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Utilizzo dei farmaci biologici in Regione Liguria:
sostenibilita del sistema
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D.L.vo 219/2006 e s.m.i.

Definizione Medicinali biologici

Medicinali il cui principio attivo € una sostanza
biologica prodotta o estratta da fonte biologica e che
richiede per la sua caratterizzazione e per la
determinazione della sua qualita esami fisico — chimici
— biologici, indicazioni del processo di produzione e il
suo controllo.
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D.L.vo 219/2006 e s.m.i.

Sono medicinali biologici:

i medicinali immunologici;
i derivati dal sangue e dal plasma umano;

i medicinali di cui all’art. 1, comma 1, lettera ¢) (vaccini,
tossine, sieri o allergeni) e lettera i) (I'albumina, i fattori
della coagulazione e le immunoglobuline di origine
umana);

i medicinali per terapie avanzate sono una nuova categoria
di farmaci biologici, basati su materiale genetico, cellule e
tessuti che si sono dimostrati efficaci nella cura di svariate
patologie la cui produzione e sperimentazione é
strettamente regolata a livello internazionale.
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Farmaci per terapie avanzate

La procedura di autorizzazione all'immissione in
commercio prevede un'unica valutazione della qualita,
della sicurezza e dell’efficacia del prodotto effettuata
dallAgenzia Europea per i Medicinali (EMA).

[ farmaci per terapie avanzate sono caratterizzati da
elevata efficacia e da alto costo.



Nel corso degli ultimi anni in Regione Liguria sono state istituite varie Commissioni
tecniche che hanno consentito la definizione di raccomandazioni d'uso dei medicinali
finalizzate al miglioramento dell'appropriatezza prescrittiva.

Commissi;)ne per le malattie autoimmuni (Decreto Segretario Generale n. 67 del
16.12.2008

Partendo da:

analisi dei consumi e della spesa regionali dei farmaci biologici in ambito
reumatologico, gatroenterologico e dermatologico;

confronto con i dati del rapporto OSMED 2008;

buoni risultati ottenuti nell Ospedale San Martino a seguito dell'adozione di procedure
di monitoraggio dell’efficacia e della sicurezza d'uso basate su indicatori clinici e
ematochimici di efficacia;

é stata approvata la:

D.G.R. n.1877 del 22.12.2009
Indirizzi alle aziende sanitarie per utilizzo appropriato farmaci
biologici in ambito reumatologico, gastroenterologico, dermatologico.
Raccomandazioni d’uso, procedura di richiesta e sorveglianza d’uso.
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Obiettivi del documento

Migliorare I'appropriatezza d’'uso dei farmaci biologici
usati per la cura dell’artrite reumatoide, delle malattie
infiammatorie intestinali e la psoriasi.

Implementare la sicurezza d'uso.
Razionalizzare le risorse.
Raccogliere dati epidemiologici.
Uniformare le procedure regionali.

Avviare percorsi integrati ospedale - territorio.
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D.G.R. n.1877 del 22.12.2009

[l documento e suddiviso in tre parti:
Prima parte — Analisi consumi e costi Regione Liguria
Seconda parte - Raccomandazioni d'uso
Terza parte - Procedure di monitoraggio
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Prima parte — Analisi consumi e costi
Regione Liguria

In base ai dati OSMED 2008 la Liguria risulta tra le piu
virtuose nell'uso dei farmaci biologici anti TNF «:

Etanercept (in base a dati OMED 2008 2° farmaco piu
usato in Italia) in Liguria al 10° posto;

Adalimumab (10° posto in Italia) al 42° posto in Liguria;
Infliximab (12 ° posto in Italia) in Liguria al 17 ° posto.



