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Elenchi per principio attivo e per classe anatomico-terapeutica

7 ¢ Elenco documenti per principio attivo

7 ¢ Elenco per classe anatomico-terapeutica

Schede di valutazione ed elaborati, parte integrante del
Prontuario

LM 137) Raccomandazioni duso: "Aprepitant nella prevenzione della nausea e
del vomito precoci e tardivi” (settembre 2011} (1.14 MB)

[ 136) Raccomandazioni duso: "Vinflunina nel carcinoma a cellule
transizionali del tratto uroteliale avanzato o metastatico._ Il linea di
terapia” (settembre 2011) (369.21 kB)

[ 135) Raccomandazioni duso: "Azacitidina nelle sindromi mielodisplastiche.
| linea di terapia” (settembre 2011) (820.86 kB)

[ 134) Scheda di valutazione del medicinale Paclitaxel Albumina {luglio 2011}
(646.56 kB)

[ 133) Scheda di valutazione del medicinale Alitretinoina (luglio 2011) (174.14
kB)

|4 132) Raccomandazioni duso: "Tumare gastrico. Metastatico & non
operabile - Trastuzumab | linea di terapia” (luglic 2011) (430.11 kB)




Indicazioni registrate aifa

Carcinoma gastrico metastatico

Herceptin in associazione a capecitabina o 5-fluorouracile e
cisplatino e indicato nel trattamento di pazienti con
adenocarcinoma metastatico dello stomaco o della giunzione
gastroesofagea HERZ2 positivo, che non siano stati
precedentemente sottoposti a trattamento antitumorale per la
mal attia metastatica.

Herceptin deve essere somministrato soltanto a pazienti con
carcinoma gastrico metastatico | cui tumori presentano
Iperespressione di HER?2, definita come un risultato IHC2+ e
confermata da un risultato SISH o FISH, o definita come un
risultato IHC3+. Devono essere utilizzati metodi di
determinazione accurati e convalidati




Avvertenze speciali e opportune precauzioni
d'impiego

Cardiotossicita

E’ stata osservata insufficienza cardiaca (classe |1-1V secondo |a
New York Heart Association [NYHA]) nel pazienti trattati con
Herceptin in monoterapiao in terapia di associazione a paclitaxel o
docetaxel, in particolare dopo chemioterapia con antraciclina
(doxorubicina o epirubicina). Questa puo essere da moderata a
grave ed e stata associata a decesso

Si deve considerare una valutazione cardiologicaformale nel
pazienti nel quali si sono riscontrati problemi cardiologici
successivamente allo screening iniziale. Lafunzionalita cardiaca
deve essere ulteriormente monitorata durante il trattamento (ad
esempio ogni 12 settimane).



Avvertenze speciali e opportune precauzioni
d'impiego

| pazienti con insufficienza cardiaca sintomatica, storiadi
|pertensione o documentata arteriopatia coronarica, nonché
quelli affetti da carcinoma mammario in fase iniziale, con
frazione di eilezione del ventricolo sinistro (LVEF) uguale o
Inferiore a 55 %, devono essere trattati con cautela
SelaLVEF s riducedi 10 punti di frazione di elezione (EF)
rispetto al valori basali e scende a di sotto del 50%, si deve
sospendere la somministrazione e ripetere la valutazione della
LVEF adistanzadi 3 settimane circa. SelaLVEF non
migliora o faregistrare un’ ulteriore riduzione, sl deve
seriamente considerare I’ interruzione di Herceptin, a meno
che non s ritenga che i benefici per il singolo paziente siano
superiori al rischi. Questi pazienti dovranno essere valutati da
un cardiologo e seguiti nel tempo.



Gruppo di lavoro multidisciplinare ( oncologi, palliativisti, internisti,
medici di medicinagenerale, farmacisti, medici di organizzazione e metodologi )
costituito su indicazione della CRF con I’ obiettivo di approfondire le
valutazioni di efficacia e sicurezza su specifici farmaci

| farmaci oggetto di raccomandazioni sono farmaci di recente
commercializzazione il cui bilancio trai benefici el rischi risulta
non chiarito in modo definitivo, spesso a seguito del limitato
numero di prove di efficaciae sicurezza




eAnalisi del contesto clinico
*Valutazione della qualita metodologica delle

evidenze disponibili

eSintesi dei benefici e dei rischi

*VValutazione delle qualita delle evidenza
*\Valutazione dei benefici e rischi e votazione della
raccomandazione

