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OVERVIEW

Lunedi 16 marzo

Quiz interattivo - questione di numeri — quali strumenti per l'appropriatezza
prescrittiva

AGENDA
Martedi 17 marzo

Quiz interattivo — Farmacovigilanza — focus politerapia e over 65 — situazione in
FVG
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1.9 miliardi di confezioni

Dispensate nel 2024
assistenza territoriale (pubblica e privata)

37,2 miliardi di euro

spesa farmaceutica nazionale totale (pubblica e privata) nel 2024

18 confezioni per ciascun
/6$ FVG «solo» 817 milioni di euro cittadino

consumate in media nel 2024 in regime di assistenza
convenzionata

FVG W ITALIA (escluso FVG)
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SPESA FARMACEUTICA NEL PERIODO 1985 - 2024
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Andamento delle DDD/1000 abitanti die territoriali
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AUTORIZZAZIONE DEI FARMACI

Per essere commercializzato in Italia un medicinale deve aver ottenuto il rilascio
dell’Autorizzazione all’lmmissione in Commercio (AIC) da parte dellAIFA o della
Commissione Europea a sequito di una valutazione scientifica dei requisiti di qualita,
sicurezza ed efficacia del medicinale.

Salvo casi specifici, I'AIC ha validita quinquennale rinnovabile per ulteriori cinque anni o
indeterminatamente.



REGIME DI RIMBORSABILITA’ DEI
FARMACI

Per regime di rimborsabilita si intende la classificazione dei farmaci ai fini della loro
erogabilita a carico o meno del SSN. In Italia, esistono tre classi di rimborsabilita:

* Classe A (Farmaci a carico dal Servizio Sanitario Nazionale)
 (Classe H (Farmaci carico dal Servizio Sanitario Nazionale solo in ambito ospedaliero)
 (Classe C (Farmaci a carico del cittadino)




REGIME DI FORNITURA DEI FARMACI

R( PRESCRIPTION

Il regime di fornitura identifica la modalita con cui un farmaco puo essere dispensato, con

H l”l 0 senza ricetta del medico, in farmacia, in ospedale o in strutture ad esso assimilabili.

AlFA stabilisce il regime di fornitura tenendo in considerazione le problematiche relative alla
T — sicurezza d'uso (appropriatezza prescrittiva) del medicinale.



Fornitura

Tipologia di farmaci

Classe di rimborsabilita

OTC (Over The Counter) Da
banco

Medicinali non soggetti a prescrizione medica, che possono
essere oggetto di pubblicita presso il pubblico.

C-bis

SOP (Senza Obbligo di
Prescrizione)

Medicinali non soggetti a prescrizione medica ma non da banco.

RR
RNR

RMR (Ricetta Ministeriale a
Ricalco)

Medicinali soggetti a prescrizione medica.
Medicinali soggetti a prescrizione medica da

Medicinali soggetti a prescrizione medica speciale (tabella Il A e
farmaci dell'allegato lll bis in associazione ad altri medicinali).

RRL (Ricetta Ripetibile
Limitativa)

RNRL (Ricetta Non Ripetibile
Limitativa)

Medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa di centri
ospedalieri o di specialisti.

Medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa, da rinnovare

volta per volta, di centri ospedalieri o di specialisti.

Medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa e utilizzabili
esclusivamente in ambiente ospedaliero o struttura ad esso
assimilabile.

USPL

Medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa e utilizzabili
esclusivamente da specialisti identificati dalla CTS.

HoC

. In caso, medicinali anche soggetti alla

prescrizione tramite:

Nota limitativa AIFA

Registro di Monitoraggio AIFA

Piano Terapeutico

scheda di prescrizione
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IL PERCORSO DEL FARMACO
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FLUSSO DISTRIBUZIONE DIRETTAE PER
ONTO (DM. 31.07.07 e s.m.i.)

OSPEDALIERA DIRETTA CONVENZIONATA



DIRETTAMENTE GESTITEDAL SSN/
STRUTTURE SANITARIE PRIVATE

e o

DISTRIBUZIONE DIRETTAE PER CONTO

FLUSSO DISTRIBUZIONE DIRETTAE PER
ONTO (D.M. 31.07.07 e s.m.i.)

DIRETTA

Medicinali inclusi nel Prontuario della Distribuzione diretta (PHT) o della presa in carico e della continuita
terapeutica ospedale - territorio
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HUHHT LT .

