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REGIONE EMILIA-ROMAGNA
GIUNTA REGIONALE

L"ASSESBORE

Bologna, 5 Marzo 1974

NM/£D AI SIGG. PRESIDENTI DEI CONSI-

Prot, 61,23/1689 GLI DI AMMINISTRAZIONE ENTI O

SPEDALIERI REGIONE EMILIA-ROMA
GNA

LORO SEDI

AI SIGG, DIRETTORI SANITARI
ENTI OSPEDALIERI REGIONE EMI-
LIA-ROMAGNA

LORO SEDI

0ggetto: Prontuario terapeutico ospedaliero regiomale

o g it 1 i i
redigere una proposta di Erontuario terapeutico ospedaliero re

gionale unificato da sottoporre al dibattito dei sanitari e qi

adozione da parte delle Amministrazioni Ospedaliere, si pre-
ga di inviare a questo Assessorato il Prontuario attualmente
in vigore presso codesto Ospedale, qualora l'invio non sia giad
avvenuto a sequito della ns, richiesta del 6 febbraio 1973 nel
caso di una piu recente edizione di esso,

Ove Codesto Ospedale non disponga di prontuario far-
maceutico, si prega di notificarlo esplicitamente,

Si sollecita una risposta a stretto giro di posta,
in quanto lo stato dei prontuari attualmente in vigore negli
Ospedali dell'Emilia-Romagna sara oggetto di relazione e dibat
tito in un Convegno che sard indetto nella seconda meta di a-
prile a Reggio Emilia,

Distintl saluti, L'ASSESSORE ALLA SANITA'

(Dr. ?ffj::fcqfﬁjiii)
' ,
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THE LANCET VOL 340: AUGUST 8, 1992

Ganglioside therapy and overuse of
coadjuvants in Italy

MOST REPRESENTATIVE REIMBURSABLE COADJUVANT
SUBSTANCES PRESCRIBED IN GENERAL PRACTICE IN ITALY*

Average cost
Substances DDD of 1 DDD (£)

Neurotrophics
Gangliosides 226 831 3-68
Others 1-59 299 1-88

Cerebroactive drugs
Acetylcarnitine 1:34 1:81 1-35
Citcoline 1-16 544 4-60
Piracetam 077 054 0-70
Oxiracetam 075 1-19 1-59
Choline alfascerate 0-75 3-18 424
Others 1-84 209 1-14

S-adenosyl-methioninet 1-72 337 1-96

Cardiotrophics
Ubidecarenone 2-34 375 1-60
Carnitine 20 4-08 203
Others 0-45 0-72 1-60

Thymus extracts 0-48 9-22 19-21

Nasal caleitonins 2-47 1400 569

Overall NHS prescriptions 656-71 412-10 0-63

*Volume of use (DDD/1000 inhabitants/day) and gross expenditure (£/1000/
inhabitants/day) in 1991. tMosily used in mild depressian.

Department of Pharmacology,

Interuniversity Research Centre NICOLA MONTANARO
on Pharmacoepidemiology, )

University of Bologna, ALBERTO VACCHERI
40126 Bologna, Italy NicorLa MAGRINI



CONVEGNI E CONGRESSI PRESENTAZIONE
DAGLI INFORMATORI

LETTERATURA CLINICA
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Tutti cosi urgenti?
Tutti cosi innovativi?



CRITERI DEL PTR-ER

I criteri si basano essenzialmente su considerazioni cliniche di
efficacia e sicurezza “evidence based’ nonché sulla valorizzazione
delle esperienze e delle scelte compiute dalle CPF

> principi attivi di nuova immissione: valutazione dell’ efficacia clinica,
grado di innovativita, sicurezza ed economicita

> principi attivi con criticita d'impiego: schede di valutazione e documenti

di indirizzo per gruppi terapeutici

> principi attivi di fascia C : con ruolo terapeutico significativo e forniti
dalle strutture sanitarie all’assistito durante il ricovero o nella presa in
carico assistenziale