Definizione criteri e indicatori di uso atteso




Regione Emilia-Romagna

Documento PTR n.132

Raccomandazioni d'uso

Tumore gastrico
Metastatico o non operabile

trastuzumab
I linea di terapia

A cura del Gruppo Regionale Farmaci Oncologici (GReFO)
per I'elaborazione di raccomandazioni evidence based

Direzione Generale alla Sanita e alle Politiche Sociali
Raccomandazioni d'uso n. 11

Iluglio 2011




QUESITO CLINICO

Nei pazienti con adenocarcinoma gastrico o
della giunzione gastroesofagea HER2-
positivo ( iperespressione di HER2 definita
come risultato IHC2+ e confermata da un
risultato SISH o FISH, o definita come
risultato IHC3+) metastatico o non
operabile e raccomandabile I'impiego del
trastuzumab In associazione a capecitabina
0 5- fluorouracile e cisplatino in prima linea
di terapia ?




Bang Y J et Al — Trastuzumab in combination with chemotherapy
vs chemotherapy alone for teatment of HER-2-positive advanced
gastric or gastro-oesophageal junction cancer ( ToGA). Lancet
2010

1° end point : OS (13.8vs1l.1 mes)( HR 0.74 1C 0.60-0.91)

End point secondari : PFS, TTP, risposta globale, durata
risposta , tossicita




*UN solo studio
eTrattamento di controllo ( cisplatino e fluoro) non

rappresenta lo schema di trattamento piu efficace
disponibile

Critica su regitrazione limitata ai paz con HERZ2
Iperespresso : HIC3+ o HIC2+ e SISH o FISH
amplificata in quanto deriva da risultati di analisi post-
hoc in sottogruppi non predefiniti e quindi non
adeguatamente potenziati




Il bilancio Benefici/Rischi (B/R) & stato considerato Bilancio Benefici/Rischi:
favorevole (votazione - vedi a fianco). FAVOREVOLE

I

La forza della raccomandazione & stata definita dal Forza della raccomandazione:
panel come positiva forte (votazione - vedi a fianco) POSITIVA FORTE




RACCOMANDAZIONE

Nei pazienti con adenocarcinoma gastrico o
della giunzione gastroesofagea HER2-positivo (
Iperespressione di HER2 definita come
risultato IHC2+ e confermata da un risultato

SISH o FISH, o definita come risultato 1HC3+)
metastatico o non operabile , trastuzumab in
assoclazione a capecitabina o 5- fluorouracile e
cisplatino, in prima linea di terapia deve essere
utilizzato




INDICATORE

Sulla base della raccomandazione formulata,
Il panel prevede un tasso di utilizzo del
trastuzumab intorno al 70% dei pazienti

affetti da adenocarcinoma dello stomaco con
Iperespressione HER2 HIC3+ o HIC2+ ed
amplificazione con metodica SISH o FISH
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Registro farmaci oncologici sottoposti a monitoraggio

Afinitor @ Removab Con specifiche Determinazioni dell'AIFA

X P Gazzette Ufficiali,|'utilizzo di alcuni farmac

Alimta Sutent |2 compilazione di schede di raccolta dati
Atriance @ Sprycel

I'appropriatazza
Avastin @ Tarceva
. AIOM e SIFO supportanc tale iniziativa e
Arzerra @ Tasigna

: e soci ad adoperarsi affinche’ [a raccolta de
Erbitux @ Thalidomide Celgene

al meglio & per il tempo necessario, alle
- @ Thalidomide CE|§EFIE 648 da una parte |a verifica dell'appropriato us

- . Torisel e dall'altra di produrre dati sul loro use
Herceptin {gastro) EII'IEEb che potranno in alcuni casi essere
Iressa Tyver

conoscenze emerse dalle sperimentaz
Javlor @ Vectbix registrativi. Incltre, la realizzazione da

@ Velcad sistema informatico semplice ed efficace,
Jevtana e & 'i:a de minima I'impegno richiesto per la compilz
MabThera + 648 Velcade 648

costituisce elemento per una fattiva
Mepact @ Vidaza Istituzioni e Societa' Scientifiche. Tale collz

) . con grande interesse, in un periodo
Mozobil . VD’EFIEI"IF individuare |e soluzioni che aiutine a tratt
Nexavar ¥ Yondelis

. Cancro
Revlimid @ Zevalin




(E)

(E)

I campi contrassegnati dalla lettera (E) sono determinanti per I'elegqgibilita’.
I campi contrassegnati dall'* sono obbligatori.