Tavola C.8 %

Ranghi regionali 2008 det primi trenta principi attivi per spesa di farmaci erogati
dalle strutture pubbliche

g ©

v © = 5 © S -

<T G = -
E © E g o ©° = S E E R El W E o E E o g‘l
B g o2 8 2 § S 5 6 8 55 e 53 v axs S oo @
- = E XN § &£ 3 3 & § E 5 R ES= E oo =B 75 2
s 2 T 6 o ¥ ¢ £ 2 . 8 ESF g 8 8 g 5 8 ® .2 ®
—_ O > 4d M0 FE P bk o W E D E 4O <9< E U oo moWowvown
trastuzumab 1 2 3 3 1 2 1 2 1 1 3 1 1 6 2 6 5 4 3 5 8 3
etanercept 2 7 2 41113 2 510 2 1 3 4 3 1 2 6 2 2 1 4 2
interferone beta-1a 3 413 910 5 6 3 6 8 5 4 6 5 53 8 1 9 7 3 1
imatinib 4 5 14 2 3 9 3 6 4 3 8 5 5 413 4 7 7 6 3 7 5
epoetina alfa 5 3 6 27 13 49 9 13 2 14 4 21 2 115 7 1 5 10 2 2 22
rituximab 6 1 5 5 4 6 4 4 5 4 2 2 3 10 12 25 9 13 5 10 14 11
darbepoetina alfa 7 6 79 21 14 51 24 12 3 75 19 7 7 2 8 12 2 3 8 8 1 10

fattore VIII
di coagulazione del
sangue umanodnar 8 9 25 6 9 3 8 21 11 7 18 9 55 12 3 73 3 60 22 34 5 6

epoetina beta 9 16 30 23 32 21 7 43 8 10 13 8 8 7 6 1 4 9 21 12 6 12
adalimumab 10 11 36 16 2 20 14 7 42 9 9 14 10 11 9 17 12 10 14 4 12 8
olanzapina 11 19 8 14 5 4 10 10 13 5 7 6 63 13 97 3 11 8 7 61 11 4
infliximab 12 14 33 10 7 10 13 9 17 6 6 26 14 19 11 28 14 12 4 6 16 41
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Seconda parte —

Raccomandazioni d’uso
FONTI

Per uso reumatologico:

letteratura internazionale

raccomandazioni in uso ¢/o E.O. San Martino

Per uso gastroenterologico: letteratura internazionale

Per uso dermatologico: Registro nazionale Psoriasi
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Artrite reumatoide

Infliximab

In associazione con metotrexato, & indicato per la riduzione dei segni e dei sintomi & il
‘miglioramento delia funzionalita in:
- pazienti con malattia in fase attiva quando la risposta ai farmaci che modificano la malattia
(DMARDs: disease-modifying anti-rheumatic drugs), incluso il metotrexato, sia stata
inadeguata,

- pazienti con malattia grave, in fase attiva e progressiva non trattata precedentemente con
metotrexato o aliri DMARDs.

Note: Rischio di reazioni infusionali, discreta immunogenicita, non pud essere usato in
monoterapia, utile come prima scelta nell'artrite di recente insorgenza.

Etanercept

- Indicato da solo o in combinazione con metotressato per il trattamento dell'artrite reumatoide in
fase attiva negli adulti, quando |a risposta ai farmaci antireumatici modificanti la malattia,
metotressato incluso (a meno che controindicato), & risultata inadeguata.

- Indicato nel trattamento dell'artrite reumatoide grave, attiva e progressiva negli adulti
precedentemente non trattati con metotressato.

- Trattamento dell'artrite cronica giovanile poliarticolare in fase attiva in bambini di etd comprese

trai4 ed i 17 anni che hanno mostrato una risposta inadeguata, o che sono risuitati intolleranti al
metotressato.

Note: Autosomministrato dal paziente, maggiore frequenza di somministrazioni per minore emivita,
possibili reazioni locali, utile nel trattamento prolungato per buona tollerabilita
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Artrite reumatoide

Adalimumab

In combinazione con metotressato & indicato per:
- Il trattamento di pazienti adulti affetti da artrite reumatoide attiva di grado da moderato a severo

quando la-tisposta ai farmaci anti-reumnatici modificanti la malattia (Disease Modifying Anti-

Rheumatic Drugs - DMARDSs), compreso il metotressato, risulta inadeguata,
- lltrattamento dell'artrite reumatoide grave, attiva & progressiva in adulti non precedentemente

trattati con metotressato.
- Pud essere somministrato come monoterapia in caso di intolleranza al metotressato o quando |l

trattamento continuato con metotressato non é appropriato.

Note: Autosomministrato dal paziente, scarsa immunogenicita, pud essere usato in in
monosoterapia, utile sia come prima scelta che come mantenimento

Anakinra

Indicato per il trattamento dei segni e dei sintomi dell'artrite reumatoide in associazione con
metotressato nei pazienti con risposta inadeguata al solo metotressato.

