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ALLEGATO

SCHEDA DI PRESCRIZIONE CARTACEA AIFA PER LA PRESCRIZIONE DI PALIPERIDONE PALMITATO
FORMULAZIONE INIETTABILE A SOMMINISTRAZIONE SEMESTRALE (Byannli) PER LA TERAPIA DI
MANTENIMENTO DELLA SCHIZOFRENIA IN PAZIENTI ADULTI CHE SONO CLINICAMENTE STABILI CON
LE FORMULAZICNI DI PALIPERIDONE PALMITATO INIETTABILE A SOMMINISTRAZIONE TRIMESTRALE

Da compilarsi ai fini della rimborsabilitd SSN a cura di centri ospedalieri o di specialisti psichiatra e neurologo

Indicazione autorizzata: BYANNLI, formulazione iniettabile a somministrazione semestrale, & indicato
per la terapia di mantenimento della schizofrenia in pazienti adulti che sono clinicamente stabili con
le formulazioni di paliperidone palmitato iniettabile a somministrazione mensile o trimestrale {vedere

paragrafo 5.1).

Indicazione rimborsata SSN:
BYANNLI, formulazione iniettabile a somministrazione semestrale, & indicato per la terapia di

mantenimento della schizofrenia limitatamente ai pazienti adulti adeguatamente trattati con
paliperidone palmitato formulazione iniettabile a rilascio prolungato a somministrazione
trimestrale (Trevicta) (350 0 525 mg) per almeno 6 mesi, con le ultime 2 dosi con lo stesso dosaggio
e con punteggio totale PANSS stabilmente <70.

Centro prescrittore

Medico prescrittore {cognome, nome)

Tel. e-mail

Paziente (cognome, nome)

Data di nascita sessoMO  FO

Codice fiscale | _|_|_I_[_[_1_T1_1_I_l_l_)_l_1_I_{ Tel,
ASL di residenza Regione Prov.
Medico di Medicina Generale recapito Tel.

Condizioni cliniche e criteri di rimborsabilita

Eta: 0 218 anni
Diagnosi: O SCHIZOFRENIA

CRITERI DI ELEGGIBILITA AL TRATTAMENTO CON BYANNLI:

U Paziente adeguatamente trattato con paliperidone palmitato formulazione iniettabile a rilascio
prolungato a somministrazione trimestrale (Trevicta) (350 o 525 mg} per aimeno 6 mesi, con le
ultime 2 dosi di inlezione trimestrale con lo stesso dosaggio e con punteggio totale PANSS

stabilmente <70,

E necessario effettuare visite cliniche specialistiche con cadenza almeno trimestrale, per garantire la
tempestivita della valutazione delle eventuali reazioni avverse.
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PROGRAMMA TERAPEUTICO BYANNLI
0 Prima prescriziona 0 Prosecuzione terapia

O] BYANNLI 700 mg sospensione iniettabile a rilascio prolungato in siringa preriempita
0 BYANNLI 1.000 mg sospensione iniettabile a rilascio prolungato in siringa preriempita

La dose di BYANNLI deve essere stabilita in base alla precedente dose di paliperidone palmitato iniettabile a
cadenza trimestrale, come riportato nelle tabelle di seguito {tratte dal paragrafo 4.2 dell’RCP).

Fare riferimento al paragrafo 4.2 del Riassunto delle caratteristiche del prodotto {RCP) per informazioni
relativamente al modo e alla tempistica di somministrazione.

Al fine di stabilire una dose di mantenimento coerente, le ultime due somministrazioni di paliperidone
palmitato Iniettabile a cadenza trimestrale devono essere della stessa dose prima di iniziare BYANNLI.

Passaggio a BYANNLI per i pazienti adeguatamente trattati con somministrazioni di
paliperidone palmitate trimestrale

Se 'ultima dose della somministrazione di Tniziare BY ANNLI alla seguente dose’
paliperidone trimestrale &
350 me 700 mg
525 mg 1.000 mg

*" Non vi sono dosi equivalenti di BY ANNLI per le dosi da 175 mg o 263 mg delle
somministrazioni di paliperidone palmitato trimestrale, in quanto non sono state studiate.

Per valutare I'opportunita di proseguire il trattamento con questa posologia {semestrale} & necessario
pracedere ad un controllo clinico specialistico con cadenza almeno trimestrale e occorre rinnovare la
scheda di prescrizione prima di ogni somministrazione.

La validita della scheda & al massimo di 6 mesi (da rinnovare ad ogni somministrazione)

La prescrizione va effettuata in accordo con il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto.

Data
Timbro e firma del medico prescrittore

23A01716




AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 21 marzo 2023

Aggiornamento della Nota AIFA 39 di cui a2lla determina n. 3%8/2021
del 6 aprile 2021. (Determina n. DG/104/2023). (23A01968)

(GU n.74 del 28-3-2023)

IL SOSTITUTO DEL DIRETTORE GENERALE

Visto 1'art. 48 del decreto-legge 38 settembre 2083, n. 269,
recante «Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per la
correzione dell'andamento dei conti pubblici», convertito, con
modificazioni, nella legge 24 novembre 20883, n. 326, che ha istituito
1'Agenzia italiana del farmaco e, in particolare, il comma 332, che
dispone la negoziazione del prezzo per 1 prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

Visto il decreto n. 245 del 28 settembre 2004 del Ministro della
salute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e
dell'economia e delle finanze, recante norme sull'crganizzazione e il
funzionamento dell'Agenzia italiana del farmaco, emanato a norma
dell'art. 48, comma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n.
53 del Ministero della salute di concerte con i Ministri per 1la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell'economia e delle
finanze del 29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamento e
dell'ordinamento del personale dell'Agenzia italiana del farmaco,
pubblicato sul sito istituzionale dell'Agenzia (comunicazione in
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale n. 140
del 17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»};

Visto il decreto del Ministro della salute del 2@ gennaio 2823, con
il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decorrere dal 25 gennaio
2023, e' stata nominata sostituto del direttore generale dell'Agenzia
italiana del farmaco, nelle more dell'attuazione delle disposizieni
di cui all'art. 3 del decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con
modificazioni, dalla legge n. 196 del 2022;

vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «Interventi
correttivi di finanza pubblica», con particolare riferimento all'art.
8, comma 10, che prevede la classificazione dei medicinali erogabili
a carico del Servizio sanitario nazionale;

