Protocollo per la prescrizione ed erogazione appropriata dei farmaci di cui alla Determinazione AIFA del 2/11/2010

PRINCIPIO ATTIVO

INDICAZIONE TERAPEUTICA

MEDICO PRESCRITTORE

TIPO DI
EROGAZIONE

ACIDO CARGLUMICO

Trattamento dell'iperammonemia dovuta alla deficienza di N-
acetilglutammato sintasi.

INTERNISTA, PEDIATRA,
NEUROLOGO

OSPEDALIERA

ADEFOVIR DIPIVOXIL

Trattamento dell'epatite cronica B negli adulti con: eepatopatia
compensata con evidenza di replicazione virale attiva, livelli
persistentemente elevati di alanina aminotransferasi (ALT) ed
evidenza istologica di infiammazione attiva e fibrosi epatica.
sepatopatia scompensata

SPECIALISTI OSPEDALIERI O
INFETTIVOLOGO

OSPEDALIERA/SERD
ASL

AMBRISENTAN

Ipertensione polmonare arteriosa (PAH).E' un ERA (potente e
selettivo Antagonista dei Recettori dell'Endotelina), che
appartiene alla classe dell'acido propanoico, selettivo per il
recettore dell'endotelina A (ET A ), localizzato principalmente
sulle cellule della muscolatura liscia vascolare e dei miociti
cardiaci. Cio previene I'attivazione endotelina-mediata del
secondo messaggero che determina la vasocostrizione e la
proliferazione delle cellule muscolari lisce.

La sua efficacia & stata dimostrata nei pazienti con PAH
idiopatica (IPAH) e nella PAH associata a malattia del tessuto
connettivo.

cardiologo, pneumologo,
dermatologo, reumatologo

OSPEDALIERA

ANAGRELIDE
CLORIDRATO

Indicato per la riduzione della conta piastrinica elevata nei
pazienti a rischio (che presentino una o piu delle caratteristiche
riportate di seguito:

eEta > 60 anni, oppure

eConta piastrinica > 1.000 x 109/I, oppure

eStoria di eventi tromboemorragici) con trombocitemia
essenziale (TE), i quali mostrano intolleranza nei riguardi della
loro attuale terapia, oppure la cui conta piastrinica elevata non
possa essere ridotta a un livello accettabile con I'attuale terapia

INTERNISTA, EMATOLOGO

OSPEDALIERA

BETAINA

Trattamento aggiuntivo dell'omocistinuria, che comporta deficit]
o difetti di: ecistationina beta-sintetasi (CBS),
¢5,10-metilentetraidrofolato reduttasi (MTHFR),

emetabolismo del cofattore cobalamina (cbl). Cystadane deve
essere usato come integratore di altre terapie, quali vitamina Bf
(piridossina), vitamina B12 (cobalamina), folato e di una dieta
specifica.

INTERNISTA, PEDIATRA,
EPATOLOGO, NEFROLOGO

OSPEDALIERA

BEXAROTENE

Trattamento delle manifestazioni cutanee nei pazienti con
linfoma cutaneo a cellule T (CTCL) di grado avanzato, refrattari
ad almeno un trattamento sistemico precedente.

internista, oncologo,
ematologo

OSPEDALIERA

Servizio Governo Area Farmaceutica




Protocollo per la prescrizione ed erogazione appropriata dei farmaci di cui alla Determinazione AIFA del 2/11/2010

PRINCIPIO ATTIVO

INDICAZIONE TERAPEUTICA

MEDICO PRESCRITTORE

TIPO DI
EROGAZIONE

BOSENTAN
MONOIDRATO

Antagonista dei recettori dell'endotelina (ERA sia ETA, che
ETAg). Il bosentan abbassa la resistenza vascolare sia polmonare}
che sistemica con conseguente maggiore gittata cardiaca senza
pero aumentare la frequenza cardiaca. Trattamento
dell'ipertensione arteriosa polmonare (PAH): eipertensione
arteriosa polmonare primitiva (idiopatica e familiare)
eipertensione arteriosa polmonare secondaria a sclerodermia
senza pneumopatia interstiziale significativa

eipertensione arteriosa polmonare associata a shunt sistemico-
polmonari congeniti e Sindrome di Eisenmenger. Tracleer &
anche indicato per ridurre il numero di nuove ulcere digitali in
pazienti con sclerosi sistemica e ulcere digitali attive.

