
REGIONE EMILIA-ROMAGNA
Atti amministrativi

GIUNTA REGIONALE

Atto del Dirigente a firma
unica:

DETERMINAZIONE   n° 4389 del 26/04/2013

Proposta: DPG/2013/4968 del 24/04/2013

Struttura proponente: SERVIZIO POLITICA DEL FARMACO
DIREZIONE GENERALE SANITA' E POLITICHE SOCIALI

Oggetto: AGGIORNAMENTO GENNAIO FEBBRAIO E MARZO 2013 DEL PRONTUARIO
TERAPEUTICO REGIONALE ADOTTATO CON DGR 2078/2012

Autorità emanante: IL RESPONSABILE - SERVIZIO POLITICA DEL FARMACO

Firmatario: LUISA MARTELLI in qualità di Responsabile di servizio

Luogo di adozione: BOLOGNA        data: 26/04/2013

pagina 1 di 8



SERVIZIO POLITICA DEL FARMACO
IL RESPONSABILE

Richiamate  le  seguenti  deliberazioni  della  Giunta  Regionale, 
esecutive ai sensi di legge:
-  n.2416 del 29 dicembre 2008 recante “Indirizzi in ordine alle 

relazioni  organizzative  e  funzionali  tra  le  strutture  e 
sull'esercizio  delle  funzioni  dirigenziali.  Adempimenti 
conseguenti alla delibera 999/2008. Adeguamento e aggiornamento 
della delibera 450/2007” e successive modificazioni;

- n. 1057 del 24/07/2006, n. 1663 del 27/11/2006, n. 1173 del 
27/07/2009, n.1377 del 20/09/2010, n. 1222 del 4/8/2011, n.1511 
del 24/10/2011 e n.725 del 04/06/2012;

Richiamate inoltre:
- la Deliberazione della Giunta regionale n. 1540 del 6 novembre 

2006  la  quale,  nel  predisporre  l’organizzazione  del  sistema 
preposto alla scelta dei farmaci da utilizzare nelle strutture 
delle aziende sanitarie e degli istituti di ricovero e cura a 
carattere scientifico della Regione Emilia-Romagna, ha stabilito 
che  il  Prontuario  Terapeutico  Regionale  (PTR),  elaborato  ed 
aggiornato  dalla  Commissione  Regionale  del  Farmaco  (CRF),  è 
adottato  annualmente  dalla  Giunta  Regionale  ed  aggiornato 
periodicamente con Determina del Dirigente competente;

- la Deliberazione della Giunta regionale n. 2330 del 22 dicembre 
2008 di nomina dei componenti della Commissione regionale del 
farmaco  dal  1  gennaio  2009  fino  al  31  dicembre  2010  e  di 
istituzione del Coordinamento delle segreterie delle CPF;

- la Deliberazione della Giunta regionale n. 490 dell’11 aprile 
2011 di nomina dei componenti della Commissione regionale del 
farmaco di cui alla DGR 1540/2006 e di sostituzione di alcuni 
componenti del Coordinamento delle segreterie delle commissioni 
provinciali e di area vasta, istituito con DGR 2330/2008;

- la Deliberazione di Giunta Regionale n. 2129 del 27 dicembre 
2010   di  approvazione  del  regolamento  della  Commissione 
Regionale del Farmaco;

- la Deliberazione di Giunta Regionale n. 2078 del 28 dicembre 
2012 “Adozione del Prontuario Terapeutico Regionale aggiornato a 
novembre 2012, ai sensi della DGR 1540/2006” con la quale è 
stato adottato il PTR elaborato dalla CRF nel periodo dicembre 
2011 – novembre 2012;

Dato atto:

Testo dell'atto
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- di  aver  provveduto  con  propria  determinazione  n.  389  del  21 
gennaio 2013 al successivo aggiornamento del PTR, consultabile 
on  line  nel  portale  del  Servizio  sanitario  regionale 
dell’Emilia-Romagna (www.saluter.it), nella sezione dedicata ai 
farmaci,  recependo  le  modifiche  apportate  al  PTR  stesso  nel 
corso della riunione della CRF del mese di dicembre 2012;