Distribuzione diretta: "forma di erogazione dei farmaci al paziente, per il consumo al

proprio domicilio, alternativa alla tradizionale acquisizione degli stessi presso le farmacie
(legge n. 405/2001).

Puo essere organizzata secondo due modelli:

» distribuzione diretta propriamente detta: erogazione al paziente attraverso le strutture
dell'Azienda Sanitaria (farmacia ospedaliera, distretti, assistenza farmaceutica territoriale)

» distribuzione per conto (DPC): distribuzione al paziente attraverso le farmacie territoriali
aperte al pubblico del farmaco acquistato dalla ASL/Regione
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La Distribuzione per conto (DPC) e un modo di dispensare alcune tipologie di farmaci
che sono acquistati direttamente dalle ASL e distribuiti attraverso le farmacie presenti
sul territorio a seguito di Accordi tra regione/ASL e distributori (grossista e/o farmacia).

| medicinali vengono generalmente acquistati dalle ASL/regioni ma distribuiti
all’assistito «per loro conto» dalle farmacie territoriali aperte al pubblico.

Si tratta di un’agevolazione che UASL concede ai pazienti: € quindi possibile ritirare i
farmaci vicino a casa, senza doversi recare ogni volta presso strutture ospedaliere o
territoriali piu lontane
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CONVENZIONATA

Distribuzione convenzionata: distribuzione del medicinale tramite le farmacie aperte al pubblico (con o senza ticket)
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Consumi farmaceutici per canale di erogazione — FVG anno
2024

M Diretta
Ospedaliera
m DPC

B Convenzionata
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E se un farmaco non e disponibile?

AIFA monitora costantemente, la temporanea irreperibilita sul mercato nazionale di

medicinali, in particolare di quelli indispensabili per la cura di determinate patologie.

La carenza di un medicinale puo incidere significativamente sui pazienti in quanto puo
comportare Uinterruzione (totale o parziale) della terapia o la necessita del passaggio a
un’alternativa terapeutica che potrebbe risultare meno efficace o, comunque, richiedere una

fase di assestamento.



FARMACI CARENTI

Per farmaco "carente” si intende un medicinale temporaneamente non reperibile sul
territorio nazionale in quanto il titolare AIC non puo assicurarne una fornitura continua

rispetto al bisogno terapeutico del paziente.

In caso di carenza di un medicinale, il titolare AIC lo comunica ad AIFA e U'Agenzia lo
inserisce negli elenchi dei farmaci carenti
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Diverse cause di una carenza:
Indicazioni AIFA:

- irreperibilita del principio attivo

» o Utilizzare un medicinale equivalente
- problematiche legate alla produzione

o Ricorrere ad alternativa terapeutica
- provvedimenti di carattere regolatorio

- imprevisto incremento delle richieste

- emergenze sanitarie.

HUHHT LT .
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In assenza di equivalente o alternativa terapeutica, il medico, per il tramite delle Strutture

sanitarie (aziende sanitarie/ospedaliere) puo richiedere di importare il farmaco mancante

dal mercato estero. (DM 11/05/2001)

AIFA puo autorizzare l'importazione di farmaci, registrati e regolarmente in commercio in
uno Stato dell’'Unione Europea o dello Spazio economico Europeo, qualora esista un
medicinale analogo sul mercato italiano.

Il medicinale di importazione parallela ha gli stessi effetti terapeutici e la stessa sicurezza
d'uso del medicinale autorizzato in ltalia

NB: il farmaco importato deve essere utilizzato solo per le indicazioni terapeutiche per le
quali risulta autorizzato in ltalia



ELENCO FARMACI CARENTI AIFA

MNB: | medicinali carenti, per i gquali il Titalare AIC non abbia provweduto a comunicare la data effettiva di fine carenza, continueranno ad essere presenti nella “Lista dei farmaci temporaneamente carenti*, anche altre la “data di fine presunta” inizialmente comunicata.
Elenco dei farmaci carenti aggiornato al 11/04/2025