Note: meno efficace degli anti TNF-alfa nella artrite reumatoide, sugaerito nelle forme
autoinflammatorie :
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Criteri di inclusione dei pazienti

Diagnosi di AR secondo i criteri ARA.

AR attiva.

Non risposta ad almeno due singoli DMARDs
(MTX, Sulfadiazina, leflunomide, ciclosporina,
fosfocrisolo) dei quali uno é il MTX a dosi piene

per 3 mesi.
Assenza di controindicazioni a farmaci antiTNF

alfa.
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- Valutazione dell’efficacia e
sospensione per inefficacia

La valutazione di efficacia va effettuata attraverso l'indice DAS28, dopo 14 settimane di
trattamento. |l trattamento & giudicato efficace in caso di risposta clinica buona ¢ moderata
§econdo lo schema sotto riportato, applicato solo al DAS >5.1:

DAS28 iniziale Miglioramento DAS28
>12 >06es12 <086
<32 Buono
>32e< 51 - | Moderato
> 5.1 _ Nessuno

In caso di mancata risposta & consentito I'impiego di altro farmaco ad azione anti-TNF alfa
in quanto esistono numerose evidenze di risposta ad un nuovo trattamento in casi risultati
refrattari a precedente trattamento con un diverso inibitore del TNF alfa.
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Spondilite anchilosante

Infliximab

- Trattamento dell'artrite psoriasica attiva e progressiva in pazienti che non hanno risposto in
modo adeguato a farmaci anti-reumaticl.

Nota: U'efficacia e la tollerabilitd sono state dimostrate in associazione con metotressato

- Trattamento della spondilite anchilosante in pazienti che presentano gravi sintomi assial, elevate
concentrazioni seriche dei marker dell'attivitd infiammatoria e che non hanno risposto in modo

adeguato alle terapie
Nota: Se un paziente nen risponde entro 6 settimane (cioé dope 2 dosi), non si deve

somministrare nessun ulteriore trattamento.

Etanercept
- Trattamento dell'artrite psoriasica in fase attiva e progressiva negli adulti, quando la risposta al
farmaci antireumatici modificanti la malattia & risultata inadeguata.

- Trattamento della spondilite anchilosante severa in fase attiva negli adulti che hanno avuto una
risposta inadeguatza alla terapia convenzionale.

Adalimumab

Indicato per il trattamento dell'artrite psoriasica attiva e progressiva in soggetti adulti quando la
risposta a precedenti trattamenti con farmaci anti-reumatici modificanti la malattia (Disease

Medifying Anti-rheumatic Drugs - DMARDs) & stata inadeguata.

Note: indicato solamente nella artrite psoriasica

Ite sporasica— =
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Criteri di inclusione dei pazienti

L'artrite psoriasica e la spondilite anchilosante possono essere consideratie  paiolog

sovrapponibili dal punto vista artritico.

Ai fini terapeutici & utile definire il tipo di interessamento prevalente:

1) articolare periferico, 2) entesitico periferico e 3) assiale.

Per essere inclusi in un programma di trattamento con farmaci anti-TNF i pazienti devon

soddisfare le seguenti condizioni:

1) Nei casi con artrite periferica prevalente

-0 Refrattarieta a:
o FANS (almeno 2 a dosi terapeutiche per almeno 3 mesi)

(@)
O

infiltrazioni locali con steroidi (almeno 2, quando siano clinicamente indicate
trattamento con almeno uno dei farmaci di fondo (ciclosporina, sulfasalazine
metotressato o leflunomide) somministrati per almeno 3 mesi. -

0 Almeno una articolazione tumefatta e almeno tre dei seguenti criteri:

O

O
@]
O

Giudizio del paziente 2 40 mm su VAS di 100 mm
BASFI| 2 40 mm su VAS di 100 mm

= 3 articolazioni dolenti

VES 228 mm/h o PCR elevata
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Criteri di inclusione dei pazienti

2) Nei casi con entesite periferica prevalente

e Refrattarieta a:
o FANS (almeno 2 a dosi terapeutiche per almeno 3 mesi)

@]

infiltrazioni locali con steroidi (almeno 2, quando siano clinicamente indicate)

