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APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA

1. CORRETTA INDICAZIONE PATOLOGIA E LINEA TERAPEUTICA

Indicazioni

WMedicinale sottoposto 8 monitoraggio addizionale. Cid permettera la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli operatori sanitari & richiesto di segnalare gualsiasi
reazione avversa sospetta.

GUIDA ALLA CORRETTA SELEZIONE DELLA LINEA DI TRATTAMENTO CON KADCYLA
Selezionare 1* linea nei sequenti casi:

+ Terapia di prima linea in pazienti trattati con chemioterapia (neo-} adiuvante a base ditrastuzumab ed un taxano: la diagnosi di malattia metastatica deve essere stata effettuata
entro & mesi dalla fine del trattamento (neo-jadivvante (DFS<= & mesi)

Selezionare 2* linea o successive nei sequenti casi

* Terapia di seconda linea o successiva: il paziente deve avere effettuato precedente terapia con trastuzumab ed un taxano ed essere stato gia sottoposto a precedente terapia
per malattia localmente avanzata o metastatica

2. CORRETTA SCHEDULA DI TRATTAMENTO
3. CORRETTO DOSAGGIO (eventuali indicazioni riduzione dosaggio es. Eribulina)

4. CORRETTA VALUTAZIONE DEL PAZIENTE

Effettuare i test di funzionalitd epatica e verificare che siano compatibili con la somministrazione di Kadcyla, cosi come previsto da RCP

Effettuare lfemocromo e gli altri esami ematochimici e verificare che siano compatibili con la somministrazione di Kadcyla, cosi come previsto da RCP

Effettuare una valutazione dei medicinali somministrati contemporaneamente al paziente, in relazione al rischio di interazioni farmacologiche, cosi come previsto dal RCP

“alutare la funzionalitd cardiaca e la Frazione di Eiezione Ventricolare (FEV) ad intervalli regolari (per esempio ogni 3 mesi) secondo quanto previsto dal RCP e verificare che sia compatibile con
leffettuazione del trattamento

LVEF = 40%: Mon =omminiztrare trastuzumab emtan=sine. Ripetere la valutazione della L\VEF entro 2 settimane. Se si conferma una LVEF < 409%, interrompere il trattamento con trastuzumab
emtansine.

LWEF compresa tra 40% e <= 45% e riduzione == 10 punti percentuali dal basale: Non somministrare trastuzumab emtansine. Ripetere la walutazione della L\EF entro 3 settimane. Se il valore
LVEF non ritorna entro 10 punti percentuali dal basale, interrompere il trattamento con trastuzumab emtanzine.

LVEF compresa tra 40% e <= 45% e riduzione < 10 punti percentuali dal basale: Continuare il trattamente con trastuzumab emtansine. Ripetere la valutazione della L\VEF entro 3 settimane.
LWEF = 45%: Continuare il trattamento con trastuzumab emtansine.

Inzufficienza Cardiaca Congestizia (ICC) sintematica: Interrompere il trattamento con trastuzumab emtansine.



SICUREZZA DEI FARMACI

Richiesta numero:

EVENTI AVVERSI NON ATTESI

Il paziente ha avuto una reazione nociva & non voluta al medicinale nel ciclo precedente?® Si

Pozologia:*
DoselDie o Dose calcolata in base alla posologia:

Dose totale richiesta:®

[Ciata richiesta farmace (gg/mm/aaaa)®

Farmacia di riferimento:*

Denominazione farmacia:

Data di interruzione ciclo:

¥ | E' necesz=arie compilare il module ministeriale

120 mg ogni 4 settimane | ¥ |

MA22014

mg

mg

|'i\| i H
'®! Farmacia Ozpedaliera

Farmacia territoriale ASL di domicilio

'i::' Altra farmacia (altra Struttura, aftra ASL, ecc.)

ERA IRCCS ADU 5.MARTIND - 5T| V]

E' ztata verificata la calcemia prima della somministrazione *:
Indicare *:

Comparza di osteonecrosi della mandibola *:

Si

Walori nei limiti della norma

No

N

EVENTI AVVERSI ATTESI




PAZIENTE AL CENTRO

Trattamenti del paziente con codice: 2013102516071100001002

Data — Data - Humero di richieste di Motivo di fine Trattamento Visualizza —
— Data fine | . ... Patologia Farmaco - - = - Elimina
inizio eleggibilita farmaco trattamento cartaceo dettaglio