Nome medicinale Codice AIC Principio attivo Forma farmaceutic Titolare AIC Data inizio Fine presunta Equivalente Motivazioni suggerimenti/indicazioni AIFA Nota AIFA Classe di rir Codice A
120 MG
COMPRESSE A
RIVESTITE COM Per trattamento alternativo si
ETORICOXIB 044969032 ETORICOXIB FILM" 5 TECNIGEN 26/02/2019 consiglia di rivolgersi allo TOTALE
TECMHIGEM SRL = CARICO
COMPRESSE specialista o al M.M.G DEL SSN
IN BLISTER )
PASALPVC/AL
r
60 MG
COMPRESSE A
RIVESTITE COM Per trattamento alternativo si
ETORICOXIB 043747068 ETORICOXIB FILM"™ 20 ZENTIVA TTALIA 241122021 Problemi produttivi  consiglia di rivolgersi allo TOTALE
FENTIVA SRL = CARICO
COMPRESSE specialista o al M.M.G DEL SSN
IN BLISTER )
OPAJAL/PVC/AL
i Si rilascia autorizzazione
ACIDO SOLUZIONE ISTITUTO o . . ) TOTALE
TRANEX 022019032 TRANEXAMICO IMIETTABILE" 6  FARMACOBIOL 01/04/2025 r|-::::c||e fttaj problemi aut&n;zatq |a|| et stftm, nel CARICO
FIALE DA 5 ML OGICO SPA. proguttiv £aso i culle struture DEL SSN.
Interessate nscontrino
discontinuita nella fornitura, a
r
1.5 MG
SOLUZIONE
INIETTABILE -
LSO . ) . . A
SOTTOCUTANE ELI LILLY Elevata richiesta:  Per trattamento alternativo si TOTALE
TRULICITY 043783075 DULAGLUTIDE O - SIRINGA DI NEDERLAMND 15/09/2023  30/06/2025 distribuzione consiglia di rivolgersi allo CARICO
VETRO IN B.V. contingentata specialista o al M.M.G DEL SSN.
PEMNMNA
PRERIEMPITA -

4 PENNE
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Se il medicinale “mancante” non e presente nell’elenco dei medicinali carenti pubblicato
dall'AlIFA, probabilmente si tratta di un caso di indisponibilita.

L’ indisponibilita e correlata a disfunzioni della filiera distributiva e non si manifesta in
maniera uniforme sul territorio nazionale: il farmacista puo contattare almeno tre grossisti
per verificare la reale indisponibilita del medicinale in questione.

Eventualmente, il farmacista puo ordinare il farmaco direttamente all’Azienda
farmaceutica (procedura "acquisto diretto").

Il titolare AIC «e obbligato a fornire entro le quarantotto ore, su richiesta delle farmacie,
anche ospedaliere, o dei punti vendita di medicinali un medicinale che non e reperibile nella
rete di distribuzione regionale» (D.lgs n. 219/2006)
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richiesta dell’autorizzazione
all'importazione
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QUALI STRUMENTI PER
MONITORARE L’APPROPRIATEZZA?




NOTE LIMITATIVE AIFA
REGISTRI DI MONITORAGGIO AIFA
PIANI TERAPEUTICI WEB BASED
 SCHEDE DI PRESCRIZIONE
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NOTE AIFA

strumento regolatorio volto a garantire un uso appropriato dei medicinali definendo le indicazioni
terapeutiche per le quali un determinato farmaco e rimborsabile a carico del SSN.
Le Note — attualmente 33 - possono essere introdotte quando:

il farmaco e autorizzato per diverse indicazioni cliniche, di cui solo alcune per patologie rilevanti
il farmaco e finalizzato a prevenire un rischio che e significativo solo per uno o piu gruppi di popolazione
* il farmaco si presta non solo a usi di efficacia documentata, ma anche a usi impropri

HUHHT LT .
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Se il paziente rientra nei criteri di eleggibilita, il medico riporta sulla ricetta il numero della nota

AIFA corrispondente

A maggior garanzia dell’appropriatezza, la prescrizione di particolari farmaci avviene anche tramite la

compilazione di un Piano Terapeutico dedicato

HUHHT LT .
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SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE RICETTA ELETTRONICA - PROMEMORIA PER L'ASSISTITO
EGIONE FRIULIVENEZA LA IHEANE (W
*060Z1* *1000110025*
o INARIETHRREER IR
INDIRIZZO: CAP: CITTA" PROV: *PNCPLN70L10L483H*
ESENZIONE: NON ESENTE SIGLA PROVINCIA: UD CODICE ASL: 104 DISPOSIZIONI REGIONALI:
TIPOLOGIA PRESCRIZIONE(S H): ALTRO: PRIORITA' PRESCRIZIONE(U,B,D,P): P
PRESCRIZIONE QTa VY NOTA
026803080 OMEPRAZEN*14CPS 10MG: OMEPRAZOLO 1 ( 48