0 Entesite dolente alla pressione (22 su scala Likert 0-4)
0 Giudizio del paziente 2 40 mm su VAS di 100 mm
0 BASF! 240 mm su VAS di 100 mm

3) Nei casi con sacroileite e/o spondilite prevalente (compresa spondilite anchilosante)
0 Refrattarieta ai FANS (almeno 2 a dosi terapeutiche per almeno 3 mesi)

0 Almeno 3 dei seguenti criteri:

O

O
O
@]

Giudizio del paziente 2 40 mm su VAS di 100 mm
BASFI = 40 mm su VAS di 100 mm |
Dolore infiammatorio 2 40 mm su VAS di 100 mm
VES 228 mm/h o PCR elevata
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Valutazione di efficacia e
sospensione per inefficacia

1) Artrite periferica:
Riduzione del 20% del numero delle articolazioni dolenti e tumefatte e di almeno 3 dei

restanti 5 parametri definiti come criteri di risposta clinica dal’American College of
. Rheumatolc)gy (ACR20). |

2) Entesﬂe periferica:
Riduzione percentuale del 50% o riduzione assoluta di almeno 2 (scala 0-10) del

BASDAL

3) Sacroileite efo spondilite o spondilite anchilosante:
Riduzione percentuale del 50% o riduzione assoluta di almeno 2 (scala 0-10) del

BASDAL.

La sospensione per inefficacia é effettuata dopo 14 settimane di trattamento.
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Criteri da applicare in tutti i pazienti

Sospensione per tossicita

La sospensione viene stabilita, senza limiti temporali, in caso di comparsa di una delle
seguenti condizioni: -

+ Ogni evento avverso grave correlato al farmaco

» Insorgenza di neoplasia
. Infezione severa intercorrente (la sospensione puo essere temporanea)

- Gravidanza (la sospensione puo essere temporanea)
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Criteri da applicare in tutt

Criteri di esclusione

| | pazienti

Vanno in ogni caso seguite e rispettate le indicazioni riportate in-scheda tecnica, usgndo irj
particolare grande cautela nei pazienti a rischio di infezioni. L'uso di questi farmaci non e
al momento consentito in gravidanza per mancanza di studi adeguatl Sono

controindicazioni le seguenti condizioni:

- Ipersensibilita nota al farmaco

« Sepsi o gravi fattori di rischio per sepsi

» Infezioni in atto

» Tubercolosi pregressa non adeguatamente trattata

- Neoplasie nel corso degli ultimi 10 anni (esclusi i basaliomi)

- Insufficienza cardiaca classe NYHA 3° 0 4°
« Malattie demielinizzanti

Tutti | pazienti vanno attentamente valutati alla 2° e alla 6° settimana
dall’inizio del trattamento e successivamente almeno ogni 8 settimane.

Tutti i dati clinici e di laboratorio indispensabili per la valutazione di attivita e
di risposta vanno monitorati dopo 14 settimane e successivamente ogni 8

settimane.
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Altri farmaci biologici
per I'artrite reumatoide

Anticorpo monoclonale anti-CD20 (Rituximab)

Mabthera ®

“Indicazioni

Indicato in associazione a metotressato per il trattamento dell'artrite reumatoide attiva di
grado severo in pazienti adulti che hanno mostrato una inadeguata risposta o una
intolleranza ad altri farmaci antireumatici modificanti la malattia comprendenti uno o pau
inibitori del fattore di necrosi tumorale (TNF).
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per |'artrite reumatoide

Criteri di inclusione dei pazienti
- Diagnosi di AR secondo i criteri ARA

_AR attiva (DAS 28 > 5.1)

- Non risposta al trattamento ad almeno due singoli DMARDs dei quali uno & il
metotressato, se tollerato, a dosi piene (= 15 mg/settimana) da almeno 3 mesi e uno o

pit farmaci anti-TNF alfa.

- Assenza di Ipersensibilita al rituximab

- Negativita dei markers per epatite B
- Normalita dei livelli di immunoglobuline sieriche

- Assenza di infezioni gravi in atto
- Assenza di grave insufficienza cardiaca (classe IV NYHA)

Valutazione di efficacia e sospensione per inefficacia

La valutazione di efficacia va effettuata dopo 16 settimane dalla prima infusione. |l
trattamento & giudicato efficace in caso di miglioramento del DAS 28 = 1.2 punti o con il

raggiungimento di un valore < 3.2,
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per |'artrite reumatoide

CTLA4-lg (Abatacept)
Modulatore selettivo della costimolazione dei T linfociti, si lega a CD80 e CD86,

impedendo in tal modo il legame con il recetiore CD28 e I'attivazione delle cellule T.

