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FabrazymeFabrazyme

ReplagalReplagal

VentavisVentavis

ThelinThelin

TracleerTracleer

RevatioRevatio

AldurazymeAldurazyme

Il Registro verrà attivato prossimamente anche per i seguenti farmaci:

Somaver



La prescrizione di Ivabradina e' soggetta a diagnosi e piano 
terapeutico (PT) ed e' inserita nell'allegato 2 della determinazione 
29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione diretta, 
pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 
del 4 novembre 2004. In particolare la diagnosi e il piano 
terapeutico per l'ammissione alla rimborsabilita' avviene 
esclusivamente da parte delle strutture di Cardiologia ospedaliere o 
territoriali del SSN o convenzionate con il SSN, sulla base di una 
scheda di arruolamento del paziente e di follow up a 15-30 giorni per 
la verifica della tollerabilita', la titolazione della posologia e la 
raccolta dati a completamento della scheda di reclutamento, 
secondo le indicazioni pubblicate sul sito http://monitoraggio-
farmaci.agenziafarmaco.it/. La definizione del piano terapeutico 
e la compilazione della scheda in rete da parte delle strutture di 
cardiologia ospedaliere o territoriali, e' adempimento ai fini 
dell'accesso alla rimborsabilita'



!La prescrizione ai fini della rimborsabilita' avviene 
esclusivamente da parte delle strutture diabetologiche 
ospedaliere o territoriali del Servizio sanitario 
nazionale o convenzionate con il Servizio sanitario 
nazionale, sulla base di una scheda di arruolamento del 
paziente e di uno specifico e strutturato piano 
terapeutico su modello AIFA della durata di quattro 
mesi; il rinnovo del piano terapeutico e' obbligatorio e 
coincide temporalmente con la compilazione della 
scheda informatica di follow-up per il monitoraggio da 
parte delle strutture diabetologiche ospedaliere o 
territoriali del Servizio sanitario nazionale o 
convenzionate secondo le indicazioni pubblicate sul sito 
http://monitoraggio-farmaci.agenziafarmaco.it/.
!La definizione e il rinnovo del piano terapeutico, della 
scheda di arruolamento e di follow-up da parte delle 
strutture diabetologiche ospedaliere o territoriali del 
Servizio sanitario nazionale o convenzionate 
costituiscono adempimento ai fini dell'accesso alla 
rimborsabilita'. In ogni caso la classificazione A/RR-
PT-PHT non pregiudica e non esclude la prescrizione e 
la distribuzione diretta da parte delle strutture 
diabetologiche ospedaliere o territoriali del servizio 
sanitario nazionale o convenzionate con il servizio 
sanitario nazionale





!!FUZEON / HEPSERAFUZEON / HEPSERA
!! Programma di Monitoraggio descritto dallProgramma di Monitoraggio descritto dall’’ Art 5 Art 5 

(G.U.n. 278 determinazioni n. 7/2004 ed (G.U.n. 278 determinazioni n. 7/2004 ed 
8/2004)8/2004)

!! La compilazione della scheda condizione La compilazione della scheda condizione 
essenziale per il rimborso dei farmaci, prima essenziale per il rimborso dei farmaci, prima 
cartacea poi on line in attesa della cartacea poi on line in attesa della 
riclassificazione in classe Hriclassificazione in classe H

!! Ist. Sup. sanitIst. Sup. sanitàà nota 14/2/07 interrompe il nota 14/2/07 interrompe il 
programma non programma non èè pipiùù richiesta la raccolta e la richiesta la raccolta e la 
trasmissione dei relativi dati alltrasmissione dei relativi dati all’’istitutoistituto



Progetti specificiProgetti specifici
•• Natalizumab (TysabriNatalizumab (Tysabri®®))

La dispensazione del medicinale e' esclusivamente ammessa nei ceLa dispensazione del medicinale e' esclusivamente ammessa nei centri gia' individuati ntri gia' individuati 
dalle regioni e gia' designati per la prescrizione dei farmaci ddalle regioni e gia' designati per la prescrizione dei farmaci della nota 65 (sclerosi ella nota 65 (sclerosi 
multipla) e dotati dei requisiti elencati nella scheda di accredmultipla) e dotati dei requisiti elencati nella scheda di accreditamento riportata nel itamento riportata nel 
sito dell'AIFA sito dell'AIFA http://monitoraggiohttp://monitoraggio--farmaci.agenziafarmaco.itfarmaci.agenziafarmaco.it..