Visto 1'art. 1, comma 4, del decreto-legge 20 giugno 1996, n. 323,
convertito, con modificazioni, nella legge 8 agosto 1996, n. 425, il
quale stabilisce che la prescrizione dei medicinali rimborsabili dal
Servizio sanitario nazionale (5SN) sia conforme alle condizioni e
limitazioni previste dai provvedimenti della Commissione unica del
farmaco;

Visto i1 decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 recante
«Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di
modifica) relativa ad uh codice comunitario concernente i medicinali
per uso umano»;

Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2084 -
Revisione delle note CUF»), pubblicata nel Supplemento ordinario alla
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 4 novembre 2004,
Serie generale, n. 259;

Vista la determina AIFA del 4 gennaio 2007 «Note AIFA 2086-2087 per
1'uso appropriato dei farmaci», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, $erie generale, n. 7 del 10 gennaioc 2007,



Supplemento ordinario n. 6;

Vista la determina AIFA n. 396/2021 del 6 aprile 2021 di «Modifica
della Nota AIFA 39 di cui alla determina AIFA n. 458/2028»,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 87 del 12 aprile 2021;

vista la determina AIFA n. 438/2021 del 16 aprile 2021 di
«Rettifica dell'allegato alla determina n. 390/2821 del 6 aprile
20821, concernente la modifica della Nota AIFA 39 di cui alla
determina AIFA n. 458/2820», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, Serie generale, n. 108 del 27 aprile 20821;

Considerato il parere reso dalla Commissione consultiva
tecnico-scientifica nella sua seduta del 6-8 giugno 2622, con cui si
e' ritenuto di aggiornare il testo della Nota AIFA 3% con
1'inserimento del principio attivo somatrogon;

Ritenuto, pertanto, di dover provvedere, alla luce delle attuali
informazioni tecnico-scientifiche, per le motivazioni di cui sopra e
secondo 1a metodologia descritta nell'allegato alla presente
determina, che costituisce parte integrante e sostanziale del
provvedimento, alla modifica dell’allegato alla determina AIFA n.
43672021 del 16 aprile 2021, che sostitulsce, aggiornandolo,
1'attuale Nota AIFA 39;

Determina:
Art. 1
Aggiornamento Nota 39

L'allegato al presente provvedimento, che ne costituisce parte
integrante e sostanziale, sostituisce il testo della Nota AIFA 39,
annesso alla determina AIFA n. 438/2021 del 16 aprile 2621,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 1080 del 27 aprile 20621.

Art. 2
Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successivo alla sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
Roma, 21 marzo 2023

Il sostitutoc del direttore generale: Marra

Allegato
NOTA AIFA 39
Ormone della crescita e analoghi (Somatropina, Somatrogon)

La prescrizione di ormone della crescita e analoghl a carico del
Servizio sanitario nazionale (SSN), su diagnosi e piano terapeutico
di centri specializzati, universita', aziende ospedaliere, aziende
sanitarie, IRCCS, individuati dalle regioni e dalle Province autonome
di Trento e Bolzano, e' limitata alle condizioni sotto indicate in
base all'eta' del soggetto in trattamento.

si sottolinea a tal proposito che la suddivisione in fasce d'eta’
sotto riportata fa riferimento all'eta’ del soggetto al momento della
prescrizione e non al momento della prima diagnosi.

NB. Si richiama al rispetto di quanto riportato nel Riassunto
delle caratteristiche dei prodotto (RCP)} delle diverse specialita’
medicinali, laddove questo preveda indicazioni e/o raccomandazioni
piu' restrittive rispetto a quelle riportate nella presente Nota.
Periodo neonatale (entro il primo mese di vita)

Se durante una crisi ipoglicemica 1'ormone della crescita (GH)
sierico <5 ng/mL e se e’ presente almeno un altro deficit ipofisario
e/o le classiche anomalie morfologiche RMN (ectopia della
neuroipofisi, ipoplasia della adenoipofisi con anomalie del
peduncolo). In tali casi non e’ necessario praticare i  test
farmacologici.




A partire dal secondo mese fino a 2 anni di vita

Se la RMN ha dimostrato una ancmalia della adenoipofisi associata
@ quella del peduncolo e/o della neuroipofisi in un bambino con
decelerazione della velocita’ di crescita (perdita di almeno 8,5 SDS
di lunghezza) valutato per almeno 6 mesi e/o segni clinici riferibili
a ipopituitarismo e\o ipoglicemia. In tali casi non e' necessario
praticare i test farmacologici.

Eta' evolutiva

Nelle seguenti condizioni:

1) Bassa statura da deficit di GH (GHD), definita dai seguenti
parametri:

I. Parametri clinico - auxologici:

a) statura £ -3 Ds;

oppure

b) statura £ -2 DS e velocita' di crescita/anno £-1,0 DS
per eta' e sesso valutata a distanza di almeno 6 mesi o una riduzione
della statura di @,5 DS/anno per 1l'eta' nei bambini di eta’ superiore
a due anni;

oppure

¢) statura £-1,5 DS rispetto al target genetico e velocita’
di crescita/anno <-2 DS o £-1,5 DS dopo 2 anni consecutivi;

oppure

d) velocita' di crescita/anno £-2 DS o <-1,5 DS dopo 2 anni
consecutivi, anche in assenza di bassa statura e dopo aver escluso
altre forme morbose come causa del deficit di crescita;

oppure

e) malformazioni/lesioni ipotalamo-ipofisario dimostrate a
livello neuro-radiologico.

associati a:

II. Parametri di laboratorio:
Risposta di GH <8 pg/L a due diversi test farmacologici
eseguiti in gicrni differenti.
Unc dei due test puc' essere GHRH+arginina ed in tal caso
per GHD si intende una risposta di GH < 20 pg/l.

Nota: nei pazienti con diagnosi di deficit di GM effettuata prima
del 2014 (nota 39 in cui il cut-off per il GHD era picco di GH <18
ng/mL) non e' necessario ripetere i test da stimolo per la conferma
diagnostica.

