medicina Generale

Indicazione rimborsata SSN in eta pediatrica

Revestive @ indicato per il trattamento di pazienti da 1 anno a 17 anni dieta (per eta superiori fare riferimento
alla scheda di prescrizione per adulti) affetti da sindrome dell’intestino corto (SBS). 1 pazienti devono essere in
condizioni stabili dopo fallimento delle terapie riabilitative intestinali convenzionali e dopo un periodo di
adattamento dellintestino a seguito del pit recente intervento di resezione intestinale [nel rispetto delle
tempistiche riportate nella tabella sottostante, correlate alle caratteristiche del paziente, salvo i casi in cui il
paziente non possa continuare la nutrizione parenterale con possibile rischio dj vita].

[l paziente non presenta:

LJ patologia maligna attiva o sospetta
[ anamnesi di patologie maligne nel tratto gastrointestinale, inclusi sistema epatobiliare ed il pancreas, negli

ultimi cinque anni
(devono essere indicate entrambe le condizioni sopra specificate)

Durata dell’adattamento post-operatorio per pazienti sottoposti a resezione chirurgica
Lunghezza intestino residuo Lunghezza tenue dal | Adattamento
Treitz (stima (mesi)
chirurgica e/o
radiologica)
Digiunostomia Qualsiasi Non viene stabilita una durata
minima di adattamento. ]
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Uinizio del trattamento viene
affidato alla valutazione
clinica.

Lunghezza intestino residuo in continuita <20cm Non viene stabilita una durata
minima di adattamento.
L'inizio del trattamento viene
affidato alla valutazione

clinica.
Lunghezza intestino residuo in continuita 20-40 cm 48 mesi
Lunghezza intestino residuo in continuita >40 cm 36 mesi
Pazienti con dipendenza dalla Nutrizione Qualsiasi LUinizio del trattamento viene
Parenterale per una quota <50% in termini di affidato alla valutazione
calorie totali previste per fascia d’eta secondo clinica.

LARN e pazienti che non possono continuare la
nutrizione parenterale con possibile rischio di
vita

Prescrizione REVESTIVE (teduglutide)

Dosaggio:

Numero di flaconcini:

Specificare se si tratta di:

OPrima prescrizione ) ) T
OProsecuzione di terapia

1 Prosecuzione di terapia: il Piano Terapeutico potra essere rinnovato in caso di accertato
miglioramento clinico a giudizio del medico specialista prescrittore.

L'efficacia del trattamento va verificata dopo 6 mesi dall’inizio e nel caso non sia stata osservata una
riduzione di almeno il 20% del volume di NP, va considerata attentamente I'utilita della prosecuzione
del trattamento.

NOTA BENE
Per posologia, modo di somministrazione, controindicazioni e precauzioni d'impiego si rimanda ali'RCP.

Data

Timbro e Firma del Medico specialista prescrittore

21A00208