OSPEDALIERA/
Servizio Governo
Area Farmaceutica

ASL

BUPRENORFINA/NALOX
ONE

Trattamento sostitutivo nella dipendenza da oppioidi,
nell'ambito di un trattamento medico, sociale e psicologico. Il
ruolo del componente naloxone & quello di scoraggiarne I'uso
improprio per via endovenosa. L'uso del farmaco € indicato in
adulti e adolescenti di eta superiore ai 15 anni che abbiano dato
il proprio consenso al trattamento della loro situazione di
tossicodipendenza.

SERD ASL

SERD ASL

CAPECITABINA

Terapia adiuvante nei pazienti sottoposti a chirurgia per
carcinoma del colon di stadio Ill (Dukes C); tumore del colon-
retto metastatico; trattamento di prima linea del tumore
gastrico avanzato in associazione con un regime a base di
platino; in associazione a docetaxel & indicato nel trattamento
di pazienti con tumore mammario localmente avanzato o
metastatico dopo fallimento della chemioterapia citotossica. La
precedente terapia deve avere incluso un'antraciclina. Inoltre
Xeloda ¢ indicato in monoterapia per il trattamento di pazienti
con tumore mammario localmente avanzato o metastatico
dopo fallimento di un regime chemioterapico contenente taxani
e un'antraciclina o per le quali non ¢ indicata un'ulteriore
terapia con antracicline.

INTERNISTA, ONCOLOGO

OSPEDALIERA

DABIGATRAN
ETEXILATO

Prevenzione primaria di episodi tromboembolici in pazienti
adulti sottoposti a chirurgia sostitutiva elettiva totale dell'anca g
del ginocchio

EMATOLOGO, ORTOPEDICO

OSPEDALIERA

DEFERASIROX

E' indicato per il trattamento del sovraccarico cronico di ferro
dovuto a frequenti emotrasfusioni &7 ml/kg/mese di globuli
rossi concentrati) in pazienti con beta talassemia major > 6 anni
E' anche indicato per il trattamento del sovraccarico cronico di
ferro dovuto a emotrasfusioni quando la terapia con
deferoxamina é controindicata o inadeguata nei seguenti grupp
di pazienti:

ein pazienti con altre anemie,

ein pazienti di eta compresa tra 2 e 5 anni,

ein pazienti con beta talassemia major con sovraccarico di ferro
dovuto a emotrasfusioni non frequenti (<7 ml/kg/mese di
globuli rossi concentrati).

EMATOLOGO

OSPEDALIERA

DEFERIPRONE

Trattamento dell'accumulo di ferro nei pazienti affetti da
talassemia maggiore quando la terapia con deferossamina &
controindicata o non adeguata

EMATOLOGO

OSPEDALIERA

Trattamento di pazienti affetti da fibrosi cistica con una capacitd
vitale forzata (CVF) superiore al 40% di quella prevista e con

PNEUMOLOGO, INTERNISTA,

OSPEDALIERA/
Servizio Governo

DORNASE ALFA CARDIOLOGO,

un'eta maggiore di 5 anni per migliorare la funzionalita GASTROENTEROLOGO Area Farmaceutica

nalmonare ASI

Trattamento dell'infezione cronica da virus dell'epatite B (HBV)

in adulti con malattia epatica compensata ed evidenza di

replicazione virale attiva, livelli persistentemente elevati INTERNISTA,

OSPEDALIERA/SERD

ENTECAVIR dell'alanina aminotransferasi sierica (ALT) ed evidenza istological INFETTIVOLOGO, ASL /

di inflammazione attiva e/o fibrosi. Questa indicazione si basa |GASTROENTEROLOGO

su dati clinici in pazienti mai trattati prima con nucleosidici con
infezione da virus dell'epatite B HBeAg positivi e HBeAg negativi