025682028 ENAPREN"14CPR 20MG: ENALAPRIL MALEATO

P AFRs

home > Prezzie Rimborso = MNote AIFA > Elenco Mote AIFA > MNota 48

Nota 48
Farmaco in nota: Roxatidina, Ranitidina, Rabeprazolo, Pantoprazolo, Omeprazolo, Nizatidina, Lansoprazolo, Famotidina, Esomeprazolo,
QUESITO DIAGNOSTICO: Limetiding
N.CONFEZIONUPRESTAZIONI: 2 TIPO RICETTA: Assist. SSN DATA: 21/10/2014 CODICE FISCALE
CODICE AUTENTICAZIONE: 9823493297493279482 COGNOME E NOME DEL MEDICO: BAC MAR | a prescrizione a carico del SSN & limitata ai seguenti periodi di trattamento e alle seguenti condizioni:

Rilasciato ai sensi dell'art. 11, comma 16 del DL 31 mag 2010,n.78 e dell'art. 1, comma 4 del | ] . . .
o durata di trattamento 4 settimane (occasionalmente 6 settimane)

o ulcera duodenale o gastrica positive per Helicobacter pylori (H. pylori)
© perla prima o le prime due settimane in associazione con farmaci eradicanti l'infezione
© ulcera duodenale o gastrica H. pylori-negativa (primo episodio)
© malattia da reflusso gastroesofageo con o senza esofagite(primo episodio)
© durata di trattamento prolungata, da rivalutare dopo un anno
o sindrome di Zollinger-Ellison
o wlcera duodenale o gastrica H. pylori-negativa recidivante
© malattia da reflusso gastroesofageo con o senza esofagite(recidivante)



NOTE LIMITATIVE AIFA
REGISTRI DI MONITORAGGIO AIFA
PIANI TERAPEUTICI

 SCHEDE DI PRESCRIZIONE
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L’elenco dei Registri di Monitoraggio AIFA include le diverse tipologie di monitoraggio
dell’impiego dei medicinali nella pratica clinica. Le tipologie previste sono:

Registri di monitoraggio, propriamente detti
Piani terapeutici web based
Registri multi-farmaco semplificati

B ORI

Registri di monitoraggio per indicazioni terapeutiche autorizzate con L. 648/96, o con
altre modalita di erogazione