2) Deficit staturale in pazienti con sindrome di Turner
dimostrata citogeneticamente;

3) Deficit staturale nell'insufficienza renale cronica;

4) Soggetti affetti dalla sindrome di Prader Willi, dimostrata
geneticamente, con normale funzionalita' respiratoria e non affetti
da: obesita' severa (definita con BMI »95° centile), diabete mellito
non controllato, sindrome dell'apnea ostruttiva nel sonno esclusa
mediante poligrafia o polisonnografia, tumore in fase attiva, psicosi
attiva;

5) Deficit staturale in soggetti con alterata funzione del gene
SHOX, dimostrata geneticamente;

6) Bambini nati piccoli per 1'eta’ gestazionale (SGA-5mall for
Gestational Age), diagnosticati sulla base dei seguenti criteri:

Peso alla nascita nei nati singoli <-2 DS (<3° centile) per
1'eta’ gestazionale, secondo le tavole di Bertino;

e/o

Lunghezza alla nascita £-2 DS secondo le tavole di Bertino;

associate a:

Eta' 24 anni, al momento della proposta di terapia con ormone
della crescita e analoghi;
Statura £-2,5 DS e velocita' di crescita <58° centile;

7) Soggetti affetti dalla sindrome di Noonan, dimostrata
geneticamente, con statura < -2,5 DS.
Eta' di transizione

Si definisce «eta' di transizione» quella compresa tra il momento
del raggiungimento della statura definitiva del soggetto trattate e
l'eta’ di 25 anni. Durante tale eta':

a) la terapia con ormone della crescita e analoghi puo' essere
proseguita senza successive rivalutazioni nei soggetti con:

1) deficit di GH causato da mutazione genetica documentata;
2) panipopituitarismo o ipopituitarismo comprendente 3 ¢ piu'




deficit ipofisari congeniti o acquisiti.

b) tutti gli altri soggetti con GHD devonc essere rivalutati
(re-testing) dopo almeno un mese dalla sospensione del trattamento
sostitutivo con rGH e la terapia puo' essere proseguita se:

1) deficit di GH confermato con GH<6 pg/L dopo ipoglicemia
insulinica (ITT);

2) deficit di GH confermato  con GH<19 pg/L  dopo
GHRH+arginina.

¢) nei soggetti con Sindrome di Prader-Willi 1la terapia puo’

essere proseguita se presentano:
panipopituitarismo congenito o acquisito organico;
oppure
tre deficit ante-ipofisari associati;
oppure
se dopo almeno un mese dalla sospensione del ftrattamento
sostitutivo con GH si ottiene una risposta di GH <& ng/ml dopo un
test dell'ipoglicemia insulinica (ITT). Se controindicato 1'ITT,
effettuare una valutazione del BMI ed eseguire un test di stimolo
combinato con GHRH + arginina e riprendere la terapia con GH se:
BMI < 25: picco di GH < 11,5 ng/ml
BMI 25-38: picco di GH < 8 ng/ml
BMI > 30: picco di GH < 4,1 ng/ml

Al raggiungimento della statura definitiva non e' piu
la terapia con rGH nelle seguenti patologie:

sindrome di Turner;

Insufficienza renale cronica;

Soggetti nati piccoli per eta’ gestazionale (5GA);

Soggetti con alterata funzione del gene SHOX;

Soggetti con sindrome di Noonan accertata geneticamente
Eta' adulta

La terapia con rGH in eta' adulta e’ indicata nei casi di:

1) Ipopituitarismo post ipofisectomia totale o parziale
(chirurgica, da radiazioni);

2) Ipopituitarismo idiopatico, post ipofisite autoimmune, post
trauma cranio-encefalico, da terapie chirurgiche o radianti per
neoplasie sellari e parasellari, da sella vuota primitiva, da
Sindrome di Sheehan;

3) Deficit congenito di GH da causa genetica dimostrata.

1 test diagnostici da utilizzare e i livelli di GH che indicano
un deficit dipendono dal BMI e dall'eta’, per cui:

in pazienti obesi (BMI >3@ kg/m?): utilizzare GHRH+arginina; GH
deficit se il picco di GH <4 ug/L;

in pazienti con BMI <29,9 kg/m? e con eta' »25 anni: GH deficit
se con il test dell'ipoglicemia insulinica (ITT) GH <3 pg/L oppure
con il test GHRH+arginina GH <9 pg/L.

NB. Somatrogon e’ indicato per il trattamento di bambini e
adolescenti a partire dai 3 anni di eta’ con disturbi della crescita
da insufficiente secrezione dell‘ormone della crescita.

somatrogon non e’ indicato per il trattamento a lungo termine di
pazienti pediatrici con scarso accrescimento dovuto a sindrome di
Prader-Willi geneticamente confermata, a meno che non abbiano
ricevuto anche una diagnosi di GHD.

indicata

Descrizione completa della nota: Razionale

Commissioni regionali

In ogni regione sono costituite le Commissioni regionali preposte
alla sorveglianza epidemiologica relativa alla terapia con ormene
della crescita e analoghi a livello regionale.

Le Commissioni svolgono attivita' valutativa, quale, ad esempio,
individuazione dei centri autorizzati alla prescrizione o
monitoraggio dell'appropriatezza del trattamento, e autorizzativa nei
casi di richieste specifiche sottoposte dai centri clinici. Le
commissioni, previa valutazione di tutta la documentazione
necessaria, possono autorizzare esclusivamente 1la rimborsabilita’
della terapia con ormone della crescita e analoghi nei casi di
indicazioni autorizzate (come da scheda tecnica del farmaco) ma non
corrispondenti ai criteri previsti dalla Nota. A tal proposito, si
consiglia di prendere visione dei documenti su tale tema elaborati




congiuntamente dalle societa’ scientifiche, dall'AIFA e dall'Istituto
superiore di sanita'.

Si ribadisce che 1l'uso di un farmaco a base di ormone della
crescita e analoghi per una patologia non compresa nelle indicazioni
autorizzate e’ da ritenersi off-label ed e', pertanto, soggetto alla
normativa vigente.

Eta' evolutiva

In soggetti di eta' inferiore a 8 anni nelle femmine e 9 anni nei
maschi o di eta' maggiore purche' impuberi (G1, B1, PH1 di Tanner)
con statura < -3 DS oppure statura < -2,5 BS e velocita' di
crescita/anno < -1 DS rispetto alla norma per eta' e sesso, misurata
con le stesse modalita' a distanza di almeno 6 mesi e che pur non
presentando una chiara riduzione dei livelli di GH ricadono in una
condizione clinicamente riconducibile al deficit di GH, 1la terapia
puo' essere rimborsata solo se autorizzata dalla Commissione
regionale preposta alla sorveglianza epidemiologica e al monitoraggio
dell'appropriatezza del trattamento con ormone della crescita e
analoghi.