Servizio Governo Area Farmaceutica




Protocollo per la prescrizione ed erogazione appropriata dei farmaci di cui alla Determinazione AIFA del 2/11/2010

PRINCIPIO ATTIVO INDICAZIONE TERAPEUTICA MEDICO PRESCRITTORE TiPODI
EROGAZIONE
Trattamento della leucemia linfatica cronica (LLC) della linea B
in pazienti con sufficiente riserva midollare. Il trattamento di
prima linea con Fludara orale deve essere iniziato solo in
FLUDARABINA FOSFATO pazienti con patologia avanzata, stadio Rai lll/IV (stadio Binet C){INTERNISTA, ONCOLOGO, OSPEDALIERA

o RAI I/1l (stadio Binet A/B), dove il paziente mostra i sintomi
relativi alla malattia o & evidente la progressione della malattia.

EMATOLOGO

ILOPROST

Trattamento di pazienti con ipertensione polmonare primaria
classificata come Il classe funzionale
NYHA, per il miglioramento della capacita fisica e dei sintomi

cardiologo, pneumologo,
dermatologo, reumatologo

OSPEDALIERA/
Servizio Governo
Area Farmaceutica
ASI

IMATINIB MESILATO

Leucemia Mieloide Cronica (LMC) con cromosoma Philadelphia
(bcr-abl) positivo (Ph+) di nuova diagnosi, per i quali il trapianto
di MO non ¢ considerato come trattamento di prima linea. LMC
Ph+ in fase cronica dopo il fallimento della terapia con
interferone-alfa, o in fase accelerata o in crisi blastica. Tumori
stromali del tratto gastro-intestinale (GIST) maligni non
operabili e/o metastatici, positivi al kit (CD 117).

internista, oncologo,
ematologo

OSPEDALIERA

LINEZOLID

Polmonite nosocomiale da Gram+. Polmonite acquisita in
comunita da Gram+. Infezioni complicate della cute e dei tessuti
molli da Gram+.

internista, specialista malattie
infettive (microbiologo,
infettivologo), ematologo

OSPEDALIERA

MERCAPTAMINA
BITARTTRATO

Cistinosi nefropatica manifesta. La cisteamina riduce I'accumulo
della cistina in alcune cellule (ad esempio leucociti e cellule
muscolari ed epatiche) di pazienti con cistinosi nefropatica e, se
il trattamento & iniziato precocemente, ritarda la comparsa di
insufficienza renale.

pediatra, nefrologo

OSPEDALIERA

MICOFENOLATO
MOFETILE

Profilassi del rigetto acuto da allotrapianto renale, cardiaco o
epatico in associazione con ciclosporina e corticosteroidi

INTERNISTA, PEDIATRA,
IMMUNOLOGO, EMATOLOGO

OSPEDALIERA/
Servizio Governo
Area Farmaceutica
ASI

MICOFENOLATO
SODICO

Profilassi del rigetto acuto da allotrapianto renale in
associazione con ciclosporina e corticosteroidi

INTERNISTA, PEDIATRA,
IMMUNOLOGO, EMATOLOGO

OSPEDALIERA/
Servizio Governo
Area Farmaceutica
ASI

MIGLUSTAT

Trattamento orale della malattia di Gaucher di tipo 1 di pazienti
adulti con sintomatologia da lieve a moderata. Puo solo essere
utilizzato per il trattamento di pazienti per i quali la terapia di
sostituzione enzimatica non & appropriata. Trattamento delle
manifestazioni neurologiche progressive in pazienti adulti ed in
pazienti in eta pediatrica affetti dalla malattia di Niemann-Pick
di tipo C.