- che  nei  mesi  di  gennaio,  febbraio  e  marzo  2013  la  CRF  ha 
proceduto ad ulteriori aggiornamenti del PTR, così come risulta 
dai  verbali  delle  riunioni  tenutesi  in  data  17  gennaio,  14 
febbraio  e  18  marzo  2013,  agli  atti  della  segreteria 
amministrativa della Commissione, presso il Servizio Politica 
del  Farmaco,  apportando  al  PTR  le  modifiche  indicate 
nell’Allegato  A,  parte  integrante  e  sostanziale  del  presente 
atto;

- che il PTR aggiornato mediante il recepimento delle modifiche di 
cui al sopra citato Allegato A risulta composto da un elenco di 
farmaci  e  centoquarantanove  documenti  contraddistinti  da 
numerazione progressiva, ed è consultabile on line nel portale 
del  Servizio  sanitario  regionale  dell’Emilia-Romagna 
(www.saluter.it), nella sezione dedicata ai farmaci;

Ritenuto di comunicare alle Aziende sanitarie, trasmettendo loro 
il presente atto, l’avvenuto aggiornamento del PTR;
Attestata la regolarità amministrativa; 

DETERMINA
1. Di aggiornare il PTR adottato con DGR 2078 del 28 dicembre 2012, 

apportando  le  modifiche  indicate  nell’Allegato  A,  parte 
integrante e sostanziale del presente atto;

2. Di dare atto che il PTR aggiornato mediante il recepimento delle 
modifiche di cui al sopra citato Allegato A risulta composto da 
un  elenco  di  farmaci  e  centoquarantanove  documenti 
contraddistinti da numerazione progressiva, ed è consultabile on 
line nel portale del Servizio sanitario regionale dell’Emilia-
Romagna (www.saluter.it), nella sezione dedicata ai farmaci;

3. Di comunicare alle Aziende sanitarie l’avvenuto aggiornamento 
del PTR, trasmettendo loro il presente atto.

Luisa Martelli
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ALLEGATO A 

Decisioni adottate nella riunione della Commissione Regionale del Farmaco del             

17 Gennaio,  14 Febbraio e 18 Marzo 2013 ai fini dell’aggiornamento del PTR 
 

INCLUSIONE IN PTR DEL DOCUMENTO “NUOVI FARMACI INCRETINO-MIMETICI PER LA CURA DEL 
DIABETE” a cura del Gruppo di Lavoro multidisciplinare sui Farmaci per il Diabete della Regione Emilia-

Romagna. 

Il documento definisce criteri condivisi di uso appropriato dei nuovi farmaci (incretino-mimetici) per la cura del 

diabete mellito tipo 2 (DM2) nei pazienti adulti in cui la monoterapia con metformina non sia più sufficiente a 

garantire adeguati valori glicemici. (Doc. PTR n. 173*) 

 

 

 

ELIMINAZIONE DEL DOC. PTR N.63 “IL TRATTAMENTO DEL DIABETE MELLITO DI TIPO 2: I FARMACI 
ANTIDIABETICI ORALI”  

Il documento viene cancellato perché superato dal Documento PTR n. 173 “Nuovi farmaci incretino-mimetici per 

la cura del diabete” 

 

 

 

B01AC22 PRASUGREL - os, A/RR/PT-RER  

AGGIORNAMENTO DEL DOC. PTR N. 171* “PIANO TERAPEUTICO REGIONALE DEL PRASUGREL”. 

Il prasugrel puo’ essere impiegato per la prevenzione di eventi di origine aterotrombotica in pazienti con 

sindrome coronarica acuta o infarto miocardico con sopraslivellamento del tratto ST solo dopo esecuzione di 

intervento coronarico percutaneo. La CRF decide di eliminare dal Piano Terapeutico la dicitura “PCI    no•    sì• “   

per non indurre un utilizzo off-label del farmaco.  