https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeuticil



https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici1

Elenco dei Registri di Monitoraggio AIFA

B C O E F G
L . . L . L . Tipologia di
Principio attive | Codice ATC Indicazione autorizzata Indicazione rimborsata PATOLOGIA . ]
Monitoraggio
OFDIYO in associazione a chemioterapia a base di plating & indicato per il trattamento neocadiuvante | OPDIYO0 in associazione a chemioterapia a base di platino & indicato per il trattamento neoadiowante
Mivolumab LOAFF 1 del carcinoma polmonare non a piceole cellule resecabile ad alto rischio di recidiva in pazienti adulti del carcinoma polmonare non a piceole cellule resecabile ad alto rischio direcidiva in pazienti adulti CARCIMNOMA POLMONARE MOMN & PICCOLE CELLULE Fiegistro
con espressione tumorale di PO L1z 1. con espressione morale di PO L1z 1%,
OPDOYO in monoterapia & indicato per il trattamento adiovante di adulti & adolescenti di et pari o OPOMNMO in meanoterapia & indicato per il trattamento adiuvante di adulti con melanoma allo stadic IB
Mivolumab LMFFM superiore a 12 anni con melanoma allo stadio llE o IC o con melanoma con coinvolgimento dei o lIC o con melanoma con coinvalgimento dei linfonodi o malattia metastatica che sono stati FELAMOMA ADILVANMTE Fegistro
linfonodi o malattia metastatica che sono stati sothoposti a resezione completa [Yedere paragrafo 5.1] | sottoposti a resezione completa [wedere paragrafo 5.1
TALYEY in monoterapia & indicato per il trattamenta di pazienti adulti affetti da mieloma multiplo TALWEY in monoterapia & indicato per il trattamenta di pazienti adulti affetti da mieloma multipla
talquetamab LOFa .recidil.latcn & refrattario n::.h-_?- .:jnl:nl:niancu ricewuro almeno tre p.re-n::edenti t.e-rapie, cu:-rnpre-Si.un ager.lte- . .re-n::iu:lil.lat-:- e refrattario c.he.- .z.nl:nl:-iam:u ricewuto almeno tre p.recedenti t.erapie-. n:n:urnpre-Si.un agente MIELOMA MULTIELD Registra
immunomodulakare, un inibitore del prokeasoma e un anticorpo anki-CO38 e che abbiano evidenziato | immunomodulatare, un inibitore del proteasoma e un anticorpo anti-CO38 e che abbiano mostrato
progressione della malattia durante Pultima terapia. progressione della malattia durante IPulkima terapia.
ESII::-I:;E:::: : JIEAFEE j'.l'nge'..'i & !n-:.lic.zttn per il tratte!mentcu -:Iell’i!'lfe-zi-:-ne da virus dell*epatite = cronica [hepat.itiS C virus HCV]| VOSEYI & !ndicaFD per il tratkamento dellPinfezione cronica da virus dell’'epatite C [chronic hepatitis C, EFATITE C CROMICA, N
wosilaprevi in pazienti di eta pari o superiore a 12 anni & che pesano almeno 30 kg [wedere paragrafi 4.2, 4.4e 5.1]. HIZW] negli aduli.
dapagliflozin AIEED Edistride & indicato negli adulti per il trattamento della malattia renale cronica. Edistride & indicato negli adulti per il trattamento della malattia renale cronica. FMALATTIA BEMALE CROMICA Piano Terapeutico
dapaqgliflozin AI0BEDT Edistride & indicato negli adulti per il trattamenta dell'insufficienza cardiaca cronica sinkomatica. Ediztride & indicato negli adulti per il trattamento dell'insufficienza cardiaca cronica sintomatica, INSUFFICIEMZ A CARDIACA CROMICA SINTOMATICA Fiano Terapeutico
Ebvallo & indicato in monoterapia per il trattamenta di pazienti adulti e pediatrici di etd pari o superiore a| Ebwallo & indicata in monoterapia per il trattamento di pazienti adulti e pediatrici di et pari o superiore a
tabelecleucel LS 2 al.'ur!i con malattia Ii!'lfc'prc'liferatil.l._a post-trapianto positiva a_:l virus di Epﬁtein-E_Farr [.EEF':.I'»« FTLO] . z -al-'ll'!i con malattia |i!‘||:D|:er|iFE'rati'.":=| post-trapianto positiva ..=.|I virus di E|:-5I:ein-E_iarr [_EEF':.I'+ FTLO) _ MALATTIA LIMFOPEOLFERATIVA POST-TEARIAMTO EEYs Fegistra
recidivata o refrattaria, che hanno ricewato almeno una terapia precedente, Peri pazienti sottoposti s | recidivata o refratbaria, che hanno ricesuto almeno una terapia precedente, Per i pazienti sottopost a
trapianto di organo solido, la kerapia precedente include |a chemioterapia, a meno che la chemioterapia| trapianto di organo solido, la terapia precedente include la chemioterapia, a meno che la chemioterapia
Pembrolizumab | LOEEDZ Kegt.ru-:la. in aSSDgiaz!Qn-.e a gemeitabina e cisplating, & inl:Iic:atD nel trattan?entcu di .prirna.line-a del Keyt.ruda. in aﬁsngiazign? a gemcitabina e cisplating, & inl:lic-?tcu nel trattamentn di.prima.linea del COLANGIOCARCINOMA Rieglstre
carcinoma delle vie biliari localmente avanzato non resecabile o metastatico negli adulti. carcinoma delle vie biliari localmente avanzato non resecabile o metastatico negli aduli.
Keytruda, in as=sociazione a chemioterapia contenente plating come trattamento necadiuvante @ poi | Keytruda, in associazione a chemiokerapia contenente platino come tratkamento necadiuvante e poi
Fembrolizumab  |LOIFFOZ continuato in monoterapia come trattamento adiuvante, & indicato nel trattamento del carcinoma continuato in monoterapia come trattamento adiowante, & indicato nel trattamento del carcinoma CARCIMNOMA POLMONARE MOMN & PICCOLE CELLULE Fiegistro