INTERNISTA,
PEDIATRA,NEUROLOGO

OSPEDALIERA

MITOTANO

Trattamento sintomatico del carcinoma corticosurrenalico
avanzato (non resecabile, metastatico o recidivo). L'effetto del
Lysodren sul carcinoma corticosurrenale non funzionale non &

statn determinatn

internista, oncologo

OSPEDALIERA

PILOCARPINA
CLORIDRATO

1. Riduzione della sintomatologia da ipofunzione della
ghiandola salivare in pazienti con xerostomia grave dopo
irradiazione per neoplasie cervico cefaliche. 2.Trattamento dellg
sintomatologia da secchezza della bocca e da secchezza della
congiuntiva nei pazienti affetti dalla sindrome di Sjogren.

internista, oncologo, oculista,
gastroenterologo

OSPEDALIERA

Servizio Governo Area Farmaceutica
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PRINCIPIO ATTIVO

INDICAZIONE TERAPEUTICA

MEDICO PRESCRITTORE

TIPO DI
EROGAZIONE

POSACONAZOLO

Aspergillosi invasiva in pazienti con malattia refrattaria ad
amfotericina B o ad itraconazolo o in pazienti intolleranti a
questi farmaci; fusariosi in pazienti con malattia refrattaria ad
amfotericina B o in pazienti intolleranti ad amfotericina B;
cromoblastomicosi e micetoma in pazienti con malattia
refrattaria a itraconazolo o in pazienti intolleranti ad
itraconazolo; coccidioidomicosi in pazienti con malattia
refrattaria ad amfotericina B, itraconazolo o fluconazolo o in
pazienti intolleranti a questi farmaci; candidiasi orofaringea:
come terapia di prima linea in pazienti con malattia grave o
immunocompromessi, in cui ci si aspetta scarsa risposta ad una
terapia topica. La refrattarieta & definita come progressione
dell'infezione o assenza di miglioramento dopo un trattamento
minimo di 7 giorni con dosi terapeutiche di una terapia
antifungina efficace.

Pazienti in chemioterapia per induzione della remissione di
leucemia mieloblastica acuta (AML) o sindromi
mielodisplastiche (MDS) per le quali si prevede una neutropenial
prolungata e che sono ad alto rischio di sviluppare infezioni
fungine invasive; soggetti sottoposti a trapianto di cellule
staminali emopoietiche (HSCT) in terapia immunosoppressiva
ad alto dosaggio per malattia del trapianto contro I'ospite e che
sono ad alto rischio di sviluppare infezioni fungine invasive.

internista, specialista malattie

infettive, ematologo

OSPEDALIERA

RIBAVIRINA/VIRAZOLE

VIRAZOLE polvere per soluzione per nebulizzatore & indicato
solo nel trattamento di bronchioliti virali gravi da virus sinciziale
respiratorio nei primi giorni di infezione

internista, infettivologo,
gastroenterologo

OSPEDALIERA

RIBAVIRINA/ COPEGUS

Epatite cronica C in associazione con peginterferone alfa-2a o
con interferone alfa-2a. L'associazione con peginterferone alfa-
2a o interferone alfa-2a ¢ indicata in pazienti adulti che siano
positivi per 'HCV-RNA del siero, compresi i pazienti con cirrosi
compensata. L'associazione con peginterferone alfa-2a &
indicata anche in pazienti che presentano una co-infezione da
HIV clinicamente stabile, compresi i pazienti con cirrosi
compensata. Copegus, in associazione con peginterferone alfa-
2a, € indicato nei pazienti mai trattati in precedenza e nei
pazienti che abbiano fallito un precedente trattamento con
interferone alfa (pegilato o non pegilato) in monoterapia o in
associazione con ribavirina.

internista, infettivologo,
gastroenterologo

OSPEDALIERA/SERD

ASL

Servizio Governo Area Farmaceutica
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PRINCIPIO ATTIVO

INDICAZIONE TERAPEUTICA

MEDICO PRESCRITTORE

TIPO DI
EROGAZIONE

RIBAVIRINA (
REBETOL/Ribavirina
Teva)

Epatite cronica C (HCV) in adulti, bambini di 3 anni e piu e
adolescenti in terapia combinata con peginterferone alfa-2b o
interferone alfa-2b. Pazienti mai trattati in precedenza
Pazienti adulti:in associazione con interferone alfa-2b o
peginterferone alfa-2b per il trattamento di pazienti adulti con
epatite cronica C non trattati in precedenza, senza scompenso
epatico, con elevata alanina aminotransferasi (ALT), con
presenza di epatite-C da acido ribonucleico virale (HCV-RNA). In
associazione con peginterferone alfa-2b, inclusi anche pazienti
con cirrosi compensata e/o con coinfezione da IHV clinicamente
stabile.