Il dosaggio delle formulazioni a base di somatropina non dovra'
superare 50ug/kg/die (raccomandazione EMA),

Nei soggetti in trattamento con Somatrogon si consiglia di
monitorare i livelli di IGF-I ogni 3 mesi. Nei soggetti con deficit
isolato di GH, senza anomalie neuro-radiologiche e in assenza di
mutazioni genetiche, e' consigliabile effettuare il re-testing
durante il periodo puberale, prima del raggiungimento della statura
definitiva.

Nella sindrome di Turner, nei pazienti con IRC, e nei bambini
SGA, SHOXD e sindrome di Noonan, la terapia deve essere sospesa al
raggiungimento della statura finale.

Eta' di transizione

Nei pazienti con deficit congenito di GH da causa genetica
dimostrata e in quelli con ipopituitarismo comprendente 3 o piu’
deficit ipofisari (considerando il deficit di FSH/LH come un unico
difetto gonadotropinico) gia' accertati, la presenza del deficit di
GH e' fortemente probabile e pertanto i test di stimolo potrebbero
essere opzionali,

Eta' adulta

Soggetti adulti con deficit di GH presentano un quadro clinice
sindromico che comprende un peggioramento della qualita’ di vita
misurato con test psicometrici validati, una riduzione della forza
muscolare, un aumento dell'adipe viscerale che, insieme a un
peggioramento del metabolismo lipidico, costituisce un fattore di
rischio per complicanze cardiovascolari che precocemente possono
portare a morte questi pazienti.

I1 trattamento sostitutivo con GH biosintetico va comunque
riservato solo ai casi nei quali vi sia un severo deficit di GH
all'interno di un appropriato contesto clinico e dimostrato secondo i
parametri sopra riportati.

Il test GHRH+arginina e il test ITT sono considerati parimenti
test di prima scelta sulla base di estesi studi consegnati alla-
letteratura e riconosciuti a livello di Consensus Conference
Internazionali. E' raccomandato che questi test siano wusati con
riferimento a limiti di normalita' specifici per ognuno dei test
(vedi sopra).

Nei pazienti con deficit congenito di GH da causa genetica
dimostrata e in quelli con ipopituitarismo comprendente almeno 3 o
piu’ deficit ipofisari (considerando il deficit di FSH/LM come un
unico difetto gonadotropinico) gia' accertati, 1la presenza del
deficit di GH e’ fortemente probabile e pertanto i test di stimolo
potrebbero essere opzionali.

Il rigorosoc rispetto di tali criteri clinici ed ormonali esclude
la possibilita' di un uso improprio o eccessivo del farmaco.

Sorveglianza
L'Istituto superiore di sanita’ (ISS) e' incaricato della
sorveglianza  epidemiologica nazionale mediante un registro

informatizzato dell'ormone della crescita (Registro nazionale degli
assuntori dell'ormone della crescita-RNAOC)), incluso nel decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri 3 marzo 2817-allegato B (G.U.
12 maggio 2017). L’attivita' del registro nazionale si svolge in




stretta collaborazione con le Commissioni regionali, nominate dalle
singole regioni, che indicano 1 centri autorizzati alla prescrizione
dell'ormone della crescita e analoghi e supervisionano 1'attivita’
dei centri stessi. La registrazione delle prescrizioni nel registro
dell°'75S, o in registri regionali (compreso guello delle malattie
rare), che devono comungue prevedere la raccolta delle informazioni
richieste dalla Nota 39 e 1'integrazione nel database nazionale del
RNAOC, e’ condizione vincolante per la rimborsabilita’ della ‘terapia
da parte del SSN. Annualmente 1'Istituto superiore di sanita’
provvedera' a redigere un rapporto e a inviarlo all'Agenzia italiana
del farmaco (AIFA) e alla conferenza degli assessori alla sanita’
delle regioni e province autonome.

Attivita' sportiva

Per chiunque pratichi attivita' sportiva organizzata  sotto
1'egida della Federazione internazionale competente e/o del CONI e/o
del Comitato italiano paralimpico (CIP), anche se il trattamento che
effettua e' contemplato dalla Nota 39, e' comunque necessario
ottenere 1'esenzione ai fini terapeutici nel rispetto della normativa
antidoping.
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REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
MODELLO DI PIANO TERAPEUTICO
PRESCRIZIONE DI SOMATOTROPINA e SOMATROGON- bambini in eta evolativa

Azienda Sanitaria/Azienda Policlinico/IRCCS/Struttura privata accreditata (1)

Medico Prescrittore Tel e-mail
Nome e Cognome dell’assistito Sesso
Codice Fiscale Data di nascita__/_ /
indirizzo Tel '
ASP diresidenza Prov Regione

Diagngsi e motivazione clinica della scelta del farmaco:
ambini in eta evoluiiva

O Bassa statura da deficit di GH
(definito dai seguenti parametri clinico-awxologici e di laboratorio)

Parametri clinico — auxologici

O statura <-3 DS; L ) } . . .
U statura <2 DS ¢ velocita di crescita/anno < -1,0 DS per et e sesso valutata a distanza di almeno 6 mesi o una riduzione

della statura di 0,5 DS/anno; . o .
QO statura }trllfgsnore a -1,5 DS rispetto al target genetico e velocitd di crescita/anno < -2 DS o < -1,5 DS dopo 2 anni
consecutivi;

U velocita di crescita/anno < -2 DS 0 < -1.5 DS dopo 2 anni consecutivi, anche in assenza di bassa statura e dopo aver
escluso altre forme morbose come capsa del deficit di crescita; L
Q' malformazioni/lesioni ipotalamo-ipofisario dimostrate a livello neuro-radiologico;

associate a:

Parametri di Iaboratorig;

(@ rispostadiGH< 3 a due test farmacologici eseguiti in giorni differenti(2
risgosta diGH < 2(;l E/gL/L nel caso il test implgegato 51ga G]—]ng[ + arginina @

Alire condizioni in cui & ammesso il trattamento con rGH in eti pediatrica:

U sindrome di Turner citogeneticamente dimostrata

O deficit staturale nell’msiufficienza renale cronica . L . . .