Diagnosi™ :

Fase della malattia all'inizio del
trattamento™ :

Funzionalita® cardiologia

(E)

Anamnesi cardiclogica™:

Se altro, specificare:

Data di valutazione™ :

FISH/SISH*:

Adenocarcinoma gasfirico

Adenocarcinoma della giunzione gastroesofagea
Altro

lecalmente avanzato

metastatico
Altro

Ipertensicne
Arteriopatia coronaria documentata
Insufficienza cardiaca sintomatica

Aritmie
Altro

02 09 2011 (gg/mm/aaaa)

non eseguito

Positivo
Megativo

non uito




Funzionalita' cardiologia

(E)

Anamnesi cardiologica®:

Se altro, specificare:

Data di valutazione™ :

[pertensicne

Arteriopatia coronaria documentata
Insufficienza cardiaca sintomatica
Aritmie

Altra

02 09 2011 (gg/mm/aaaa)
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Cruscotto Informativo Regionale Registri (CIRR)

psoriasi

Il *Cruscotto Informativo Regionale” consente ai singoli Assessorati Regionali
la consultazione di vari report che possano evidenziare in modo sintetico
ed efficace informazioni relative all'utilizzo dei farmaci di monitoraggio,

sul territorio di pertinenza: indicatori di consumao, spesa, trattati, Rlsk Sharing.
In dettaglio & consentito navigare i dati per asl e per centro ospedaliero.

betici

ascolari




AIFA - Sperimentazione Chinica

ooty s 77 cttslse 2077
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AIFA

Registri Farmaci sottoposti a Monitoraggio
Procedura di Gestione Rimborsi Payment by Result - Specialita HERCEPTIN®

Si informano gl utenti del Registro Farmaci Oncologici sottoposti a Monitoraggio che & disponibile la
procedura di gestione telematica dei rimborsi previsti secondo gli accordi negoziali per la specialita
medicinale HERCEPTIN® (Roche) esclusivamente per l'indicazione “Herceptin in assodazione a capecitabina o
Sfluorouracile e cisplatino &' indicato nal trattamento di pazientl con adenocarcinoma metastatico deflo stomaco o della
giunzione gasiroesofagea HER2-positive, che non siano stali precedentemente soffopost a trattamento anbfumorale per
la malattia metastatica Herceptin deve essere somministrato soltanto a pazienti con carcinoma gastrico metastatico | cu
tumori presentano iperesprassione df HER2, definita come un risultato IHC2+ e confermata da un nisultato SISH o FISH,
0 definita come un risultato IHC3+. Devono essere uiilizzali metodi di determinazione accurall e convaldati.”

Si coglie l'occasione per ricordare alcuni aspetti salienti della procedura:




Quando:

In caso di fallimento terapeutico e interruzione definitiva
della terapia entro o immediatamente dopo i1 primi 2 mesi /
3 cicli di trattamento

Quanto:

Pari all'intero prezzo del farmaco utilizzato

Come:
Il prescrittore rileva il fallimento nei tempi prescritti e
compila la scheda di fine trattamento




Fallimento terapeutico
Progressione , ricaduta di malattia e/o
eventuale tossicita ritenuta dal prescrittore
Intollerabile ai fini di una continuazione del
trattamento

Eventuali sospensioni per fallimento terapeutico
occorse nel mesi successivi non danno luogo a rimborso
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Reports Predefiniti

: Farmacista ospedaliero
Dati aggiornati alle ore 4:00 di Venerdi, 3 Febbraio 2012 P DATI DI SINTESI:

m 7Y REPORT INDEX

+ Attivita® : Dati di sintesi

Dati di sintesi
P DATI DESCRITTIVI DEL

" CAMPIONE:
M. Strutture ospedaliere abilitate (ospedali) 201 * Pazienti eleggibili per
; i ] . struttura ospedaliera
M. Strutture ospedaliere abilitate con almeno 1 paziente registrato 614
M. di reparti registrati 1436 b= CARATTERISTICHE BAS
Mumero di farmaci monitorati 35 e Caratteristiche basali
Mumero di farmaci attualmente in monitoraggio 23
Mumero di diagnosi 59 .’ TRATTAMENTO:
Mumero di indicazioni terapeutiche 75 + Confezioni dispensate e
. . . . spesa stimata per farmaco
M. di medici reqgistrati 2293 e regione
M. di farmacisti ospedalieri registrati 809 . FARMACISTL: CD"fE.Z'D"'
dispensate e spesa stimata
M. di farmacisti territoriali registrati 10040 per farmaco
* Somministrazioni
M. di farmacisti che hanno inserito almeno una dispensazione 763 richieste e dispensate per
. . : : farmaco
M. di pazienti registrati 173258 ¢ FARMACTSTT:
M. di pazienti non eleggibili al trattamento 3674 & Uosaggio medio erogato
per farmaco e genere
M. di pazienti con valutazione di eleggibilita’ non ancora ultimata 4806 +« Pazienti con scheda di
] o o o ] gravidanza inserita
M. di pazienti eleggibili con richiesta di farmaco non ancora effettuata 13404
M. di pazienti eleggibili con almenao una richiesta farmaco successiva al 1/4/2008 161384 P TOSSICITA™ E SOSPETT
M. di pazienti eleaqibili con tutte le richieste precedenti al 1/4/2006 323 REAZIONI AVVERSE:

* Sospette reazioni
avverse

P FINE STUDIO:

+ Pagzienti con fine
trattamento per farmaco e
diagnosi

= Fine trattamento

+ Durata media del
trattamento



N. pazienti registrati: 912 di cui 878 ( 96.3%) eleggibili

080902 AZIENDA PARMA PARMA
OSPEDALIERA
DI PARMA

Totale




N. pazienti elegqgibili: 878 di cui 839 ( 95.6%) con almeno una richiesta di farmaco
Per 12 pazienti possono essere valutate sospette reazioni avverse

Mo 10 10

= 2 2




10/086/2009

28/02/2011

08/06/2011

30/12/2008

16/03/2009

30/07/2009

0&8/11/2011

0&8/11/2011

12/01/2009

28/05/2009

AZIEMNDA
OSPEDALIERA
DI PARMA -

AZIEMNDA
OSPEDALIERA
DI PARMA -

AZIENDA
OSPEDALIERA
DI PARMA -

AZIEMDA
OSPEDALIERA
DI PARMA -

AZIENDA
OSPEDALIERA
DI PARMA -

REVLIMID

REVLIMID

REVLIMID

REVLIMID

543

SPRYCEL

tossidermia e
vasculite
emorragica

reazione
eritematosa con
follicolite al volto;
eritema con
lesiani crostose al
dorzo delle mani

eritemna con
papule al torace

zecchezza delle
fauci, senso di
obnubilamento,
insonnia, prurito,
diarrea.parestesie
alla bocca.

dipsnea e
reazione cutanea

Rizoluzione
completa

Rizoluzione
completa

Rizoluzione
completa

Reazione
Invariata o

peggiorata

Rizoluzione
completa




29/10/2009

21/02/2011

07/09/2009

23/12/2010

03/12/2009

25/01/2010

25/10/2011

06/04/2010

11/07/2011

1s/12/2009

AZIEMDA
O5FEDALIERA
DI PARMA -

AZIEMDA
O5FEDALIERA
DI PARMA -

AZIEMDA
OSPEDALIERA
DI FARMA -

AZIEMDA
OS5FPEDALIERA
DI PARMA -

AZIEMDA
O5FEDALIERA
DI PARMA -

TASIGMNA

WELCADE

MEXAWVAR

TARCEWVA

YOMDELIS

sensa di
stordimento e
tremari all'
assunzione del
farmaco Tasigna

Inzargenza di
scariche
diarraiche nei
giorni successivi
alla
somministrazione
del farmaco, ben
responsivi alla
terapia con
antidiarroici

lesioni cutanee Mo
mani piedi, dolore

ai talloni,

mucosite
polidistrettuale,
microematuria,
iperpiressia

rash cutaneo

aumento delle Mo
transaminasi

(1676 GOT e GPT

U/, nausea,

vomito, febbre

Miglioramento q

Miglioramento q

Gy

Risoluzione q
completa

Miglioramento q
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Raccomandazioni evidence-based

Aprepitant

nella prevenzione

della nausea e del vomito precoci e tardivi

A cura del Gruppo Regionale Farmaci Oncologici (GReFO)