> principi attivi con simbolo di potenziale equivalenza: principi attivi che
possono essere messi a confronto ai fini dell’applicazione dei concetti di
equivalenza anche in funzione dello spettro di indicazioni terapeutiche
autorizzate



Come si presentano le voci del PTR-ER

BO1AD Enzimi

BO1ADO1  Streptokinasi
BO1ADOZ  Alteplasi
BO1ADO4  Urokinasi

BO1AD10  Drotrecogin alfa [DocCRF,
Scheda Minsal]

Farmaci antineoplastici & immunomaodulaton

LO1XCOD7  Bewvacizumab eV HOSP1 [Scheda
PRI-ER]

LO1XE Inibitori della proteina chinasi

LOTXEDT  Imatinib

LOTXED3  Erlotinik [Monitoraggio
AlFA]

LOTXED4  Sunitinib [Monitoraggio
AlFA]

LO1XEDS  Sorafenib [Monitoraggio
AlFA]

Sistema nervoso

MNO4BDO2 Rasagilina [CocCRF]

NO4BX Altri agenti dopaminergici

MNO4BX02  Entacapone [DocCRF]




ANNOTAZIONI PRESENTI NELLE SINGOLE VOCI

Note

DocCRF Doc. approvato dalla Commissione Regionale del farmaco. Tali
prodotti sono reperibili sul sito della Regione distinti in tre sezioni:
documenti di indirizzo CRF, pareri CRF, documenti esterni
raccomandati dalla CRF.

RMP Richiesta motivata personalizzata

Scheda Minsal Scheda di monitoraggio nazionale (AIFA o ISS)

Scheda RER Scheda di monitoraggio regionale

Monitoraggio AIFA

Scheda di monitoraggio AIFA online

Scheda PRI-ER

Scheda di indirizzo prodotta dal gruppo operante all’interno del
programma Ricerca e Innovazione (PRI ER)*

PT Piano terapeutico

PT-RER Piano terapeutico regionale

PT-AIFA Piano terapeutico AIFA

Orf. Farmaco orfano per le malattie rare

Lett. Minsal Dear Doctor Letter (Ministero della Salute o AIFA)




Il PTR-ER in cifre

Principi attivi in PEN PTR-ER
classe:
A /22 5/4
H 330 248
- C - 223*
*= soluzioni perfusionali e nutrizionali, vaccini, benzodiazepine, etc..
v
Documenti/Schede CRF 37
RMP 17

Farmaci orfani 17
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RUOLI

CRF

CTP

Valutazione e selezione dei
farmaci in base a criteri di
efficacia clinica, grado di
innovativita, sicurezza ed
economicita

Selezione (ulteriore) in base a
criteri di razionalizzazione
terapeutica e organizzativa in
funzione delle esigenze locali

Strumenti sintetici per
I'appropriatezza prescrittiva:

schede di valutazione

schede per piano terapeutico

Strumenti ulteriori per
I'appropriatezza prescrittiva

Promozione delle regole
prescrittive AIFA (schede

pareri

motivazioni del non inserimento
nel PTR di nuovi farmaci dal
profilo non favorevole

nazionali) e regionali

Valutazione delle proposte delle
(of J

Progetti collaborativi con le CTP

Circolazione delle informazioni e
delle valutazioni

Proposte alla CRF per l'inclusione
di farmaci nel PTR con schede di
valutazione da condividere
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La Commissione regionale del farmaco

quida al sito

Horme = L'organizzazione della sanitd = Servizio sanitario regionale > Assistenza farmaceutica >

La Commissione regionale del farmaco Link

o _ . o _ S Documenti della
La Commissione regionale del farmaco & una commissione techico-scientifica istituita Commissione regionale

dall'dssessorato politiche per la salute della Eegione Emilia-Romagna a supporto delle del farmaco

scelte che riguardano la politica dei farmaci in regione, E' composta da medici, farmacisti _ _
e farmacaologi, ricercator universitar e operatori del Servizio sanitario regionale. E' Docurmentl approyat
coordinata da Micola Montanaro, docente al Dipartirmento di farmacologia dell'Universita

di Bologna., Parer

. . . . . . Documenti raccomand ati
In particolare, la commissione si occupa dell'aggiornamenta del "Prontuario terapeutico

regionale”, con le indicazioni di appropriatezza sull'uso dei farmaci, e fornisce supporto Equivalenze
techico-scientifico per le scelte di valutazione alle Aziende sanitarie, segnalando gli terapeutiche
eventuali usi impropri,

