Classe di

ATC Principio attivo Note
appartenenza
A do Stato/ Regioni 18 bre 2010
AO6AHO1 |Metilnaltrexone A ccordo Stato/ Regioni 18 novembre
Inserimento farmaci innovativi
Farmaci PHT di cui al punto 6 del
A10BX07 |Liraglutide A-PHT \ . p . .
PTR"raccomandazioni vincolanti
AL0BHO3 |Saxagliptin A-PHT Farmaci PHTdi cui .aI rfur?to 6 de!
PTR"raccomandazioni vincolanti
La formulazione da 30.000 Ul e la sola a
BOLABOS Enoxapar.ina Sodica (nuova H trgvare i.mpiego neII‘ir.mfarto acuto del
formulazione) miocardio con sovraslivellamento del
segmento ST
Accordo Stato/ Regioni 18 novembre 2010
BO1AC22 |Prasugrel A-PHT , / Regio Y
Inserimento farmaci innovativi
Farmaci PHTdi cui al punto 6 del
BO1AC24 (Ticagrelor A-PHT . p . .
PTR"raccomandazioni vincolanti
Farmaci PHTdi cui al punto 6 del
BO1AC30 (clopidogrel+acido acetilsalicilico |[A-PHT " . p . .
PTR"raccomandazioni vincolanti
Farmaci PHTdi cui al punto 6 del
BO1AEO7 |Dabigatran A-PHT arpur :
PTR"raccomandazioni vincolanti
B02BX05 [Eltrombopag H Farmaci orfani
F i PHTdi cui al to 6 del
CO1BD 07 |Dronedarone A-PHT arr:nau ICUI_a pun ° e.
PTR"raccomandazioni vincolanti
F i PHTdi cui al |
CO1EB18 |Ranolazina A-PHT armaci PHTdi cui al punto 6 del
PTR"raccomandazioni vincolanti
Registro e Monitoraggio AIFA
PRESCRITTORI:dermatologi o medici che
abbiano esperienza nell'uso dei retinoidi
D11AX19 |Alitretinoina H pulano esperienza neliiiso del retinoldl
sistemici e che comprendano pienamente i
rischi del trattamento sistemico con
retinoidi e la necessita di monitoraggio.
A do Stato/ Regioni 18 bre 2010
G03XC02 |Bazedoxifene A-79 cco.r o Stato/ egl'o'nl nc?\{em re
Inserimento farmaci innovativi
F i PHTdi cui al to 6 del
GO4BEO8 |Tadalafil A-PHT armact FrIdl culal punto & aet
PTR"raccomandazioni vincolanti
. . Farmaco OSP formulazione ev di esclusivo
JOIMA14 [Moxifloxacina H . . .
utilizzo intraospedaliero
LO1CAO5 [Vinflunina H Monitoraggio AIFA
LO1XC10 [Ofatumumab H Monitoraggio AIFA
LO1IXEQ2 |Gefinitib H Registro e monitoraggio AIFA
LO1XE10 [Everolimus H Registro e Monitoraggio AIFA
Farmaci PHTdi cui al punto 6 del
L02BX02 [Degarelix A-PHT " . p . .
PTR"raccomandazioni vincolanti
LO3AX16  |Plerixafor H Acco.rdo Stato/ Regi'o'ni 18 nc.)v'embre 2010
Inserimento farmaci innovativi
Accordo Stato/ Regioni 18 novembre 2010
LO4AA27 [Fingolimod cloridrato A-Nota 65 PHT . / g' . .
Inserimento farmaci innovativi
Registro e monitoraggio AIFA Prescrittore:
LO4ABO5 |Certolizumab H reumatologo/medico internista centri

specialistici




ATC

Principio attivo

Classe di
appartenenza

Note

LO4ABO6

Golimumab

Monitoraggio AIFA
PRESCRITTORpl:rescrizione medica
limitativa riservata agli specialisti
reumatologi ed internisti ed e inserito
nell'elenco dei farmaci sottoposti a
monitoraggio AIFA (determinazione 4
agosto 2010) e alia disciplina del protocollo
di studio PSOCARErelativamente al
trattamento dell'artrite psoriasica in fase
attiva e progressiva, in pazienti adulti,
gualora sia stata inadeguata la risposta a
precedenti trattamenti con farmaci anti-
reumatici che modificano la malattia.

LO4ACO7

Tocilizumab

Monitoraggio AIFA nota informativa AIFA
del 2.12.2010 prescrizione medica
limitativa riservata agli specialisti
reumatologi ed internisti e ai centri
regionali di cui al progetto Psocare

MO5BX04

Denosumab

A-PHT

Farmaci PHTdi cui al punto 6 del
PTR"raccomandazioni vincolanti

NO2AA55

Ossicodone+Naloxone

Farmaci Terapia del Dolore pubblicato nel
supplemento ordinario alia Gazzetta
Ufficiale n.33 dell'8 febbraio 2002 ed s.m.i

NO2ABO3

Fentanil (nuova formulazione)

A

Farmaci Terapia del Dolore pubblicato nel
supplemento ordinario alia Gazzetta
Ufficiale n.33 dell'8 febbraio 2002 ed s.m.i

NO2AX06

Tapentadolo

Farmaci Terapia del Dolore pubblicato nel
supplemento ordinario alia Gazzetta
Ufficiale n.33 dell'8 febbraio 2002 ed s.m.i

NO3AX18

Lacosamide

Accordo Stato/ Regioni 18 novembre 2010
Inserimento farmaci innovativi

NO5AHO3

Olanzapina (nuova formulazione)

A-PHT

Farmaci PHTdi cui al punto 6 del
PTR"raccomandazioni vincolanti

N06BCO1

Caffeina citrato

OSP-C

Farmaci orfani

NO7BB03

Acamprosato

A-PHT

Farmaci PHTdi cui al punto 6 del
PTR"raccomandazioni vincolanti

RO3AC18

Indacaterolo

Monitoraggio AIFA

RO3DX07

Roflumilast

A-PHT

Farmaci PHTdi cui al punto 6 del
PTR"raccomandazioni vincolanti

SO01BAO1

Desametasone impianto
intravitreale

OSP-C

Formulazione Specifica dedicata
all'impianto intravitreale

SO1EEO5

Tafluprost

Accordo Stato/ Regioni 18 novembre 2010
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RACCOMANDAZIONI VINCOLANTI AL Punto 6 del PTR

EPARINE: Attualmente sulla base delle evidenze disponibili (di costo/efficacia) Dabigatran e Rivaroxaban
non sostituiscono le Eparine a Basso Peso Molecolare nella terapia di prevenzione degli eventi trombotici in
chirurgia ortopedica e pertanto le eparine a basso peso molecolare rappresentano il trattamento di prima
scelta

BIOSIMILARI: Nei pazienti di nuova diagnosi e drug naive, non pone particolare problema l'impiego di
biosimilari anche se con la cautela sempre necessaria per i nuovi farmaci, specie nel primo periodo di
terapia. E' normale che per ora la quantita di dati clinici disponibili sui biosimilari sia inferiore rispetto a
quella dei biotech originatori. Nei pazienti naive non vi soo ragioni regolatorie o scientifiche per preferire
l'uso degli originator. Quando e presente il biosimilare oramai offre tutte le garanzie necessarie e quindi nei
pazienti naive vanno attentamente considerati. Invece, per i pazienti gia in terapia, si riconosce che su
richiesta del clinico sia sempre possibile mantenere la terapia gia in atto.