Orencia®

Posologia: abatacept viene somministrato come infusione endovenosa della durata di 30
minuti alla dose di 500, 750 o 1 000 mg a seconda del peso del paziente. Nel primo mese
deve essere somministrato ogni due settimane (3 dosi) e successivamente ogni 4

settimane.

Indicazioni

Indicato in associazione a metotressato per il trattamento dell'artrite reumatoide attiva di
grado severo in pazienti adulti che hanno mostrato una inadeguata risposta © una
intolleranza ad altri farmaci antireumatici modificanti la malattia comprendenti uno o piu

inibitori del fattore di necrosi tumorale (TNF).
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per |'artrite reumatoide

Criteri di inclusione dei pazienti
- Diagnosi di AR secondo i criteri ARA

- AR attiva (DAS 28 » 5.1)

- Non risposta al trattamento ad almeno due singoli DMARDs dei guali uno e |l
metotressato, se tollerato, a dosi piene (2 15 mg/settimana) da almeno 3 mesi e uno o

pilt farmaci anti-TNF alfa.

Valutazione di efficacia e sospensione per inefficacia
la valutazione di efficacia va effettuata dopo 16 settimane dalla prima infusione. lI

trattamento & giudicato efficace in caso di miglioramento del DAS 28 = 1.2 punti o con il
raggiungimento di un valore < 3.2.
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LTI [

AR attiva (DAS 28>5.1)

mancata risposta ad almeno 2 DMARDS (incluso MTX a dose =15 mg, 0 15 mg m? nei bambini,
per almeno 3 mesi)

infliximab etanercept - adalimumab anakinra
(anche DMARDs naive) (anche DMARDs naive, - (anche DMARDs naivg)
‘ AR giovanile) T
Anti TNFa, | Antr IL-1

T WD T SSV

1efﬁcace.
PASSA a;
L saltro anti TNFq
Efficace, srituximab
CONTINUA rabatacept
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AR attiva (DAS 28>5.1)
mancata risposta ad almeno 2 DMARDS (incluso MTX a dose =15 mg
per almeno 3 mesi) ed a uno o pit farmaci biologici anti TNFq,

rituximab abatacept
(associato a MTX) (associato a MTX)
Anti CD20 CTLA4-Ig

Efficace,

Tnefficace,
CONTINUA | PASSA a:
-altro anti TNFo.
rituximab
*abatacept
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e psoriasica -

(artrite periferica) |
artrite attiva almeno una articolazione tumefatta e 3 dei seguenti:

giudizio paziente =40 su VAS 100 mm
BASFI =40

3 articolazioni dolorabili

VES >28 mm o PCR elevata

mancata risposta ad almeno 2 FANS, 1 DMARD (per almeno 3 mesi) ed infiltrazioni locali

L infliximab etanercept adalimumab]

Y_

Anti TNFa.,

AT IS a3

Effica

CONTINUA

PASSA a:
altro anti TNFq,

oSante
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e psoriasica - osSante

(entesite)
Entesite attiva :

giudizio paziente =40 su VAS 100 mm
BASFI =40
entesite dolente alla pressione =2 su scala Likert 0-4

mancata risposta ad almeno 2 FANS (per almeno 3 mesi) ed infiltrazioni locali (alme

t inflikimab etanercept adalimumabj

T — Y T TN Y

tal

Anti TNF o

Effica' " eﬁicace,
CONTINUA PASSA a:

*altro anti TNFu
28



oSante

e psoriasica -

(sacroileite/spondilite)

Almeno 3 dei seguenti:

giudizio paziente =40 su VAS 100 mm
BASFI =40

3 articolazioni dolorabili

VES >28 mm o PCR elevata

mancata risposta ad almeno 2 FANS (per almeno 3 mesi)

Lrﬂiximab etanercept adalimumaq

—

Anti TNFa

Efficace, “Thefficace,
CONTINUA PASSA a:
saltro anti TNF, 29



= _ Psoriasi

Psoriasi attiva (PASI>12)
mancata risposta ad almeno 2 tra MTX, CSA. PUVA, retinoidi, o UVB

‘ Infliximab etanercept adalimumah

Anti TNF .