Il Prontuario terapeutico regionale & uno strumento fondamentale per il governo clinico Farmacovigilanza

g8, dunque, per I'attuazione di una politica del farmaco, intesa come valutazione delle ;I
S L s T T A T et e e ™ Flenrn Aei referenti

:El hitkps f frasna saluter ikfvecm/saluker sanitaer fservizio_sanitario_regionalefassistenza_farmacedtica)all | |ﬂ Internet




DOCUMENTI APPROVATI
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WG LN CIGEGTTG] in esclusiva per tutti i serviziper la salute  dedicato a a tu per tu notizie

Documenti approvati

guida al sito

Home > L'organizzazione della sanitd = Servizio sanitaric regicnale > Assistenza farmaceutica > La Commissione regionzle del
farmaco =

Documenti approvati dalla Commissione regionale del farmaco

Scheda di valutazione del farmaco Tolcapone (marzo 2007) (pdf, 115 kB)

Scheda di valutazione del farmaco Posaconazolo (marzo 2007) (pdf, 137 kB)

Scheda di valutazione del farmaco Rasaailina (dicembre 20058) (pdf, 109 kB)

g
g
g
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Piano Terapeutico per |a prescrizione di entacapone, entacapone-levodopa-cabidopa, rasagilina {(dicembre
200a8) (pdf, 129 kB)

Scheda di valutazione del farmaco Rituximab nel trattamento dell' artrite reumatoide (dicembre 2008 (pdf, 76
kB

Scheda di valutazione del farmaco Carmustina wafer (dicmebre 2008) (pdf, 57 kB)

Scheda di valutazione del farmaco Alglucosidasi alfa (dicembre 2008) (pdf, 85 kB)
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Scheda di valutazione del farmaco Carmustina wafer (dicmebre 2008] (pdf, 57 kB) ~

Scheda di valutazione del farmaco Alglucosidasi alfa (dicembre 2005 (pdf, 85 kB)

Scheda di valutazione del farmaco Omalizumab (novembre 20058] (pdf, 132 kB)

i N B

Documento relativo a: terapia con inibitori dellHMG-Cod reduttasi (statine) ad elevato dosaggio e in
associazione ad ezetimibe - indicazioni sull' utilizzo di acidi grassi omega-3 (novembre 2008) (pdf, 234 kB)

Scheda di valutazione del farmaco Palonosetron (maggio 2008) (pdf, 188 kB)

Scheda di valutazione del farmaco Palifermin (novembre 200&8) (pdf, 76 kB)

Documento relativo a Insulina detemir (magaio 2006) (pdf, 192 kB)

Scheda di valutazione del farmaco Imiguimod (magaio 200580 (pdf, 61 kB)

Farmaci oppiacei per somministrazione transdermica (marzo 2008) (pdf, 125 kB)

Documento relativo all'associazione di Rosiglitazone con Metformina (novembre 2005 (pdf, 73 kB)

Documento relativo all'associazione di Ezetimibe con Simvastatina (novembre 2005) (pdf, 69 kB)

SCheda di valutazions del farmaco Cinacalcet (novembre 2005) (pdf, 108 Kb)

Scheda di valutazione del farmaco Tiotropio (settembre 2005 - gennaio 20058) (pdf, 131 kB)

Scheda di valutazione del farmaco Temozolomide (settembre 2005) (pdf, 78 Kb)

Scheda di valutazione del farmaco Stronzio Ranslato (settembre 2005) (pdf, 80 Kb)

Scheda di valutazione del farmaco Aripiprazolo (luglio 2005) (pdf, 52 kh)

g
g
g
g
g
g
g
g
g
g
g
g
g

iCriteri di interpretazions della nota n. 13 dellAgenzia italiana del farmaco (AIFAY - (maggio 2005) (pdf, 172
Kb

