REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

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

Prot. n. -:'27'))—4 Li/i

Oggetto: Aggiornamento n. 51 del Prontuario Terapeutico Ospedaliero/Territoriale della Regione Sicilia

e p.c.

L

Palermo, & - ©F- 202D

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

A Federfarma Sicilia

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

Nelle more dela predisposizione del provvedimento di aggiornamento del PTORS, dopo
aver esaminato la documentazione pervenuta a supporto dei farmaci candidati all’inserimento nel
PTORS ed effettuato il controllo circa la valenza economica ed organizzativa degli stessi ai sensi del

D.A. 1733/19 art. 2, si stabilisce quanto segue:

ATC Principio attivo
JOSAPS7 Glecaprevir + Pibrentasvir Viene approvata la seguente estensione delle indicarion
(medicinale innovativo imporiante | terapeutiche:
con accesso al fondo farmaci trattamento dell’infezione cronica da virus dell’epatite €
innovativi non oncologici per la | (HCV) negli adolescenti di eta compresa {ra 12 e <18 anni.
sola indicazione pediatrica)  -| Registro AIFA e Registro Rete Regionale HCV.
Prescrizione ai sensi del D.A. 638/19. Distribuzionc diretia
da parte dei Centri prescrittori.
Al fine di garantire l'accesso al fondo farmaci innovativi,
l'acquisto per eventuali struiture private accreditate dovra
essere  effettuato  dalle AA.SS.PP.  ferritorialmente
competenti, nel rispetto delle procedure stabilite con il D.A.
686 del 20/04/2018,
AT6AAD7 Metreleptina Inserito in PTORS, in aggiunta alla dieta, come terapia

sostitutiva per il trattamento delle complicanze da deficit di
leptina in pazienti affetti da lipodistrofia (LD) con diagnosi
confermata di LD generalizzata congenita (sindrome di
Berardinelli-Seip) o di LD generalizzata  acquisita
(sindrome di Lawrence) negli adulti e nei bambini di ¢1a » o
2 anni.

Prescrizione, su scheda cartacea AIFA  allcgata ¢
somministrazione da parte dei Centri identificati per le
malattie rare di cui al D.A, 2199/2018 - area nosologica 4
(malattie del metabolismo).




T ATC

Principio attivo

BO2BD02

L

Turoctocog alfa pegilato

Inserito in PTORS per il trattamento ¢ la profilassi di

episodi emorragici in pazienti a partire da 12 anni alfetti da

emofilia A (deficit congenito di fattore VIII).

Prescrizione da parte della Divisione Clinicizeata dj
Ematologia dell'AOU "Policlinico V. Emanuele" i
Catania ¢ dell'U.O. di Ematologia dell' AOU Policlinico

"P. Giaccone" di Palermo ai sensi del D.A. 21 99/18, su PT

regionale di cui alla nota prot. n. 20533 del 04/05/2020. Un
eventuale switch di terapia deve essere motivato ¢ Puo
essere effettuato esclusivamente dai responsabili dei Centri
individuati. Al fine di assicurare la continuity lerapeutica
per i pazienti emofilici domiciliati in zone distanti dai
predetti Centri, il rinnovo dei PT ¢ consentito anche aplhi
specialisti  ematologi  presso i servizi  di

immunoematologia e medicina trasfusionale defle

Aziende Sanitarie. In tali casi, il PT deve essere inviato aj
Centro di riferimento per la vidimazione sccondo quanto
specificato nella nota prot. n. 74268 del 26/09/17.

La dispensazione dei fattori di coagulazione deve cssere
effettuata da parte del Centro Prescrittore per 1 primi due
mesi di terapia e dall’ASP di residenza del paziente per il
restante periodo di trattamento, ai sensi della circolare prot.
n. 62430 del 05/08/2014.

Siribadisce che,

(B

L

ai sensi di quanto disposto nell ‘allegato al DA 1611 del 25 luglio 2019, Pinserimento in PT: ORS dei suddetii

medicinali & subordinato all’assegnazione del Codice Identificativo Gara da parte della Centrale Unica di Commirtenza.

Ii Dirigente Generale

Ing.

ario La Rocca
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ALLEGATO

SCHEDA DI PRESCRIZIONE OSPEDALIERA MEDICINALE MYALEPTA (metreleptina)

(D compilarsi ai fini deifa rimborsabilitd SSN o cura dei soii specialisti ospedalieri in Endocrinologia e Pediatria; prima prescrizione & primo rinnovo
deila durgta di 6 mesi, quindi pessibilitd 47 rinnovi annualf)

Centro prescritfore

Medico prescrittore (cognome, nome)

Tel. e-mail

Paziente (cognome, nome)

Data di nascita sesso MO F[J peso {kg) altezza (cm)

Comune di nascita Estero O
Codice fiscale | _|_|_|_|_|_I_d_f_|_1_[_{_{_[_|_|

Residente a Tel.

Regione ASL di residenza Prov.

Medico di Medicina Generale 3§, 1.

Indicazione rimborsata SSN:

m] Myalepta & indicato in aggiunta alla dieta come terapia sostitutiva per il trattamento delle
complicanze da deficit di leptina in pazienti con diagnosi confermata di lipodistrofia generalizzata
congenita (sindrome di Belardinelli-Seip) o di lipodistrofia generalizzata acquisita {sindrome di
Lawrence) negli adulti e nei bambini di eta pari o superiore a 2 anni

Prescrizione MYALEPTA (metrelepting)

Dosaggio™: o mg/kg/die o mg/die

*da RCP, par. 4.2 .
Tabella 1. Dose raccomandata di metreleptina

Peso al basale Dose giornaliera inizizle Aggiustamenti della dose Dose massima giornaliera
{volume di inieziocne) {volume di iniezione} {valume di iniezione}

. . 0,06 ma/kg 0,02 mg/kg 0,13 mg/kg
Maschi e femmine < 40 kg (0,012 ml/kg) (0,004 ml/kg) {0,026 ml/kg)
Maschi » 40 kg 2,5 mg da 1,25 mg (0,25 ml} a i0mg

0,5 ml) 2,5 mg (0,5 mi) {2 ml)

. Smg da 1,25 mg (0,25 mi} a 10mg

F
emmine > 40 kg {1 ml) 1,5 mg (0,5 mi) 2 mi)

* In base alla risposta clinica (ad es, un controllo metabolico inadeguato) o ad aftre cansiderazioni (ad es. problemi di tollerability; caio ponderale
eccessivo, in particofare nei pazienti pediatrici), la dose pud essere ridotta oppure aumentata fino alla dose massima riportata nella Tabella 1.
+ Gli aggiustamenti della dose nei bambini senza anomalie metabaliche devono avvenire principalmente in base alla variazione di peso,
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Specificare se si tratta di:
o Prima prescrizione (durata & mesi)

o Prosecuzione di terapia ) C durata 6 mesi o durata 12 mesi

Il paziente ha ottenuto un miglioramento clinico, definito da una riduzione dell’HbAlc 21.0% e/o dei trigliceridi
a digiuno 230%. o Si r1 No

La prosecuzione della terapia a carico S5N & consentita soltanto in caso di miglicramento clinico secondo la definizione sopra
riportata.

NOTA BENE
fl clinico deve prendere visione delle controindicazioni e precauzioni d'impiego riportate in RCP {cfr. par.
4.3-4.4-4,5-4.6-4.7). Si rimanda a RCP per posalogia e modo di somministrazione {cfr. par. 4.2).

Data

Timbro e Firma del Medico specialista prescrittore

\

20A01589