O soggeiti affetti dalla sindrome di Prader Willi, geneticamente dimostrata, normale funzionaliti respiratoria e non affetti da
obesita severa (defiita con BMI >95°centile), diabete mellito non confroilato, sindrome dell’apnea ostruttiva nel sonno
esclusa mediante polisonnografia, tumore in fase attiva, psicosi attiva
soggtl)a_ttll con alterata funzione del gene SHOX, geneticamente dimaostrata

O bambini nati piccoli per I'eta gestazionale é_SG - Small for Gestational Age)

U soggetti affetti dalla sindrome di Noonan, dimostrata geneticamente, con statura < -2,5D8S

Per accedere al trattamento con GH in individui nati SGA & necessario rispondere ai seguenti criteri:

U peso alla nascita <-2 DS (<3° centile) per ’et gestazionalﬁ, basato sulle tavole di Bertino
efo

O lunghezza alla nascita -2 DS secondo le tavole di Bertino . . .

U eta al momento dell’inizio della terapia con GH uguale o superiore ai 4 anni _

U statura inferiore o uguale a -2,5 DS e velocita di crescita inferiore al 50° centile
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Farmaco prescritto (ai sensi della Nota AIFA 39)

Dosaggio Posologia

Durata prevista della terapia Numero confezioni totali per Piano Terapeutico

Prescrizione di terapia a maggior costo  Si D No D

se si, motivazione:

O Prima prescrizione

[ Prosecuzione del trattamento Data successivo controllo __/_ /
Data_ / / Timbro ¢ firma in originale del Medico Prescrittore
Copia valida per N. ___ confezioni

(1} Indicare la tipologia di Struttura ed il provvedimento con il quale & stato individuato il Centro Prescrittore
(2) Valido solo per i pazienti con prima diagnost effettuata successivamente alla modifica del Nota 39 avvenula con GURIn
616 del 19/06/2014
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REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
MODELLO DI PIANO TERAPEUTICO
PRESCRIZIONE DI SOMATOTROPINA ¢ SOMATROGON- eta di transizione

Azienda Sanitaria/Azienda Policlinico/IRCCS/Struttura privata accreditata (1)

Medico Prescrittore Tel e-mail
Nome e Cognome dell assistito Sesso
Codice Fiscale Data dinascita_ /__/
Indirizzo Tel
ASP di residenza Prov Regione

Diagnosi e motivazione clinica della scelta del farmaco (2)

_ {dal raggiungimento della statura definitiva fino al 25° anno di et3)

5.,

It d{'GH causato da mutazione genetica documentata;
L Panipopituitarismo o ipopituarismo comprendente 3 o pili deficit ipofisari congeniti o acquisiti;
Ll Sindrome di Prader Willi —ia terapia pud essere proseguita in presenza di:

O panipopituitarismo congenito o acquisito organico;
U tre deficit ante-ipofisari associati;
O dopo almeno un mese dalla sospensione del trattamento sostitutive con rGH risposta di GH < & ng/ml dopo un
test dell’ipoglicemia insulinica (ITT)
O Altri soggetti con deficit di GH (dopo almeno un mese dalla sospensione del trattamento sostitutivo con rGH};

Parametri clinici auxologici e di laboratorio

{da compilare solo nel caso di “altri soggetti con deficit di GH”):
O Risposta di GH <6 pg/L dopo ipoglicemia insulinica {ITT);
L Risposta di GH <19 pg/L dopo test farmacologico con GHRH + arginina

{da compilare solo nel soggetti con sindrome di Prader-Willi nei quali il test dell'ITT risulta controindicato; in tali casi
effettuare una valutazione del BMI ed eseguire un test di stimolo combinato con GHRH+arginina e riprendere la terapia
con GH se:)

Valore BMI____

a BM!I < 25: picco di GH <11,5 ng/ml
0 BMI 25-30: picco di GH <8 ng/ml
a BMI > 30: picco di GH <4,1 ng/ml

Paginaldi 2




Farmaco prescritto

(ai sensi della Nota AIFA4 39)

Dosaggio

Posologia

Durata prevista della terapia
Prescrizione di terapia a maggior costo
se si, motivazione:

Numero confezioni totali per Piano Terapeutico

si[] No[]

a PTiMA PrescriZjofe
Prosecuzione del trattamento

Data /_ /
Copia valida per N. ___ confezioni

Data successivo controlle _ / /
Timbro e firma in originale del Medico Prescrittore

(1) Indicare la tipologia di Struttura ed il provvedimento con il quale é& stato individuato il Centro Prescrittore

(2) Al raggiungimento della statura definitiva non & piil indicata la terapia con GH nelle seguenti patologie: sindrome di
Turner, insufficienza renale cronica, soggetti nati piccoli per etd gestazionale (SGA), soggetti con alterata funzione del gene
SHOX; soggetti con sindrome di Noonan accertata geneticamente
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ALLEGATO

SCHEDA D! PRESCRIZIONE AiFA PER TOCILIZUMAB (RoActemra®) NEL TRATTAMENTO DELLA
MALATTIA DA CORONAVIRUS 2019 {COVID-19)

Da compilarsi ai fini delia rimborsabifité SSN a cura i clinici operanti nef centri indicati dalla Regione per ta gestione del
COVID-19

Centro prescrittore

Medico prescrittore (cognome, nome)

e-mail

LTEI.

Paziente (cognome, nome)

Data di nascita sessoM[ FO peso {Kg)
Codice fiscale I_I_l_l_I_I_I_I_I_I_I_I_I_I_I_[_| Tel.

ASL di residenza Regione Prov.

Medico di Medicina Generale recapito Tel.

Indicaziore autorizzata:
RoActemra & indicato per il trattamento della malattia da coronavirus 2019 {COVID-19) negli adulti in terapia
con corticosteroidi sistemici e che necessitano di ossigenoterapia supplementare o ventilazicne meccanica,

Indicazione rimborsata SSN:
Trattamento dei pazienti adulti ospedalizzati con COVID-19 grave, in ossigenoterapia ad alti fiussi o in

ventilazione meccanica non invasiva, efo con livelli elevati degli indici di inflammazione sistemica.

Condizioni cliniche e criteri di rimborsahilita

Paziente con diagnosi di malattia da coronavirus 2019 (COVID-19) ospedalizzato con condizioni cliniche
rapidamente ingravescenti in base a una delle seguenti condizioni:

O Paziente recentemente ospedalizzato ricoverato in terapia intensiva da meno di 24/48 ore che riceve
ventilazione meccanica o ossigeno ad alti flussi.