 

 

 

INCLUSIONE IN PTR DEL FARMACO: 

G03BA03 TESTOSTERONE - gel, C/RR 

La CRF esprime parere favorevole all’inserimento in PTR delle formulazioni di testosterone in gel e conferma la 

presenza del testosterone undecanoato limitandone il trattamento agli ipogonadismi maschili primitivi e 

secondari caratterizzati da entrambe le seguenti condizioni: 

- concentrazioni di testosterone totale < 8nmol/l (231 ng/dL)  o di testosterone libero < 180 pmol/L; 

- presenza di segni e sintomi tipici (riduzione del desiderio e potenza sessuale, osteoporosi, riduzione forza 

muscolare, obesità viscerale, alterazioni del tono dell’umore, mancato inizio puberale, arresto della progressione 

della maturazione puberale, anemia). 

La prescrizioni delle formulazioni di testosterone in gel e intramuscolo a lento rilascio (T. undecanoato) deve 

avvenire  nel rispetto del Piano Terapeutico Regionale definito dalla CRF; tali prescrizioni sono a carico del SSR se 

rilasciate dalle Endocrinologie, Urologie e Pediatrie con competenze endocrinologiche autorizzate dalla Regione 

Emilia-Romagna, in esclusiva erogazione diretta. (Doc. PTR n. 174) 
 

 

 

 

Allegato parte integrante - 1
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N02AB03 FENTANIL - spray nasale, A/RNR 

INCLUSIONE IN PTR DEL FARMACO PER LA SEGUENTE INDICAZIONE TERAPEUTICA:  

“trattamento del dolore episodico intenso in adulti che sono già in terapia di mantenimento con 
un oppioide per il dolore oncologico cronico. Il dolore episodico intenso è una esacerbazione 
transitoria del dolore che avviene in aggiunta al dolore cronico di base già controllato da altra 
terapia. I pazienti sottoposti a terapia di mantenimento con oppioidi sono i pazienti che assumono 
almeno 60 mg di morfina orale al giorno o 25 mcg di fentanil transdermico l’ora o 30 mg di 
ossicodone al giorno o 8 mg di idromorfone orale al giorno o una dose equianalgesica di un altro 
oppioide per una settimana o più.” 
 

Il ruolo in terapia delle formulazioni di fentanil nasali per tale indicazione terapeutica è specificato nel Doc. PTR n. 

175 a cui si rimanda. 

 

 

 

INCLUSIONE IN PTR DEL DOCUMENTO “FENTANIL TRANSMUCOSALE ORALE E NASALE” 

Il documento fornisce indicazioni sul trattamento delle esacerbazioni transitorie di dolore (dolore episodico 

intenso) negli adulti oncologici con particolare riferimento alle formulazioni di fentanil transmucosale orale e 

nasale, prevedendo quanto di seguito riportato. 

Per il trattamento del dolore episodico intenso, il trattamento di prima scelta è rappresentato dalla morfina per 

somministrazione orale o endovenosa sia nei pazienti ospedalizzati sia in quelli gestiti a domicilio.  

Per il trattamento del dolore provocato (dolore incidente) e quindi prevedibile, come il dolore al movimento, la 

prima scelta è la morfina orale a rilascio immediato da assumere in maniera preventiva 30 minuti prima in modo 

da avere la massima corrispondenza fra Tmax e riesacerbazione del dolore.  

Le formulazioni di fentanil da assumere attraverso la mucosa orale sono da riservare alle condizioni cliniche in cui 

il dolore non risponde al trattamento con una dose adeguata di morfina orale a rilascio immediato. Il farmaco 

dovrà essere titolato partendo dal dosaggio più basso fino al raggiungimento della dose efficace.  