Raccomandazione d'uso n.15
Settembre 2011




CONTESTO CLINICO

Desametasone
Metoclopramide

Alizapride

Clorpromazina

1-5HT3 ( ondansetron, granisetron, dolasetron, palonosetron)
Aprepitant ( inibitore recettore neurochinine-1)




CONTESTO CLINICO

Acuto : Entro 24 h dalla chemioterapia

Ritardato : dopo le 24 h e per diversi gg dalla CT
Anticipatorio

Breakthrough : evento di CINV nonostante
trattamento preventivo ottimale

Refrattario: CINV che ricorre in cicli successivi e

tutti | trattamenti preventivi e di salvataggio sono
falliti




POTENZIALE EMETOGENO




Prevenzione della nausea e del vomito precoci e tardivi
associati allaCT atamente emetogenain ambito oncologico a
base di cisplatino negli adulti

Prevenzione della nausea e del vomito associati allaCT

moderatamente emetogena in ambito oncologico negli adulti




QUESITO CLINICO

Nei pazienti sottoposti a chemioterapia altamente
emetizzante e raccomandabile l'utilizzo di
aprepitant, in aggiunta a un inibitore 5HT3 e
desametasone, per la prevenzione della nausea e
del vomito precoci e tardivi ?




3 RCT, fase 111, disegno simile, totali 1588 pazienti
Diagnosi di tumore solido non precedentemente trattati
con CT a base di cisplatino

Esito primario : % paz con risposta completa ( assenza
vomito e NON ricorso a farmaci antiemetici) nel periodo
1-4 99

Esiti secondari : efficacia in fase acuta ( giorno 1) e
tardiva ( gg 1-4)

Risultati : differenza statisticamente significativa a
favore schema comprendente aprepitant in tutti gli
end point




% pazienti con risposta completa

Studio

Intero peri
(0-120 ore)

(asito primario)

Fase acuta
(0-24 ore)

Fase ritardata
(24-120 ore)

Hesketh P] et al
J Clin Oncol 2003

72,7vs 52,3
A=20.4%
p<.001

80,2vs78,1
A=11,1%

p<.001

754vs55.8
A= 19.6%
p<.001

Poli-Bigeli 5 et al.
Cancer 2003

62,7vs 43,3
A=10%
p=.001

82,8 vs 68,4
A=14.4%
p<.001

67,7 vs 46,8
A=209
p<.001

Schmoll HJ et al,
Ann Oncal 2006

72vs 00,6
A=11,4%
p 003

87.7vs793
A=8,4%
p 003

741vs63.1
A=11%
p 004




Valutazione della qualita metodologica delle evidenze disponibili

Studio Poli Bigelli Cancer 2003

Risk of bias: & uno studio di fase III, in doppio cieco, randomizzato, controllato vs placebo in
aggiunta alla terapia standard, che si pone come obiettivo principale |a valutazione della risposta
completa. Lo schema posologico del utilizzato nel gruppo di controllo, ondansetron + desameta-
sone, sembra non rappresentare pienamentz lo standard terapeutico attuale, in quanto I'ondan-
setron viene somministrato soltanto al giorno 1 e non nei successivi 4 giorni come da pratica di-
nica.

Stime imprecise: non & riportata |a significativita statistica per gli eventi avversi

Coerenza tra studi: niente da rilavare

Trasferibilita nella pratica clinica: niente da rilevare.

Rischio di mancata pubblicazione: improbabile

La qualita dello studio & stata considerata MODERATA, downgrade di un punto per motivi lagati
alla validita interna, in quanto lo schema posologico del comparator utilizzato non rappresenta la
migliore terapia attualmente disponibile.




Studio Hesketh 1C0 2003

Risk of bias: & uno studio di fase 11T, molto simile per disegno e caratteristiche dei pazienti allo
studio precedentemente descritto (Poli Bigelli 2003). Anche in questo caso il comparator utilizzato
ondansetron + desametasone sembra non rappresentare pienamente lo standard terapeutico at-
tuale, in quanto I'ondansetron viene somministrato soltanto al giorno 1 e non nei successivi 4
giorni come da pratica clinica,

Trasferibilita nella pratica clinica: niente da rilevare

Stime imprecise: niente da rilevare
Rischio di mancata pubblicazione: improbabile

La qualita dallo studio & stata considerata MODERATA, downgrade di un punto per metivi lagati
alla validita interna, in quanto lo schema posologico del comparator utilizzato non rappresenta la
migliore terapia attualmente disponibila.