Scheda di valutazione del farmaco Entacapone (Comtan) - (magaio 2005) (pdf, 204 Kb)

Crbhad=a Al vu=slhidkazinmes Aol Farmann Tarimarabida fCoaroban’ Fammm=ie IANEY fmdf 04 R
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Scheda di valutazione del farmaco Entacapons (Comtan) - (maggio 2005] (pdf, 204 Kb) ~

Scheda di valutazione del farmaco Teriparatide (Forsteo) - (gennaio 2005) (pdf, 84 Kb)
Scheda di valutazione del farmaco Palivizumab (ottobre 2004 (pdf, 160 Kb)
Scheda di valutazione del farmaco Glatiramer (ottobre 2004) (pdf, 68 Kb)

Documento relativo al farmaco Adalimumab (settembre 2004 (pdf, 177 Kb)

e S B B B R

Scheda di valutazione del farmaco Drotrecogin alfa e relativa scheda di monitoraggio regionale (maggio
2004) (pdf, 154 Kb)

Scheda di valutazione del farmaco Teneckeplase (magagio 2004) (pdf, 164 Kb)
Scheda di valutazione del farmaco Pegfilgrastim (febbraio 2004 - revisione settembre 2005) (pdf, 185 Kb)
Scheda di valutazione del farmaco Levosimendan (febbraio 2004) (pdf, 72.9 Kb)

g
g
g
g

Usi appropriati di farmaci steroidei e betastimaolanti a2 lunga durata d'azione per via inalatoria {(febbraio
2004) (pdf, 120 Kb)

i

Glitazoni: uso dei tiazolidinedioni nella terapia del diabete mellito (gennaio 2004) (pdf, 226 Kb)

=

Insulina Glargine: uso dell'analogo dell'insuling a lunga durata d'azione nella terapia del diabete mellito
(novembre 2003) (pdf, 287 Kb)

Piano terapeutico del Clopidogrel {ottobre 2003) (pdf, 115 Kb)

L'ipertensione arteriosa polmonare: indicazioni al trattamento con Bosentan e modalita del trattamento
(giugno 2003 (pdf, 138 Kb)

Confronto tra amfotericine liposomiali e | nuovi antifungini sistemici Voriconazolo e Caspofunagin {(maggio
20030 (pdf, 164 Kb)




R egione EmiliaRomagma
Assessorato Politiche per la salute = Commissione Regionale del Farmaco

(I miq uimmD

L'EMEA ha autorizzato il farmaco con la seguente indicazione “Imigquimod crema ¢ indicata per il
trattamento topico det condilomi acuminati esternt genitali ¢ pertanali (condvlomata acuminata) e der
carcinomi basocellulart superficiali di piccola dimensione nel pazienti adult.”

Indicazioni resistrate

Conclusioni

L AIFA ha classificato il farmaco in A/PT/PHT. L’ammissione alla rimborsabilita di questo farmaco dal
modesto  profilo di  efficacia appare scarsamente giustificata  soprattutto  in termini  di  rapporto
costo/efficacia’. Tuttavia, la considerazione del rischio di una spesa difficilmente controllabile qualora il
farmaco fosse disponibile tramite "assistenza farmaceutica convenzionata esterna ha sugeerito alla CRF di

includere il farmaco in_PTR al solo fine di consentirne la distribuzione diretta, con richiesta _motivata
personalizzata che giustifichi come non sia possibile praticare i1 trattamenti di prima linea.

Bibliografia




M Ragione EmilisRomagma
Assessorato Politiche per la salute — Commissione Regionale del Farmaco

Carmustina Wafer

Conclusione

Alla luce dell’unico studio disponibile, non vi sono dati che documentino una superiorita del water di
carmustina rispetto alla terapia standard attuale (temozolomide concomitante alla radioterapia).

In una recente revisione, il NICE" ha considerato i dati a supporto di carmustina impianto insufficienti ¢
carenti dal punto di vista metodologico. Si sono richiesti quindi studi di numerosita ¢ disegno adeguati per
poter stabilire la reale efficacia del trattamento. 1l NICE raccomanda di usare il farmaco per il glioma
maligno primario solo nel contesto di studi clinici controllati.