Le formulazioni di fentanil nasali sono da riservare ai pazienti con xerostomia, nausea e vomito o mucosite orale 

iniziando dal dosaggio più basso, fino al raggiungimento della dose efficace con opportuna titolazione.  

La disponibilità di una formulazione orale e di una formulazione nasale potrà quindi garantire tutte le necessità 

cliniche. (Doc. PTR n. 175*) 
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L01CD01 PACLITAXEL ALBUMINA - ev, H/OSP  

AGGIORNAMENTO DEL DOC. PTR N. 134* “PACLITAXEL ALBUMINA (NAB PACLITAXEL)”. 

Sulla base delle evidenze di letteratura a sostegno dell'impiego di nab-paclitaxel nel trattamento delle neoplasie 

della mammella, possono essere tratte le seguenti conclusioni: 

• nab-paclitaxel è superiore a paclitaxel nella sua schedula trisettimanale, e può sostituire paclitaxel 

trisettimanale in II° linea nelle pazienti non candidate ad un trattamento con antracicline. 

• La scelta dell’impiego di nab-paclitaxel ogni 3 settimane o di paclitaxel/docetaxel (ogni 3 settimane o 

settimanale) deve essere basata su valutazioni cliniche legate alle condizioni della paziente ed al rischio di 

tossicità (precedenti reazioni allergiche in corso di infusione di paclitaxel, intolleranza ad alte dosi di cortisonici), 

ed a valutazioni di opportunità di accesso alle strutture oncologiche (afferenza ogni tre settimane e non 

settimanale).  

• Nab-paclitaxel, secondo le attuali indicazioni registrative, non deve essere impiegato in schedule settimanali o in 

trattamenti di combinazione in II linea nella neoplasia della mammella metastatica non candidata ad un 

trattamento con antracicline. 

• Nab-paclitaxel non deve essere impiegato in regimi di trattamento con intenti adiuvanti o neo-adiuvanti (in 

monoterapia o in trattamenti di combinazione) nelle neoplasie mammarie. 

• Nab-paclitaxel non deve essere utilizzato in contesti diversi da quello della II°-III° linea delle neoplasie 

mammarie metastatiche. 

Attualmente, nab-paclitaxel non può sostituire paclitaxel o docetaxel in contesti differenti da quello registrativo, 

che si riferisce a donne con neoplasia mammaria metastatica, già trattate con un trattamento di I linea, non 

candidate ad un trattamento con antracicline e per le quali il clinico sceglierebbe un trattamento con paclitaxel o 

docetaxel trisettimanale. Non risulta registrato ad oggi un uso di nab-paclitaxel secondo una schedula 

settimanale; inoltre il nab-paclitaxel con schedula settimanale non è stato inserito dalla Commisssione Tecnico 

Scientifica dell’AIFA nell’elenco dei farmaci erogabili mediante Legge 648/96 (esito CTS 11,12,13 marzo 2013).  

INDICAZIONE TERAPEUTICA GIA’ IN PTR   

� Paclitaxel albumina (nab-paclitaxel) in monoterapia è indicato nel trattamento di II linea del tumore 

metastatico della mammella per le quali un trattamento standard contenente antracicline non è indicato. 

[Doc. PTR n.134] 

 

 

 

L01XC09 CATUMAXOMAB – intraperit. H/OSP, Monitoraggio AIFA (Registro farmaci antineoplastici) 
NON INCLUSIONE IN PTR DEL FARMACO PER LA SEGUENTE INDICAZIONE TERAPEUTICA:     

“trattamento intraperitoneale dell’ascite maligna nei pazienti con carcinomi EpCAM-positivi quando 
una terapia standard non sia disponibile o non sia più attuabile.” 