U Paziente recentemente ospedalizzato con fabbisogno di ossigeno in rapido aumento che richiede
ventilazione meccanica non invasiva o ossigeno ad alti flussi In presenza di elevati livelli di indici di flogosi
(CRPz75 mg/L).

U Paziente ospedalizzato in rapida progressione clinica dopo 24/48 ore di utilizzo di desametasone, o altri
cortisonici. Per rapida progressione clinica si intende fabbisogno di ossigeno in rapido aumento, pur senza
necessita di ventilazione non invasiva o ossigeno ad alti flussi, e con elevati livelli di indici di flogosi (CRPz75
mg/L}.
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SCHEDA DI PRESCRIZIONE DI TOCILIZUMAB PER COVID-19 j
O Pritma prescrizione Posologia Durata
I 038937052_ROACTEMRA; 1 flaconcino EV 20 ml
20 mg/ml 8 mg/kg, da somministrar
0 038937013_ROACTEMRA; 1 flaconcino EV 4 ml B/KE, €9 50T y Unica
20 meg/ml mediante infusione endovenosa | . ¢ oo+
- della durata di 60 minuti
0 038937037_ROACTEMRA; 1 flaconcino EV10ml
20 mg/ml
0 Seconda prescrizione *
0 038937052 ROACTEMRA; 1 flaconcino EV 20 mi
20 mg/ml
kg, d ini
0 038937013_ROACTEMRA; 1 flaconcino EV 4 ml 8 mg/kg, da somministrare Unica
20 mg/ral mediante infusione endovenosa | . o . oo
g/m - della durata di 60 minuti
O 038937037_ROACTEMRA; 1 flaconcino EV 10 ml
20 mg/ml :

# Se | segni o i sintomi clinici peggiorano o non migliorano dopo la prima dase, pud essere somministrata un'ulteriore
infusione di RoActernra di 8 mg/kg. Lintervallo tra le due infusioni deve essere di almeno 8 are.

Nei soggetti di peso corporeo superiore a 100 kg non sono raccomandate dosi superiori a 800 mg per infusione (vedere
RCP paragrafo 5.2).

La prescrizione deve essere effettuata in accordo con il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP}.

Data

Timbro e firma del medico prescrittore

23A00318

DETERMINA 13 gennaio 2023.

Regime di rimborsabilita e prezzo, a seguito di nuove indicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umanc «Biresp
Spiromax». (Determina n. 3/2023).

IL DIRIGENTE
pEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Visto I’art, 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo
e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 2003,
n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone la negoziazione del
prezzo per i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

Visto il decreto 1. 245 del 20 settembre 2004 del Ministro delia salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell’economia ¢ delle finanze, recante norme sull’ organizzazione € il funzionamento dell’ Agenzia italiana
del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, comma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 del Ministero

- 54 —
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ALLEGATO

Scheda cartacea per la prescrizione dei farmaci disease modifying per la Sclerosi Multipla per
linee di trattamento successive alla prima o per forme gravi ad evoluzione rapida

La_prescrivibilitd dei medicinali & consentita ai soli_medici _appartenenti a_strutture ospedaliere e sanitarie territoriali

espressamente autorizzate dalla Regione di rispettiva pertinenza (Centri specialistici Sclerosi Multipla).

SCLEROSI MULTIPLA RECIDIVANTE REMITTENTE (SMRR) E SCLEROSI MULTIPLA RECIDIVANTE
{SMR) (la SMR include sia le forme recidivanti remittenti che le forme secondariamente progressive con
recidive)

ADULTI

Indicazioni terapeutiche autorizzate

- Alemtuzumab, fingolimod, natalizumab e ozanimod sono indicati in monoterapia, come farmaco modificante la
malattia, negli adulti con SCLEROSI MULTIPLA RECIDIVANTE REMITTENTE (SMRR) attiva per ozanimod, e ad elevata
attivita per alemtuzumab, fingolimod e natalizumab, definita clinicamente e attraverso le immagini di risonanza
magnetica (Vedi allegato 1 per le definizioni di elevata attivita nelle indicazioni autorizzate).

- Cladribina, ocrelizumab, ofatumumab e ponesimod sono indicati in monoterapia, come farmace maodificante fa
malattia, negli adulti con SCLEROSI MULTIPLA RECIDIVANTE {SMRY) (che include sia le forme recidivanti remittenti che
le forme secondariamente progressive con recidive) attiva per ocrelizumab, ofatumumab e ponesimod, e ad elevata
attivita per cladribina; attivita di malattia definita clinicamente o attraverso le immagini di risonanza magnetica.

Vedere Allegato 1 per U'indicazione autorizzata e per lindicazione in regime di rimborso SSN per ciascun farmaco

Indicazioni terapeutiche in regime di rimborso SSN

SMRR (per alemtuzumab, cladribina, fingolimod, natalizumab, ofatumumab, ozanimod, ponesimod) e SMR (per
ocrelizumab) ad elevata attivitd nef seguenti gruppi di pazienti adulti:

- Criterio 1: Pazienti con SMRR o SMR con un’elevata attivitd di malattia nonostante il trattamento con:

- almeno una terapia disease modifving.

Questi pazienti possono essere definiti come coloro che non hanno risposto ad un ciclo terapeutico completo ed adeguato {6-12 mesi
di trattamento) con almeno una terapia disease modifying. | pazienti devono avere avuto almene 1 recidiva nel’anno precedente
mentre erano in terapia, e presentare almeno 1 nuova lesione captante gadolinio o una lesione T2 nuova o inequivacabilmente
aumentata di volume rispetto ad un altro recente esame RM. Un paziente non responder pud anche essere definito come un paziente
che presenta, rispetto all'anno precedente, un tasso di recidive invariato o aumentato o che presenta recidive gravi.

Oppure ’

- Criterio 2: Pazienti con SMRR o SMR grave ad evoluzione rapida, definita da 2 o pil recidive disabilitanti in un anno, e con 1 o pill
lesioni captanti gadalinio alla RM cerebrale o con un aumento significativo del carico lesionale in T2 rispetto ad una precedente RM
recentemente effettuata.

Oppure

- Criterio di sicurezza/tollerabilita: paziente in terapla con altro farmaco di Il linea sospeso per problematiche di
sicurezza/tollerabilita (sempre che al momento dell'inizio della terapia con il farmaco precedente esistessero i criteri di rimborsability
per il farmaco prescritto attualmente).