04-90%

Effica, 'efficace,
CONTINUA PASSA a:

altro anti TNFa,

30



attie infiamm inali

malattia attiva

mancata risposta ad almeno 2 tra glucocorticoidi, mesalazina, azatioprina, 6MP

Crohn

\' infliximab adalimumabl

S — Y TN A ——

Anti TNF o

Efﬁca, | h efficace,
CONTINUA PASSA a:

*altro anti TNFo, se Crohn
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rte - Procedure di
monitoraggio

Reparto (INIZIO TRATTAMENTO)
1. INIZIO TRATTAMENTO: Trasmissione della Relazione clinica del paziente a firma del

Direttore U.O., e della specifica SCHEDA INIZIO TRATTAMENTO FARMACI

INNOVATIVI ALTO COSTO con Firma di Visto, sulla stessa richiesta, del Capo

Dipartimento. La scheda deve essere informatizzata.

Farmacista

1. Valutazione appropriatezza della prescrizione all'inizio del trattamento

Reparto (PROSECUZIONE TRATTAMENTO)
1. PROSECUZIONE TRATTAMENTO: Trasmissione (via fax o per posta interna)

della SCHEDA FOLLOW UP. Anche tale scheda deve essere informatizzata.

Farmacista

2. Valutazione'appropriatezza della prescrizione al follow up.
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Genova, 11

rocedure di monitoraggio |

REGIONE LIGURIA

Alla Farmacia |

Direttore della U.O. - (CDC

Il sottoscritto

richiede ]a fornitura del farmaco

dose totale

pasaiogia _

durata ciclo di trattamento

affetio da:

per il paziente

precedenti terapie .

in cura presso questa struttura in regime di

RICOVERO ORDINARIO | DAY HOSPITAL T AMBULATORIO |
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Procedure di monitoraggio |

INDICAZIONI ALLA TERAPIA

Prescrizione conforme a indicaziont nministeriali
Prescrizione conforme a linee guida dipartimentali
Disponibilita di farmaci alternativi

Possibilita di valutazione di “outcome™

11 Direttore U.O.

* Si allega documentazione

** §i specificano le motivazioni

sl no*
si no**
si no

si - no

Visto Direttore Dipartimento
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rocedure di monitoraggio Il

REGIONE LIGURIA

Allegato Piano Terapeutico Farmaci Biologici
Note anamnestiche e di efficacia terapeutica

Paziente _ Data di nascita

patologia Data Diagnosi

Precedenti terapie

Parametri clinici all’inizio della terapia con biologici

Parametri clinici in corso di terapia con biologici
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-
Procedure di monitoraggio Il

Motivazione della prosecuzione della terapia con biologici

Genova,

timbro e firma

Da compilare alla data della richiesta di inizio terapia e successivamente per la prosecuzione della

fornitura ogm 14 settimane di trattamento.
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Procedure di monitoraggio |l

REGIONE LIGURIA

Ge, Il Alla Farmacia

Direttore della U.O. : -

Ii sottoscritto

posologia: ( dose totale )

richiede la fornitura del farmaco

in associazione con / nell'ambito del ciclo cicli previsti N°

di anni superficie

peril paziente )
corporea (m2)

affetio da: ___ in cura presso questa struttura in regime di

RICOVERO ORDINARIO DAY HOSPITAL AMBULATORIO
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NOTIZIE CLINICHE:
% elementi di valutazione clinica complessiva:

- PS5,
comorbidita

altro

¥ dati riassuntivi della patologia
tipo

stadio

linea di terapia

responsivita

altro__

Prescrizione conforme a indicazioni ministeriali Si
Prescrizione conforme a linee guida dipartimentali si
Beneficio atteso rispetto a terapia standard (da1a 5)
Priorita nell'ambito del budget U.O.(da 1a5 )

Congruita con obbiettivi U.O. (da 1a5 )

Possibilita di valutazione di -_::utcome | si

no*

*E

no

na

Il Direttore U.O. E Visto Direttore Dipartimento

* Si allega documentazione
o Si specificano le motivazioni
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Imento ne eutico
Regionale — D.G.R. 654/2010