Schmoll H] et al. Ann Oncol 2006

Risk of bias: studio randomizzato, in doppio cieco,di fase III, controllato verso placebo in ag-
giunta alla terapia standard con ondansetron (utilizzato anche al 2° & 3° giorna) & desametasone
che ha come endpoint principale la rispasta completa nell'intero periada (giomi 1-5). Lanalisi di
efficacia e stata condotta su una popolazione ITT madificata (pz randomizzati che hanno ricevuto
almeno una dose di trattamento in studio e almeno una valutaziong). Lo schema terapeutico del

braccio di contrallo risulta adeguate.

Trasferibilita nella pratica clinica: niente da rilevare
Stime imprecise: niente da rilevare

Rischio di mancata pubblicazione: improbabile

La qualita delle studio & stats definita ALTA, non sono presenti limitazioni importanti nel disagno
& nella conduzione dello studio.




RACCOMANDAZIONE

Nel paz sottoposti a CT altamente emetizzante a
base di cisplatino ( >=70mg/m?2) e a regimi
fortemente emetizzanti a base di antracicline e
ciclofosfamide, aprepitant dovrebbe essere

utilizzato ( nella maggior parte dei pazienti) In
aggiunta a un inibitore 5HT3 e desametasone per
la prevenzione della nausea e del vomito precoci e

tardivi




INDICATORE

Sulla base della raccomandazione formulata il
tasso di utilizzo atteso di aprepitant e superiore
al 70% del pazienti sottoposti a CT altamente

emetizzante a base di cisplatino ( dose >70mg/m>2)
e a regimi fortemente emetizzanti a base di
antracicline e ciclofosfamide




Determinazioni n® 38
AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINAZIONE 13 giugno 2005

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita della specialita medicinale
«Emend» (aprepitant), autorizzata con procedura centralizzata europea dalla
Commissione europea. (Determinazione/C n. 38/2005).

Art. 3. Classificazione ai fini della fornitura
0OSP2: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile
esclusivamente in ambiente ospedaliero o in ambito extraospedaliero, secondo le
disposizioni delle regioni e delle province autonome.

Art. 4. Monitoraggio
Ai fini dell'impiego del medicinale, per ciascun paziente e per ciascun ciclo di terapia,
lI'unita operativa ospedaliera compila la scheda di rilevazione dati di cui all'allegato 1,
che fa parte integrante della presente determinazione, la invia al servizio di farmacia
interna che la trasmette trimestralmente all’Agenzia italiana del farmaco tramite il sito

.agenziafarmaco.it




1-1{-2008 (GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serte penerale - n. 10

DETERMINAZIONE 22 settembre 2008,

Esclusione dal monitoraggio delle specialitd modicinali
«Emend (A peepitant)», «Foscan(Temoporfinp, «Eloxatin (Oxa-
liplatino)», «Gliadel (Carmustin)», «Kepivance (Palifermin}y,
aFaslodex (Fulvestrant. (Determinazione n. 218/ 2008).

IL DIRETTORE GENERALE

Visto art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, converito nella legge 24 novembre 2003,

Determma:

Esclusione dal moni

O

Le specialita mndjdna]i:((/




e, SNEOSMIMORSOWE | pROCEDURA DIUTILIZZO DI FARMACI
A iunda Ospodalor  Unlvaniara & Pumy FUORI DALL'INDICAZIONE

AUTORIZZATA
(FARMACT OFF-LABEL)




Medico richie dente utilizzo
farmaco off-label

Richiesta di autorizzarione su
apposito modulo compilato
(Allegato 1)

/

v

Parere Commissione
Provinciale del Farmaco

DIRETTORE
SANITARIO

'

Medico richiedente utilizzo
farmaco off-label







Commissione del Farmaco dell’'Area Vasta Emilia Nord (AVEN)

Allegato 3 - Eccezioni prescrittive e relativi percorsi operativi per le richieste di farmaci non
presanti in PT AVEN.

Si ribadisce comungue che sia i clinici sia | servizi di farmacia sono tenuti al rispetto del prontuario
AVEN.

CLINICO
RICHEDENTE

UMITA CPERATIVA

FARMALCISTA

Manifaraggio
paricdico dalla
richlaste
(evase o non
da parie dal NOP
@ imwio alla
CF AVEN

UhD: FARMAT i INTERTMA

AVEM