Il costo ex factory IVA esclusa di ogni water di carmustina ¢ 8.400 €. 1l trattamento con temozolomide
secondo la modalita dello studio di Stupp et al ha un costo medio di circa 15.000 € (prezzo di listino) per
aziente trattato.

Alla luce delle considerazioni suesposte e in attesa di maggiori evidenze di efficacia, la CRF non
raccomanda I"inclusione della carmustina wafer nel PTR.

Bibliografia f’
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MR acione Kl Romagns
Assessorato Politiche per la salute — Commissione Regionale del Farmaco

Tolcapone

Conclusione

Nonostante la riammissione in commercio del farmaco da parte del’EMEA., si ritiene che il profilo
beneficio/rischio del farmaco resti in gran parte da chiarire. In particolare, lo studio “Switch™ ¢ stato
condotto su un numero limitato di soggetti (150 pazienti in totale) e le differenze riscontrate tra i due bracci
di trattamento non hanno raggiunto la significativita statistica nell’end-point primario: quindi non risulta
stabilito il potenziale vantaggio del tolcapone sull’entacapone. Inoltre, lo studio non ha apportato nessuna
nuova evidenza in relazione al critico profilo di sicurezza del tolcapone. L’indice terapeutico del tolcapone

In conclusione, anche in considerazione della recente adozione nel PTR della rasagilina (che si pone come
alternativa terapeutica all’entacapone nei pazienti con fluttuazioni motorie giornaliere di fine dose, vedi
Scheda CRF), la CRF non raccomanda I"inclusione del tolcapone nel PTR




PIANI TERAPEUTICI REGIONALI
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Assessorato alla Sanita = Commissione Regionale del Farmaco

Piano Terapeutico per la prescrizione di entacapone, entacapone-levodopa-cabidopa, rasagilina
{da rinnovarsi semestralmente)

Unita Operativa del medico grescritiors

Mome e Cognome del medico greschttore

Paziente (nome e cognome)
Sesso MO FO Codics Fiscale

Indirizzo

AUSL g residenza Megico curante

Et2 d'esordio della malatia (anni) Sintomo ¢'esordio

Durata di malattia ad oggi anni /mesi

Terapia attuale:

Levodopa/benserazide dose giornaliera come L-Dopa inmg ____ n* di somministrazioni ___

Levodopal/carbidopa dose giornaliera come L-Dopa inmg ____ n* di somministrazioni __

Levodopalcarbidopa RM: dose giornaliera come L-Dopainmg _____ n® di somministrazioni ___
Durata terapia con Levodoga (mesi)

Dopamina-agonist diretti SiO NoO specificare,
Durata terapia con Dopamina-agonisti diretti (mesi)

Apomorfina i No 3

Anticolinergici i No O

Altro i No OO specificare

Terapia neurochirurgica 51 No O specificare

Strategie terapeutiche gia effettuate:

- Aumenio dellz dose di Levedopa rispette allinizic del trattaments
Frazicnamento delle somministrazioni di Levodopa (almeno 4 sommicie) 813
Introduziore di formulazioni di Levodopa a Rilascic Modificato
Introduzione di Dogamina-agonist diretti
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Parametri clinici : UFPDRE parte 4 (si veda retrs)
CQualita della vita® {si veda moculg allegato da conservare a cura del megico)

FARMACO PRESCRITTO Comtan® Stalevo® O AZilect® 3
Prima prescrizione Posologia

Continuazione teragia Fosologia

Data Firma del medico




PIANI TERAPEUTICI REGIONALI

Mb.j_{: we Eanils Romegrns

PIANO TERAPEUTICO DEL CLOPIDOGREL

Unita Operativa del prescrittore

Nome cognome del Cardiclogo prescrittore

recapito telefonico

Paziente {(nome,.cognome)

sesso MO FO tessera sanitaria n®

Indirizzo
AUSL diresidenza

Indicazione terapeutica a carico del Ssn: “... sindrome coronarica acuta senza
innalzamento del tratto ST (angina instabile o infarto miocardico senza onde Q) in
associazione con ASA” — durata terapia di 6 mesi prolungabile fino a 12 mesi