Abatacept X H RRL13 Farmaco soggetto a
menitoraggio ai sensi
della D.G.R. n. 1877
del 22.12.2009

LO1BAB Inibitori del fattore di

necrosi tumorale alfa (TNF-

a)

Adalimumab X HRRL18 |Registro Psocare Farmaco soggetto a

- |monitoraggio ai sensi|

della D.G.R. n. 1877
del 22.12.2009

Etanercept X HRRL17  |Registro Psocare Farmaco soggetto a
monitoraggio ai sensi|
della D.G.R. n. 1877
del 22,12.2009

Infliximab X HRRL12  |Registro Psacare Farmaco soggetto a
menitoraggio ai sensi
della D.G.R. n. 1877
del 22.12.2009

LO4AC Inibitori dell'interleuchina

Anakinra X HRRL13 Farmaco soggetto a
monitoraggio ai sensi
della D.G.R. n. 1877
del 22.12.2009
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Inserimento nel Prontuario Terapeutico
Regionale — D.G.R. 654/2010

Tocilizumab

HRRL13

Monitoraggio AIFA

Farmaco soggetto a
monitoraggio ai sensi
della D.G.R. n. 1877
del 22.12.2009

Ustekinumab

HRRL1T

Registro Psocare

Farmaco soggetto a
monitoraggio ai sensi
della D.G.R. n. 1877
def 22.12,2009

LO1XC

Anticorpi monoclonali

Rituximahb

HOSP

Farmaco soggetto a
monitoraggio ai sensi
della D.G.R. n. 1877
del 22.12.2009
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Aggiornamento PTOR —
D.G.R. 583/2013

.04 IMMUNOSOPPRESSIVI
LO4A IMMUNOSOPPRESSIVI

LO4AA IMMUNOSOPPRESSIVI AD AZIONE SELETTIVA

ABATACEPT 250 mg [ PREPARAZIONE INIETTABILE ]

ECULIZUMAB 300 mg 30 mi [ PREPARAZIONE INIETTABILE ] ( anche in L. 648/96 —
G.U. 12.12.2008 n. 290 — G.U. 05/01/2009 n. 3 rettifica — G.U. 20/06/2011 n. 141)
EVEROLIMUS 0,25 mg [ COMPRESSE ] ( PHT)

EVEROLIMUS 0,25 mg [ CPR ORODISPERSIB./SUBLINGUALI ] ( PHT )
EVEROLIMUS 0,75 mg [ COMPRESSE ] ( PHT)

:Ihlf"ﬁl lh..r‘h""\l"‘i 058 pasa L CADCY II Fl il

RS LR B L B A7 g Qe LW A l._Ji\l_Illj

IMMUNOGLOBULINA DI CONIGLIO ANTITIMOCITI UMANI 25 mg 10 ml
[PREPARAZIONE INIETTABILE |
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ento PTOR —
D.G.R. 583/2013

LEFLUNOMIDE 20 mg [ COMPRESSE RIVESTITE ] (FHT)
MICOFENOLATO MOFETILE 250 mg [ CAPSULE ] ( PHT) (anchein L. 648/96 — G.U.
n. 19/8/2000 n. 218, errata corrige 04/10/2000 n. 232 )

MICOFENOLATO MOFETILE 500 mg [ COMPRESSE RIVESTITE T(PHT ) (")
MICOFENOLATO SODICO 180 mg [ COMPRESSE GASTRORESIST, J(PHT )Y (" ™)
MICOFENOLATO SODICO 360 mg [ COMPRESSE GASTRORESIST. T(PHT ) (")
NATALIZUMAB 300 mg 15 ml [ PREPARAZIONE INIETTABILE ]

SIROLIMUS 1 mg | COMPRESSE RIVESTITE ] (PHT)

SIROLIMUS 2 mg [ COMPRESSE RIVESTITE | (PHT)

SIROLIMUS 60 mg 60 ml [ GOCCE OS/LIQUIDO OS ] (PHT)

LO4AB INIBITORI DEL FATTORE DI NECROSI TUMORALE ALFA ( TNIF —
ALFA )

ADALIMUMAB 40 mg 0,8 ml [ PREPARAZIONE INIETTABILE ] ( anche in L. 648/96 —
G.U. 07/02/2007 n. 31 )