polmonare non a piccole cellule resecabile ad alto rischio di recidiva negli adulr. polmanare non a piccole cellule resecabile ad alvo rischio di recidiva negli adulti.
Keytruda in monoterapia & indicato nel trattamento adiovante di adulti con carcinoma a cellule renali 2 | Keytruda in monoterapia & indicato nel trattamento adiovante di adulti con carcinoma a cellule renali
Fembrolizumab  |LOIFFOZ maggior rischio direcidiva a sequito di nefrectomia o a sequito di nefrectomia e resezione dilesioni maggior rischio di recidiva a sequito di nefrectomia o a sequito di nefrectomia e resezione di lesioni CARCIMNOMA REMALE Fegistro
metastatiche. metastatiche.
. Keytruda, in associazione a c}:ue-mlnterapl.a contenente Huoropirimidina # |:-Ie!t|n-:-, & indizato nel Eeytruda, in associazione a c}?emlnterapl.a contenente Huoropirimidina € pl.aftlnn, & indicato nel AOEMNOCARCINOMA DELLO STOMACD O DELLA GIUNZIONE .
Fembrolizumab  |LOIFFOZ trattamenta di prima linea dell’adenocarcinoma dello stomaco o della giunzione gastroesofagea trattamento di prima linea dell'adenocarcinoma dello stomaco o della giunzione gastroesofagea GASTROESOF AGEA Fegistro
HEFiZ neqativa localmente avanzato non resecabile o metastatico negli adulti il cui tumore esprime HEFZ neqativo localmente avanzato non resecabile o metastatico negli adulki il cui tumore esprime
Keytruda, in associazione a trastuzumab, chemioterapiacontenente fucropirimidina e platine, & Keytruda, in as=sociazione a trastuzumab, chemioterapiacontenente Flucrapirimidina e plating, &
. indicato nel tratkamento di prima linea dell’adenccarcinoma dello stomaca o della giunzione indicato nel tratkamento di prima linea dell’adenccarcinoma dello stomaco o della giunzione ADEMOCARCIMOMA DELLO STOMACO O DELLA GIUMZIOME .
Fembrolizumab  |LOIFFOZ - . ) - L " . . : AU Fegistro
gastroesofagea HERZ positivo localmente avanzato non resecabile o metastatico negli adulti il cui gastroesofagea HERZ positivo localmente avanzato non resecabile o metastatico negli adalti il cui GASTROESOF AGER
tumore esprime PO-L1 conun CPS = 1. tumore esprime PO-L1 conun CRS = 1.
Trodelwy in monoterapia & indicata per il trattamento di pazienti adulti con cancra della mammella Tradelwy in monoterapia & indicata per il trattamenta di pazienti adulti con cancro della mammella
Sacituzumab LIE17 pDSiti'.'E! peri .re-ce-ttn:uri armonali [HR] e ne.-gati'.u:- pet il recettore HERZ, rne-taSt:atic.-:- & nan resecabile pDEiti'.'l:: peri .re-cettcur! ormonali [HR] e nel-gatil.ln per ilrecettare HERZ, metagt:atic.n 2 non resecabile CARCINOMA MAMMARID Registra
govitecan che abbiano ricevuto in precedenza terapia endocrina e almeno altre due terapie sistemiche nel che abbiano ricevutoin precedenza terapia endocrina e almeno altre due terapie sistemiche nel
conbesto avanzato. conkesto avanzato & che presentano metastasi viscerali.
Fluvicto, in associazione a terapia di deprivazione androgenica [androgen deprivation therapy, A0T] | Pluvicto, in associazione a terapia di deprivazione androgenica [androgen deprivation therapy, A0T)
lutezio [177Lu] COn O Senza iltnil:-it-:.ure -:_Iella '.I!a del re-ce-.tmre deqli anl:l_rcuge-ni [andrggen re-.ceptnr. AR é indi-?atcu peril COn O Senza il?ibitc_rre l:_Ie-IIa I.I?a del re-ce-.ttnre- deqli an-:l.rcuge-ni [andrggen re_ce-pt-:ur. B8R, é indigat-:u peril
vipivotide WAHH0E trattamen_t-:- di pazle_-ntl adl.!":I Con carcinoma prostatico metastatico _resmte-n_te_- alla ca5tr.az|cvne_ trattamen_tn:u di |:l-EIZIE."I'||:I -adl.!":I COn carcinoma prostatico metastatico .re-5|5ten!:e.- alla caStr.azlcune_ CARCINOMA PROSTATICO Registra
. [metastatic caSt.r.?n-:-n resistant prostate cancer, nrnI.:FIF"I:] progressiva, positivo allfantigene di . [metastatic cast.r..atlnn resistant prostate cancer, rle.:FIF'I:] progressive, positivo allantigene di .
membrana specitico della prastata [prostate specific membrane antigen, PSkA], che sono stati membrana specifico della prostata [prostate specific membrane antigen, PSMA], che sono stati
kratkati con inibikore della via dellP &5 e chemioterapia a base di tazani. trattati con inibitore della via del?&F e chemioterapia a base di docetazel e cabazitazel o che non sono
RUERALCS é indicato come monaterapia per il trattamento di mantenimento di pazienti adulte con RUEBRALCS & indicato come maonaterapia per il trattamento di mantenimento di pazienti adulte con
Rusapatib L0 carcinoma ovarico epiteliale, -:Ie-l_le t_ul:ue- di Fal_l-:uppicu o peritone ale prin_'narin:u. al.lan.zatcu [=tadiclll e IV carcinoma ovarico epiteliale, I:Ie-l_le- t.ul:ue di FaI_In:rppi-:- o peritoneale primarin. al.lan_zah:r [=stadico lll e v CARCINOMA OV ARICD Rieglstre
zecondo FIGO)] e ad alto grado, inrisposta [risposta completa o parziale] dopo il completamento della | secondo FIGO] e ad alto grado, inrisposta [risposta completa o parziale] dopo il completamento della
chemioterapia di prima linea a ba=se di platino. chemioterapia di prima linea a base di platino.
Safosbuvintwelpat JIEAEEE EFPCLUSA &indicato per il trattamenta dellinfezione da virus dell'epatite C cronica (hepatitizs C viruz, | EPCLUSA & indicato per il trattamenta dellfinfezions da virus delPepatite C cronica (hepatitiz C virus, ERATITE C CROMICA Fieglstra sempliflcato