Indicare per quali dei seguenti usi si richiede la prescrizione di Clopidogrel:

O Terapia conservativa {(medica)
Con angioplastica percutanea (PTCA) senza applicazicne di stent

P 13450dIidO1D

Con angioplastica percutanea (PTCA) con applicazione di stent
O non medicato

O
] 0O medicato
O

e = T

Dose e durata del trattamento

Dosel/die: Durata prevista del trattamento:

a Prima prescrizione del Clopidogrel per 6 mesi
a Prosecuzione della cura fino a 12 mesi (motivo: ...

q6 VLON ej|

Si

Concomitanti terapie anticoagulantifantiaggreganti utilizzate:
(barrare tutte le voci che interessano):

O Inibitori delle GP lib/llla: Abcximab; Eptifibatide; Tirofiban
O Acido acetilsalicilico

O Eparine a basso peso molecolare

Data

Timbro e firma del cardiologo prescrittore




Farmaci proposti dal PTR-ER per le
equivalenze terapeutiche

A04 Antiemetici e antinausea
AD4A Antiemetici e antinausea
AQ4AA Antagonisti della serotonina (5HT3) [DocCRF]

AD4AADT  Ondansetron AST. AIST-H OSP1,
AIST-H OSP1
AD4AADZ  Granisetron : AIST
AD4AAD3  Tropisetron : AIST
AOQ4AADS  Palenosetron H OSP1 [DocCRF]

AD4AD Altri antiemetici

AD4AD1Z2  Aprepitant RMP [Scheda Minsal]

BO1AB Eparinici [DocCRF]

BO1ABO1  Eparina ev, im, sc A-H OSP1, AL A
BO1ABOZ  Antitrombina Il umana ev HOSP1
BO1ABO4  Dalteparina sC A-H OSP1
BO1AB0OS  Enoxaparina sC. A

BO1ABO6  Nadroparina sC A

BO1ABO7  Parnaparina sC A

BO1AB0S8  Reviparina sC A-H OSP1




Equivalenze terapeutiche

; Equivalenze terapeutiche - Saluter - Microsoft Internet Explorer

File  Modifica Wisualizza  Preferiti  Strumenti 2
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SALUTER =
Servizio sanitario regionale

.

numero verde

quida al sit (800033033 aformaiont o i cerca |
WIHLUTZGHGTC EGRGTTG in esclusiva per  tuttiiserviziper la salute  dedicato a a tu per tu notizie

Equivalenze terapeutiche

Harme = L'arganizzazione della sanitd > Servizio sanitario regionale > Asszistenza farmaceutica > La Cornmissione regionale del
farmaco =

Documenti raccomandati dalla Commissione regionale del Link
farmaco: equivalenze terapeutiche

Ceveas - la sezione
webh con | docurmenti
In questa sezione & possibile consultare dal sito del Ceveas | documenti: relativi a farmaci e
trattamenti terapeutici
- antiulcera peptica: Anti H2 equivalent
- antiulcera peptica; Inibitor di pompa protonica
- antiemetici 5-HT3 antagonisti
- eparing a basso peso molecolare

'organizzazione della sanita  in esclusiva per  tuthii servizi per la salute dedicato a atupertu notizie
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I gruppi di lavoro ad hoc della CRF

su nota 13 e statine ad alto dosaggio

2 documenti di indirizzo + un rapporto di analisi dei profili di utilizzo
delle statine in Emilia Romagna, in relazione al rischio cardiovascolare

su entacapone e rasagilina

stesura della scheda di Piano Terapeutico regionale + monitoraggio
dell’utilizzo con valutazioni condivise tra neurologi dei dati raccolti

su nota 65 e trattamenti immunomodulanti nella SM

progettazione di un database regionale + analisi e valutazioni condivise
tra neurologi dei dati raccolti

su ipertensione arteriosa polmonare (in cantiere)

su farmaci dei pazienti dializzati (in cantiere)
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