•• Anagrelide (XagridAnagrelide (Xagrid®®))
Ai fini dellAi fini dell’’impiego del medicinale, per ciascun paziente e per ciascun cicloimpiego del medicinale, per ciascun paziente e per ciascun ciclo di terapia, di terapia, 
ll’’unitunitàà operativa ospedaliera compila la scheda di rilevazione dati, dioperativa ospedaliera compila la scheda di rilevazione dati, di cui in allegato cui in allegato èè
riportato un facriportato un fac--simile, che fa parte integrante della presente determinazione, lsimile, che fa parte integrante della presente determinazione, la a 
scheda deve essere inviata al servizio di farmacia che la trasmescheda deve essere inviata al servizio di farmacia che la trasmette trimestralmente tte trimestralmente 
allall’’Agenzia italiana del farmaco. ModalitAgenzia italiana del farmaco. Modalitàà di trasmissione ed eventuali modifiche e di trasmissione ed eventuali modifiche e 
aggiornamenti saranno pubblicati sul sito: aggiornamenti saranno pubblicati sul sito: www.agenziafarmaco.itwww.agenziafarmaco.it

•• Omalizumab (XolairOmalizumab (Xolair®®))
La prescrizione del farmaco da parte dei centri utilizzatori devLa prescrizione del farmaco da parte dei centri utilizzatori deve essere effettuata e essere effettuata 
per singolo paziente mediante la compilazione della specifica scper singolo paziente mediante la compilazione della specifica scheda di prescrizione. heda di prescrizione. 
La farmacia interna provvede alla dispensazione del farmaco, verLa farmacia interna provvede alla dispensazione del farmaco, verificando la ificando la 
compilazione di tale scheda. Omalizumab pucompilazione di tale scheda. Omalizumab puòò essere somministrato per un massimo di essere somministrato per un massimo di 
12 mesi e fino a 18 mesi solo per quei pazienti controllati e su12 mesi e fino a 18 mesi solo per quei pazienti controllati e sulla base delle valutazioni lla base delle valutazioni 
del centro specialistico che ha in carico il paziente (GU n. 286del centro specialistico che ha in carico il paziente (GU n. 286 del 10del 10--1212--2007).2007).

•• Drotrecogina alfa (XigrisDrotrecogina alfa (Xigris®®))
Le terapie intensive in cui il farmaco viene utilizzato compilanLe terapie intensive in cui il farmaco viene utilizzato compilano la scheda di raccolta o la scheda di raccolta 
dati secondo le indicazioni riportate nel sito dati secondo le indicazioni riportate nel sito http://monitoraggiohttp://monitoraggio--
farmaci.agenziafarmaco.it/farmaci.agenziafarmaco.it/..



•• ADHD (metilfenidato e atomoxetina)ADHD (metilfenidato e atomoxetina)

La prescrizione del medicinale La prescrizione del medicinale RitalinRitalin®® a base di metilfenidato e del medicinale a base di metilfenidato e del medicinale 
StratteraStrattera®® a base di atomoxetina deve essere effettuata su diagnosi e a base di atomoxetina deve essere effettuata su diagnosi e 
piano terapeutico (PT) dei centri specialistici, individuati dalpiano terapeutico (PT) dei centri specialistici, individuati dalle regioni e le regioni e 
province autonome di Trento e Bolzano (Centri di Riferimento), province autonome di Trento e Bolzano (Centri di Riferimento), 
coordinandosi con i servizi territoriali di neuropsichiatria infcoordinandosi con i servizi territoriali di neuropsichiatria infantile, i medici antile, i medici 
pediatri di libera scelta o il medico di medicina generale che hpediatri di libera scelta o il medico di medicina generale che ha il paziente a il paziente 
tra i propri assistiti e con inserimento nel PHT Prontuario delltra i propri assistiti e con inserimento nel PHT Prontuario della a 
distribuzione diretta di cui all'allegato 2 alla determinazione distribuzione diretta di cui all'allegato 2 alla determinazione 29 ottobre 29 ottobre 
2004, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficia2004, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 le n. 259 
del 4 novembre 2004.del 4 novembre 2004.