Bambini di 3 anni e piti e adolescenti:in regime di associazione
con peginterferone alfa-2b o interferone alfa-2b, per il
trattamento di bambini dai 3 anni in su e adolescenti, affetti da
epatite cronica C, mai trattati in precedenza, senza scompenso
epatico, e con presenza di HCV-RNA. Pazienti
precedentemente trattati

Pazienti adulti: in associazione con interferone alfa-2b per il
trattamento di pazienti adulti con epatite cronica C che abbiano
risposto in precedenza alla monoterapia con l'interferone alfa
(con normalizzazione delle ALT al termine del trattamento) ma
che abbiano successivamente recidivato. In associazione con
peginterferone alfa-2b, per il trattamento di pazienti adulti con
epatite cronica C in cui un precedente trattamento di
associazione con interferone alfa (pegilato o non pegilato) da

cala nin acencingiana can vi h na

internista, infettivologo,
gastroenterologo

OSPEDALIERA/SERD
ASL

RILUZOLO

Indicato per prolungare la vita o posticipare il ricorso alla
ventilazione assistita dei pazienti affetti da sclerosi laterale
amiotrofica (SLA). Non é stato evidenziato un effetto
terapeutico sulla funzionalita motoria e polmonare, sulle
fascicolazioni, sulla forza muscolare e sui sintomi motori. Non si
e dimostrato efficace negli stadi pill avanzati della SLA e non
deve essere usato in pazienti con altre malattie del

internista, neurologo

OSPEDALIERA/
Servizio Governo
Area Farmaceutica
ASL

RIVAROXABAN

Prevenzione del tromboembolismo venoso (TEV) nei pazienti
adulti sottoposti a interventi di sostituzione elettiva di anca o di
ginocchio.

ematologo, ortopedico

OSPEDALIERA

SAPROPTERINA
DICLORIDRATO

Trattamento dell'iperfenilalaninemia (HPA) in pazienti adulti e
pediatrici al di sopra dei 4 anni di eta affetti da fenilchetonuria
(PKU) e/o con carenza di tetraidrobiopterina (BH4) che hanno
mostrato una risposta al trattamento.

SPECIALISTA Ospedaliero

OSPEDALIERA

SILDENAFIL CITRATO

Trattamento di pazienti con ipertensione arteriosa polmonare
(PAH) di classe funzionale Il e Il dell'OMS, al fine di migliorare la
capacita di fare esercizio fisico. L'efficacia e stata dimostrata
nell'ipertensione polmonare primaria e nell'ipertensione
polmonare associata a malattia del tessuto connettivo.

cardiologo, pneumologo,
dermatologo, reumatologo

OSPEDALIERA/
Servizio Governo
Area Farmaceutica
ASL

SITAXENTAN SODICO

Trattamento di pazienti con ipertensione arteriosa polmonare
(PAH) di classe funzionale Ill dell'OMS, al fine di migliorare la
capacita di fare esercizio fisico. L'efficacia & stata dimostrata
nell'ipertensione polmonare primaria e nell'ipertensione
polmonare associata a malattia del tessuto connettivo.

cardiologo, pneumologo,
dermatologo, reumatologo.
23/12/2010 Nota AIFA
Informativa Importante sul
medicinale Thelin (Sitaxentan
sodium): Informazioni
importanti di sicurezza
riguardanti il ritiro dal
mercato mondiale del
medicinale Thelin a seguito di
segnalazioni di grave danno
epatico