1501012014 15(10/2014 | CARCINOMA MAMMARIO | AFINITOR 2 Trattamento non

terminato
£ 104/20 £ 104/20 METASTASI OSSEE DA Trattamente non ( !
! 14 ! 14 TURQRI SOLIDI XGEVA 6 terminato
12013 15102014 | 300092013 CARCMNOMA MAMMARIO | HALAVEN 14 Progressione q

Inserisci Trattamento

Visualizza trattamenti cancellati
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RIGIDITA’ PRESCRITTIVA

MODULO DI RICHIESTA FARMACO: HALAVEN - CARCINOMA MAMMARIO

€3 La data della richiesta farmaco (19/09/2014) deve essere compresa tra il 03/09/2014 ed il 08/09/2014

Codice Paziente Centro Iniz. Paz. Data Registrazione Data di Nascita

2014073016231800010031 RCCS AOQU S MARTIND - pp—— —

MAME. 3000712014 124041960

(%]

INDICALIONI TERAPEUTICHE
HALAVEN

HALAVEN in monoterapia & indicato per il trattamento di pazienti con cancro della mammella localmente avanzato o metastatico, che hanno mostrato una progressione dopo almeno due
regimi chemioterapici per malattia avanzata.

| campi contrassegnati dall® sono obbligatori

Richiesta numero:

Il paziente ha avuto una reazione nociva & non voluta al medicinale nel ciclo precedente?* No

Peso * 71 kg

Alezza * 158 cm

Superficie 1.7F m*2

Posologia:® 1.23 mg/m*2 settirnana

Dose/Die o Dose calcolata in base alla posologia: 2.18 mg
Dose totale richiesta:™ 2.18 mg

D Inserire manualmente la dose totale richiesta?

19/09/2014

Data richiesta farmaco (go/mm/aaaa).*

Ciclo 2 g 8 previsto 05/09/2014, per tox non eseguito, riprende da ciclo 3 g1



Dia: Helpdesk_AIFA [helpdesk@aifa.gow.it] In'u'iatcE

A Sara Giraudi

C:

Oggetto: Re: [Mumero Ticket: 20 140626 1000 1645] Rivalutazione paziente
Allegati:

Gentile Litente,
La ringraziamo per aver contattato I'Help desk AlFA.

Le comunichiamo che il problema & stato risolto.

Cordiali saluti

Helfpdesk AMRA

dal lun. al ven. dalle 9:00 alle 18:00
Email: helpdesk@aifa.gowv.it
Telefono: 06/50322585-08/507 84040
Fax: 05/59784948

Questa e-mail pud contenere informazioni riservate o comungue tutelate ai sensi del D.Lgs. n. 1926/2003 [(Codice
Privacy) ed & rivolta unicamente alfi soggetto/i cui & indirizzata. La riproduzione, la diffusione e 'utilizzo non autorizzati o
da parte di persone diverse dal legittimo destinatario delle informazioni in essa contenute sono proibiti ed ilegittimi. MNel
caso abbiate ricewuto guesta e-mail per errore, vogliate cortesemente cancellarla. Grazie.

This e-rmail contains information that may be privileged, confidential or otherwise protected from disclosure pursuant to
the prowvisions set forth by Legislative decree no. 1925/2003 (Privacy Code) and is intended onby for the addressee(s).

Unauthorized copying, dissemination or use of the inforrmation herein or by anyone other than the intended recipient
are prohibited and may be unlawful. If vou have received this e-rmail by mistake, please delete . Thank you.

28/08/20174 1700 ) Sara Giraudi ha scritto:
I?Hrﬁ iente ILLNA, IRCCS AQL S MARTING - IST, codice

201401311 44041 00001002, chiedo cancellazione di una delle due schede di
rivalutaziones inserite con data 20/08/201 2, non confermalbili.

Girazie,
cordiali saluti,

Dir.esa Sara Giraudi
IRCCS ACL S MARTING - 1IST




SITO INTERNET

"o

Attendere...
'oluta al medicinale nel ciclo precedente?* No ﬂ
120 mg ogni 4 =ettimane ﬂ
mg

mg
02M252014 1l
® Farmacia Ospedaliera
() Farmacia territoriale ASL di domicilio

() Attra farmacia (alra Struttura, altra ASL, ecc.)

V]

» Lunghi tempi di attesa dopo la compilazione di ogni pagina
» Sito internet smette di funzionare = si ricomincia da capo!
» Sito internet non funzionante



PAZIENTE LEGATO AL MEDICO

Gestione dell’inserimento del farmaco e della
prescrizione legata al medico di riferimento

|

In caso dell’assenza del medico
di riferimento non attuabile
prescrizione, che risulta non

visualizzabile.
Non visualizzabile attivita di
reparto