CERTOLIZUMAB PEGOL 200 mg 1 ml [ PREPARAZIONE INIETTABILE |
ETANERCEPT 25 mg 0,5 m| [ PREPARAZIONE INIETTABILE ]

ETANERCEPT 25 mg 1 ml [ PREPARAZIONE INIETTABILE ]

ETANERCEPT 50 mg 1 m! [ PREPARAZIONE INIETTABILE ]

GOLIMUMAB 50 mg 0,5 ml [ PREPARAZIONE INIETTABILE ]

INFLIXIMAB 100 mg 2 ml [ PREPARAZIONE INIETTABILE ] ( anche in L. 648/96 —
G.U. 07/02/2007 n. 31 — G.U. 19/04/2007 n. 91 ( rettifica )




Aggiornamento PTOR —
D.G.R. 583/2013

LO4AC INIBITORI DELL'INTERLEUCHINA

ANAKINRA 100 mg 0,67 ml | PREPARAZIONE INIETTABILE ]
BASILIXIMAB 20 mg 5 ml [ PREPARAZIONE INIETTABILE ]
CANAKINUMAB 150 mg [ PREPARAZIONE INIETTABILE ]
TOCILIZUMAB 80 mg 4 ml [ PREPARAZIONE INIETTABILE ]
TOCILIZUMAB 200 mg 10 m! [ PREPARAZIONE INIETTABILE ]
TOCILIZUMAB 400 mg 20 m| [ PREPARAZIONE INIETTABILE ]
USTEKINUMAB 45 mg 0,5 ml [ PREPARAZIONE INIETTABILE ]
USTEKINUMAB 90 mg 1 mi [ PREPARAZIONE INIETTABILE ]
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Individuazione centri regionali per
orescrizione farmaci biologici

FARMACI BIOLOGICI PER
LA REUMATOLOGIA E LA
DERMATOLOGIA

D.G.R. n. 581/2012
( Centri individuati ai sensi
del D.M.S. 19.01.201 e s.m.

i)

a) Centri prescrittivi farmaci
biologici in area reumatologica—
pazienti adulti:

1) S.C. Reumatologia Presidio
ospedaliero San Paolo Savona —
ASL 2 Savonese

2) S.C. Reumatologia — Presidio
Ospedaliero La Colletta Arenzano
GE — Asl 3 Genovese

5) S.C. Medicina Interna -Presidio
ospedaliero Sant’Andrea La
Spezia — ASL 5 Spezzino

2) S.C. Reumatologia - IRCCS
San Martino — [ST

3) S.C. Medicina Interna ad
orientamento immunologico —
IRCCS San Martino — IST
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e centri regionali per —
/ prescrizione farmaci biologici

b) Centri prescrittivi farmaci
biologici in area reumatologica —
pazienti pediatrici:

S.C. Pediatria Il - Reumatologia
Isituto “ G. Gaslini

c) Centri prescrittori farmaci
biologici in area dermatologica:

1) 8.C. Dermatologia Presidio
ospedaliero Imperia - ASL 1
Imperiese

2) S.C. Dermatologia Presidio
ospedaliero S.Paolo Savona —
ASL 2 Savonese

3) S.C. Dermatologia - Presidio
ospedaliero Sestri Levante — ASL
4 Chiavarese

4) S.C. Dermatologia — Presidio
ospedaliero Sant’Andrea — ASL 5
Spezzino

5) Clinica Dermatologica
Universita di Genova — IRCCS
San Martino IST 5




Individuazione centri regionali per
prescrizione farmaci biologici

6) S. C. Dermatologia — E.O.
Galliera

7) S.C. Dermatologia — Istituto
Gaslini

Integrazione D.G.R. n°980 / 2013

Farmaci biologici ~ S.S. Reumatologia ASL 1 Imperiese

reumatologici Presidio
Ospedaliero
Sanremo (IM)
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/ 7

Registri di monitoraggio AIFA

In attesa di trasferimento su piattaforma web:
» Cinzia;

» Roactemra;

» Simponi.

Su piattaforma web:

» Humira® indicazione terapeutica: Trattamento dei
pazienti adulti affetti da spondiloartrite assiale grave
senza evidenza radiografica di SA;

» Humira® indicazione terapeutica: Trattamento della
colite ulcerosa attiva di grado da moderato a severo in
pazienti adulti.
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GRAZIE PER
LATTENZIONE!