OSPEDALIERA/
Servizio Governo
Area Farmaceutica
ASL

Servizio Governo Area Farmaceutica
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PRINCIPIO ATTIVO

INDICAZIONE TERAPEUTICA

MEDICO PRESCRITTORE

TIPO DI
EROGAZIONE

SODIO FENILBUTIRRATO

Terapia adiuvante nel trattamento di lunga durata dei disturbi
del ciclo dell'urea, compresa la carenza della sintetasi
carbamilfosfatica, della transcarbamilasi dell'ornitina o della
sintetasi arginino-succinica. E indicato per tutti i pazienti con
comparsa neonatale (mancanza totale di enzimi, che si
manifesta nei primi 28 giorni di vita). E indicato anche in
pazienti con manifestazione tardiva della malattia (carenza
enzimatica parziale, che si presenta dopo il primo mese di vita)
e che hanno una storia di encefalopatia iperammonemica.

internista, pediatra,
neurologo

OSPEDALIERA

SODIO IBANDRONATO
MONOIDRATO

Bondronat € indicato per la prevenzione degli eventi scheletrici
(fratture patologiche, complicanze ossee che richiedono I'uso
della radioterapia o della chirurgia) in pazienti affette da tumorg
della mammella e metastasi ossee.

internista, ortopedico,
oncologo

OSPEDALIERA

TEGAFUR/URACILE

Trattamento di prima linea del carcinoma metastatico del colon
retto in combinazione con calcio folinatc

internista, oncologo

OSPEDALIERA

TELBIVUDINA

Trattamento dell'epatite cronica B in pazienti adulti con
malattia epatica compensata ed evidenza di replicazione virale,
con livelli persistentemente elevati dell'alanina
aminotransferasi sierica (ALT) ed evidenza istologica di

infiammazinna attivia o/n fihenci

internista, infettivologo,
gastroenterologo

OSPEDALIERA/SERD
ASL

Trattamento di pazienti adulti con glioblastoma multiforme di
prima diagnosi in concomitanza a radioterapia (RT) e in seguito
come monoterapia e in pazienti pediatrici di eta2 3 anni,

TEMOZOLAMIDE X . . R I internista, oncologo OSPEDALIERA
adolescenti e adulti con glioma maligno, quale il glioblastoma
multiforme o I'astrocitoma anaplastico, che manifestino
recidiva o progressione dopo la terapia standard.
OSPEDALIERA/

Terapia prolungata dell'infezione polmonare cronica da

internista, infettivologo,

Servizio Governo

TOBRAMICINA Pseudomonas aeruginosa in pazienti con fibrosi cistica, di eta neumologo. pediatra ;
non inferiore ai 6 anni. P gc. P Area Farmaceutica
ASI
Trattamento di pazienti affetti da carcinoma polmonare a
TOPOTECAN i idi i quali non & consi
piccole cellule recidivante per i quali non e considerato oncologo OSPEDALIERA
CLORIDRATO appropriato un ulteriore trattamento con il regime terapeutico
di nhrima linea
VINORELBINA Carcmom.a polmonar.e non a piccole cellule. Carcinoma internista, oncologo, OSPEDALIERA
BITARTRATO mammario metastatico. ematologo

VORICONAZOLO

Agente antimicotico triazolico ad ampio spettro indicato per:
Trattamento dell'aspergillosi invasiva.

Trattamento della candidemia in pazienti non-neutropenici.
Trattamento di infezioni gravi e invasive da Candida resistenti al
fluconazolo (inclusa la C. krusei).

Trattamento di infezioni micotiche gravi causate da
Scedosporium spp. e Fusarium spp. Deve essere somministrato
principalmente a pazienti con infezioni a carattere progressivo
che possono mettere in pericolo la vita del paziente stesso.

internista, specialista malattie

infettive, ematologo

OSPEDALIERA

ZINCO ACETATO

Trattamento del morbo di Wilson.

internista, pediatra,
epatologo, neurologo,
peuropsichiatrg

OSPEDALIERA

Servizio Governo Area Farmaceutica