Indicare il farmaco prescritto {NB: considerare le eccezioni specificate sotto ogni farmaco)

[ alemtuzumab
Tenere presente le nuove controindicazioni e misure di minimizzazione del rischio a segulto della rivalutazione EMA sul profilo di

sicurezza {16/01/2020)
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O cladribina
O fingolimod
[ natalizumab

1 ocrelizumab
O efatumumab

O ozanimod

O ponesimod

ETA PEDIATRICA

Fingolimod
SMRR ad elevata attivitd nei pazienti pediatrici di etd compresa tra 10 e 17 anni secondo Criteri 1 o 2 sopra riportati.

Natalizumab
Negli adolescent! di eta compresa fra i 12 ed i 18 anni I'uso di natalizumab ai sensi della legge 548/96 & consentito unicamente nei
casi specificati nella relativa scheda, e di seguito riportati:

Trattamento della sclerasi multipla recidivante-remittente grave ad evoluzione rapida, definita da due o pid recidive disabilitanti in
un anno, e con 1 o pill lesioni captanti gadolinio alla RM cerebrale o con un aumento significativo del carico lesionale in T2 rispetto
ad una precedente RM effettuata di recente:

[ che sona in trattamento con il farmaco e hanno mostrano una risposta clinica soddisfacente;

O nei quali I'uso di Fingolimed sia controindicato, nan sia stato tollerato o non si sia mostrato efficace

SCLEROSI MULTIPLA PRIMARIAMENTE PROGRESSIVA (SMPP)
O Ocrelizumab

Indicazioni terapeutiche autorizzate:
- Ocrelizumab & indicato per il trattamento di pazienti adulti affetti da SMPP in fase precoce in termini di durata della malattia e livello
di disabilita, e con caratteristiche radiologiche tipiche di attivitd infiammatoria {vedere paragrafo 5.1).

Indicazioni terapeutiche in regime di rimborso SSN:

- Trattamento di pazienti adulti affetti da SMPP in fase precoce in termini di durata della malattia e livello di disabilita (in base al
principali criteri di inelusione delio studio registrativo ORATORIQ, ossia eth compresa tra 18 e 55 anni, punteggio EDSS allo screening
comareso tra 3,0 e 6,5, durata della malattia dallinsorgenza di sintomi d SM inferiore a 10 anni nei pazienti con punteggio EDSS allo
screening < 5,0 o inferiore a 15 anni nei pazienti con punteggio EDS5 allo screening > 5,0), e con caratteristiche radiclogiche tipiche
di attivita infiammatoria {ossia lesioni in T1 captanti Gd e/o lesioni in T2 attive [nuove o in espansiane]). Le evidenze alla RM devano
essere usate per confermare I'attivita infiammatoria in tutti i pazienti.

SCLEROSI MULTIPLA SECONDARIAMENTE PROGRESSIVA (SMSP) ATTIVA

[l siponimod

Indicazioni terapeutiche autorizzate.
- Sipenimod & indicato per il trattamento di pazienti adulti con sclerosi multipla secondariamente progressiva (SM5P) con malattia
attiva evidenziata da recidive o da caratteristiche radiologiche di attivitd inflammatoria.
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Indicazioni terapeutiche in regime di rimborse SSN:

- Siponimed & indicate per il trattamanto di pazienti adulti con sclerosi multipla secondariamente progressiva (SMSP) con malattia
attiva evidenziata da recidive o da caratteristiche radiologiche di attivitd infiammataria {per esempio lesioni in T1 captanti gadolinio
o lasioni in T2 nuove o inequivocabilmente ingrandite di volume). Le caratteristiche dei pazienti eleggibili al trattamenta devono
riftettere i principali criteri di inclusione dello studio registrativo EXPAND ossia et3 compresa tra 18 e 60 anni, punteggio EDSS allo
screening compreso tra 3 e 6.5, una progressione documentata del punteggio EDSS nei 2 anni prima dello screening, di 21 per i
pazienti con EDSS <6.0 allo screening, e 20.5 punti per | pazienti con EDSS 26.0 allo screening.

Centro prescrittore: Data: / /
Paziente {nome, cognome}: Data di nascita: / /
Sesso: F M Codice Fiscale o Tessera Sanitarfa dell’ Assistito:

Residenza: Provincia: Regione:

ASL di Residenza: Medico curante:

Diagnosi {vedi indicazioni terapeutiche in regime di rimbarsa S5N per il farmaco prescritto}

SMRR/SMR (Criterio 1)

SMRR/SMR (Criterio 2)

SMRR (eta pediatrica)

SMRR/SMR (Criterio di sicurezzaftollerabilita)

SMPP
SMSP
Diagnosi Formulata in data: / /
Dal centro di Riferimento:
Sedea:
Punteggio EDSS alla diagnosi: Punteggio EDSS attuale: Data: / /

Numero di ricadute negli ultimi 12 mesi:
Una RICADUTA & la comparsa di almeno un nuove sintomo neurologico dovuto a sclerosi multipla o un peggioramento
di un sintomo/i pre-esistente/i, che persiste almeno 24 h e che determina la modificazione di almeno 1 puntainunoo
pili sistemi funzionali o almeno 0.5 punti nel’EDSS. Un sintomo & parte di nuova ricaduta se inlzia dopo almeno 30 gg
dalla conclusione della ricaduta precedente.

Precedente terapia Disease Modifying (nome commerciale e periodo di trattamento}:

da: / / a: / /

da: / / a_ [ [/

Motivo della sospensione: [ Efficacia O Sicurezza O Tollerabilita O Altro (specificare }

Nota bene: si ricorda di segnalare tempestivamente le sospette reazioni avverse.
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PROGRAMMI TERAPEUTICI

[0 PROGRAMMA TERAPEUTICO per alemtuzumab

Posologia
Primo ciclo di trattamento: | O 12 mg/die per 5 giorni consecutivi (dose totale di 60 mg};
Secondo ciclo di trattamento: | O 12 mg/die per 3 giorni consecutivi {dose totale di 36 mg), somministrata 12
mesi dopo il primo ciclo di trattamento.

NOTA BENE: La scheda dovra essere ricompilata prima di ogni ciclo di
tratitamento.