Presso l'Istituto Superiore di Sanita' e' istituito il Registro Presso l'Istituto Superiore di Sanita' e' istituito il Registro nazionale ADHD. nazionale ADHD. 
Ai fini della prescrizione del farmaco i centri regionali di rifAi fini della prescrizione del farmaco i centri regionali di riferimento di cui erimento di cui 
all'art. 4 sono tenuti a trasmettere all'Istituto superiore di sall'art. 4 sono tenuti a trasmettere all'Istituto superiore di sanita' i dati anita' i dati 
previsti dal previsti dal ««Protocollo diagnostico e terapeutico della sindrome da Protocollo diagnostico e terapeutico della sindrome da 
iperattivita' e deficit di attenzione per il registro nazionale iperattivita' e deficit di attenzione per il registro nazionale ADHDADHD»» che e' che e' 
parte integrante della presente determinazione. Tale programma eparte integrante della presente determinazione. Tale programma e' ' 
finalizzato al monitoraggio dell'accuratezza diagnostica dell'ADfinalizzato al monitoraggio dell'accuratezza diagnostica dell'ADHD e HD e 
dell'appropriatezza dell'eventuale terapia farmacologica con metdell'appropriatezza dell'eventuale terapia farmacologica con metilfenidato ilfenidato 
e atomoxetina. e atomoxetina. Eventuali modifiche ed aggiornamenti del protocollo saranno Eventuali modifiche ed aggiornamenti del protocollo saranno 
rese disponibili attraverso i siti web dell'AIFA e dell'Istitutorese disponibili attraverso i siti web dell'AIFA e dell'Istituto Superiore di Superiore di 
Sanita'.Sanita'.



Progetto PSOCARE GU 146 del 25/06/05:..Progetto PSOCARE GU 146 del 25/06/05:..””trattamento della psoriasi con trattamento della psoriasi con 
farmaci sistemici in Italiafarmaci sistemici in Italia””..

EE’’ uno studio di coorte che prevede una prima registrazione ed un uno studio di coorte che prevede una prima registrazione ed un follow up follow up 
della durata di tre annidella durata di tre anni

Regioni e Provincie Autonome identificano centri di riferimento Regioni e Provincie Autonome identificano centri di riferimento per la per la 
diagnosi, la prescrizione, la dispensazione e il monitoraggio dediagnosi, la prescrizione, la dispensazione e il monitoraggio della lla 
psoriasi moderatapsoriasi moderata--severasevera

Centri prescrittori registrano tutti i casi candidabili ad un trCentri prescrittori registrano tutti i casi candidabili ad un trattamento attamento 
sistemico utilizzando le schede online tramite il sito AIFA.sistemico utilizzando le schede online tramite il sito AIFA.

I MMG inviano ai centri di riferimento i pazienti potenzialmenteI MMG inviano ai centri di riferimento i pazienti potenzialmente eleggibili eleggibili 
e concorrono a sorvegliare gli eventi avversi.e concorrono a sorvegliare gli eventi avversi.

AIFA costituisce un archivio elaborando analisi e rapporti perioAIFA costituisce un archivio elaborando analisi e rapporti periodicidici

INFLIXIMAB, EFALIZUMAB, ETANERCEPT,INFLIXIMAB, EFALIZUMAB, ETANERCEPT,
CICLOSPORINA, ACITRETINA, METOTREXATE,CICLOSPORINA, ACITRETINA, METOTREXATE,

PUVA+ 8MOPPUVA+ 8MOP
e qualsiasi altro nuovo trattamento sistemico utilizzato specifie qualsiasi altro nuovo trattamento sistemico utilizzato specificamente per camente per 

la psoriasi la psoriasi 





PUNTI CRITICIPUNTI CRITICI
•• INTEGRAZIONE INTEGRAZIONE 

•• DOTAZIONI TECNOLOGICHE NON DOTAZIONI TECNOLOGICHE NON 
SEMPRE SUFFICIENTISEMPRE SUFFICIENTI

•• IL FARMACISTA NON EIL FARMACISTA NON E’’ SEMPRE SEMPRE 
COINVOLTOCOINVOLTO

•• IL TRATTAMENTO INNOVATIVO EIL TRATTAMENTO INNOVATIVO E’’
SEMPRE EFFICACE?SEMPRE EFFICACE?



GRAZIE PER GRAZIE PER 
LL’’ATTENZIONEATTENZIONE