La CRF decide la temporanea non inclusione in PTR del catumaxomab, data la debolezza delle evidenze disponibili, 

consistenti soltanto in una diminuzione nel ricorso alla paracentesi nei pazienti trattati per questa condizione, 

senza mostrare vantaggi in termini di sopravvivenza globale. 
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L01XE10 EVEROLIMUS  - os. H/RNRL, Monitoraggio AIFA (Nuova piattaforma web AIFA) 

INCLUSIONE IN PTR DELLA NUOVA INDICAZIONE TERAPEUTICA: 

“trattamento di tumori neuroendocrini di origine pancreatica, bene o moderatamente differenziati, 
non operabili o metastatici, in progressione di malattia, negli adulti.” 

La CRF esprime parere favorevole all’inserimento in PTR della nuova indicazione terapeutica dell’everolimus 

riservandone l’impiego ai soli pazienti in progressione dopo trattamento con octreotide e/o somatostatina in 

presenza di un octreoscan positivo. 

 

� Trattamento di pazienti con carcinoma renale avanzato, che hanno presentato progressione durante o dopo 

trattamento con terapia mirata anti–VEGF [Doc. PTR n.116]. 

 

 

L04AB06 GOLIMUMAB - sc, H/RRL 

INCLUSIONE IN PTR DELLA NUOVA INDICAZIONE TERAPEUTICA:     

“trattamento della spondilite anchilosante grave in fase attiva, negli adulti che non hanno risposto in 
modo adeguato alle terapie convenzionali” 

La CRF esprime parere favorevole all’inserimento del golimumab in PTR al fine di offrire una ulteriore opzione 

terapeutica per il trattamento dei pazienti con spondilite anchilosante.   

 

Area Reumatologica  

� In associazione con metotrexato (MTX): 

- per il trattamento dell'artrite reumatoide in fase attiva di grado da moderato a grave, in pazienti adulti, 

quando la risposta ai farmaci anti-reumatici che modificano la malattia (DMARD), incluso MTX, sia stata 

inadeguata [Doc. PTR n.143]; 

-  trattamento dell'artrite reumatoide grave, attiva e progressiva negli adulti non precedentemente trattati 

con MTX [Doc. PTR n.143]. 

 

 

AGGIORNAMENTO DEL DOC. PTR N. 168* “BEVACIZUMAB INTRAVITREALE NELLA DEGENERAZIONE 
MACULARE LEGATA ALL’ETÀ. RAPPORTO TECNICO SU EFFICACIA E SICUREZZA.” 

La Commissione Regionale del Farmaco ha aggiornato il documento in relazione all'Assessment Report di EMA del 

19 luglio 2012, in cui viene evidenziato che il rischio, peraltro basso, di aumento degli eventi tromboembolici 

sistemici è riferito, come effetto di classe, agli inibitori del VEGF, e quindi analogo sia per ranibizumab sia per 

pegaptanib sia per bevacizumab. Alla luce delle nuove informazioni la Commissione Regionale del Farmaco 

conferma il giudizio di sovrapponibilità tra  bevacizumab e ranibizumab nella degenerazione maculare legata 

all’età per quanto riguarda efficacia clinica e sicurezza.  

 

* I documenti PTR n. 134, 168, 171, 173, 174 e 175 sono agli atti del Servizio Politica del Farmaco e 

sono consultabili on-line nel portale del Servizio Sanitario regionale dell’Emilia-Romagna 

(www.saluter.it). 

INDICAZIONI TERAPEUTICHE GIA’ IN PTR   

INDICAZIONI TERAPEUTICHE GIA’ IN PTR   
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REGIONE EMILIA-ROMAGNA
Atti amministrativi

GIUNTA REGIONALE

Luisa Martelli, Responsabile del SERVIZIO POLITICA DEL FARMACO esprime,
contestualmente all'adozione, ai sensi della deliberazione della Giunta Regionale n.
2416/2008, parere di regolarità amministrativa in merito all'atto con numero di proposta
DPG/2013/4968

IN FEDE

Luisa Martelli

Parere di regolarità amministrativa

pagina 8 di 8