0 PROGRAMMA TERAPEUTICO per cladribina

pPosologia: | La dose raccomandata cumulativa di cladribina & di 3,5 mg/kg di peso corporeo in 2
anni, somministrata come 1 ciclo di trattamento da 1,75 mg/kg per anna. Ogni ciclo di
trattamento consiste di 2 settimane di trattamento, una all’inizio del primo mese e
una allinizio del secondo mese dellanno di trattamento corrispondente. Ogni
settimana di trattamento consiste di 4 o 5 gioni in cui il paziente assume 10 mg o 20
mg (una o due compresse) come singola dose giornaliera, In base al peso corporeo.
Per infarmazioni dettagliate, vedere le Tabelle 1 e 2 riportate nel Riassunta delle
Caratteristiche del Prodotto.

Specificare di seguito il numero di compresse di cladribina da 10 mg da assumere per
giorno della settimana

Giorno 1 Giorno 2 Giorna 3 Giorno 4 Glorne 5

Settimana 1

Settimana 2

O

Prima prescrizione:
Prosecuzione cura | [
{(secando ciclo di
trattamenta)
NOTA BENE: La scheda dovrd essere ricompilata prima di ogni ciclo di trattamento.

O PROGRAMMA TERAPEUTICO per fingolimod
9osologia: | PAZIENTI ADULTI: 1 capsula da 0.5 mg/die

Prima prescrizione: | U
Prosecuzione cura: | O

Posologia: | PAZIENT! PEDIATRICI {eta compresa tra 10 e 17 anni di eta):

- Pazienti pediatrici con peso corporen <40 kg: una capsula da 0,25 mg per via
orale una valta al giorno.

- Pazienti pediatrici con peso corporeo >40 kg: una capsula da 0,5 mg per via
arale una volta al giorno,

| pazienti pediatrici che iniziano il trattamento con le capsule da 0,25 mg e
successivamente raggiungono un peso corporec sta bile superiore a 40 kg devono

passare al trattamento con le capsule da 0,5 mg.

Prima prescrizione: | [
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Prosecuzione cura:

[0 PROGRAMMA TERAPEUTICO per natalizumab

Posologia:

Prima prescrizione:
Prosecuzione cura:

Natalizumab 300 mg deve essere somministrato attraverso un’infusione
endovenosa una volta ogni 4 settimana

0
0

[ PROGRAMMA TERAPEUTICO per ocrelizumahb

Primo ciclo di trattamento;

Cicli successivi:

[ La dose iniziale di 600 mg & somministrata mediante due diverse infusioni
endovenose: una prima infusione da 300 mg, seguita da una seconda infusione
da 300 mg 2 settimane pil tardi

In segulto le dosi successive di ocrelizumab vengone somministrate mediante
singola infusione endovenosa da 600 mg ogni 6 mesi. La prima dose successiva
da 600 mg deve essere somministrata 6 mesi dopo la prima infusione della dose
iniziale. Si deve mantenere un intervalla minime di 5 mesi tra le dosi di
ocrelizumab

{0 PROGRAMMA TERAPEUTICO per ofatumumab

Pasclogia

la dose raccomandata & 20 mg di ofatumumab dz somministrare tramite
iniezione sottocutanea con:

* una somministrazione inizfale alle settimane 0, 1 e 2, seguita da

* una somministrazione mensile successiva, a partire dalla settimana 4.

U PROGRAMMA TERAPEUTICO per ozanimod

Posologia;

Regime di aumento graduale
della dose:

U La dose raccomandata & di 0,92 mg una volta al giorno.

i regime di aumento graduale della dose iniziale di ozanimod deve essere seguito
dal giorno 1 al giorno 7. Dope i 7 giorni di aumento graduale della dose, |a dose
di mantenimento & df 0,92 mg una volta al giorno, a partire dal giorno 8,

Giorni 1-4 0,23 mg una valta al giorno
Giornj 5-7 0,46 mg una volta al giorno

Giorno 8 e successivamente 0,92 mg una volta al giorno

U PROGRAMMA TERAPEUTICO per ponesimod
Posologia:

O inizio def trattamento

Il trattamento deve essere iniziato con la confezione di inizio del trattamento
da 14 giorni. Il trattamento ha inizio il giorno 1 con una compressa da 2 mg per
via orale una volta &l giorno, e l'incremento della dose pracede secondo lo
schema di titolazione specificato nella Tabella.

Giorne di titolazione Dose giornaliera
Giomile?2 2mg
Giorni3e 4 3mg
Giorni5e 6 4 mg

Giorno 7 5mg
Giorno 8 6 mg
Glarno 9 7 mg
Giorno 10 8 mg
Giorno 11 9mg
Giorni 12, 13 e 14 10 mg

Serie generale - n. 73




27-3-2023 GazzeTTa UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale -n. 73

0 Dose df mantenimento

Dopo il completamento della titclazione della dose (vedere anche paragrafo 4.2
“Inizio del trattamentc”), la dose di mantenimento raccomandata di Ponvory &
una compressa da 20 mg assuhta per via orale una volta al giorno.

O PROGRAMMA TERAPEUTICO per siponimod

posologia: | O |1 trattamento deve essere iniziato con una confezione di titolazione che ha
una durata di 5 giorni. || trattamento inizia con 0,25 mg una volta al giorno nei
giorni 1 e 2, seguiti da dosi di 0,5 mg una volta al giorno nel giorno 3, 0,75 mg
una volta al giorno nel giorno 4 ¢ 1,25 mg una volta al giorno nel giorno 5, per
raggiungere la dose di mantenimento di siponimod prescritta al paziente 2
partire dal giorno 6.

Nel pazienti can un genotipe CYP2CO*2*3 o *1*3, la dose di mantenimento
raccomandata & di 1 mg, assunta una volta al giarne {1x1mgo4x0,25 mg).

La dose di mantenimento raccomandata di siponimad in tutti gli altri pazienti con
genotipo CYP2C9 & di2 mg.

Nei pazienti con un genotipo CYP2C9*3*3, siponimod non deve essere utilizzato.

La prescrizione ed il monitoraggio di sicurezza per ognuno di questi farmaci vanne effettuati in accordo con il relativo
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto.

La scheda di prescrizione ha una validita massima di 12 mesi.

Nome e cognome del Medico Prescrittore*:

Recapiti del Medico:

* La prescrivibilitd di questo medicinale & consentita ai soli medici apportenenti a strutture ospedaliere e sanitarle territoriail
espressamente qutorizzote dalta Regione di rispettiva pertinenza {Centri speciolistici Sclerosi Multipfa).

TIMBRO E FIRMA DEL MEDICO RICHIEDENTE