asuir

Elenco_Registri_PT_attivi

HCW] in pazienti di etd pari o superiore a 3 anni.

registri_multi-farmaco

HCY), in pazienti di etd pari o superiore a 3 anni.




Registri multifarmaco semplificati

A

Link alla scheda

B

FARMACO

C

Principio attivo

D
Tipologia di
monitoraggio

E
Data inizio
monitoraggio

F

Data aggiornamento

G

Patologia

https:/fwww. aifa.gov.it/documents,/20142/1511858/Re
gistro_multifarmaco_TOLVAPTAN_ADPED_26.05.2021 71

P

TOLVAPTAN
MULTIFARMACO

tolvaptan

Registro
multifarmaco
semplifcato

17/03,/2021

Rene policistico autosomico dominante

https:/fwww.aifa.govit/documents,/20142,/2819518/5C
heda_FPP_Poma_TEWA_04.04 2025 zip

FARMACI SOTTOPOSTI A
PROGRAMMA DI
PREVENZIONE DELLA
GRAVIDANZA (PPP)

talidomide
alitretinoina
lenalidomide
vismodegib
pomalidomide

Registro
multifarmaco
semplifcato

23/03,/2021

18/11/2021
06/12/2021
18/02/2022
22/02/2022
23/03/2022
15/05/2022
13/09/2022
25/03/2023
08/09/2023
02/04/2024
15/04/2024
22/10/2024
11/11/2024
15/11/2024
11/12/2024
31/03/2025
04/04,2025

Programma di prevenzione della gravidanza

https:/fwww.aifa.govit/documents,/ 20142/ 2076667 /5C
heda_Metilfenidato_PT_ADHD_15.10.2023 zip

METILFEMIDATO

metilfenidato

Piano Terapeutico -
Legge 648/96

17/05/2019

05/11/2021
11/01/2022
19/10/2023

Disturbo da deficit dell’attenzione ed iperattivita -

ADHD

https:/fwww aifa.govit/documents, 20142/ 2544560/ 5C
heda_multifarmaco_antiVEGF_IVT_Eylea_8mg_09.10.2
024.zip

ANTI-VEGF INTRAVITREALI
[AVASTIM - EYLEA -
LUCENTIS - MWASI - BEOVU -
VABYSMO - VEGZELMA -
XIMLUCI)

bevacizumab - aflibercept -
ranibizumab - brolucizumakb

Registro
multifarmaco
semplifcato

06/02,/2020

19/06/2020
01/01/2021
07/09/2021
15/05/2022
08/10/2023
18/11/2023
22/12/2023
03/02/2024
10/02/2024
09/10/2024

Scheda multifarmaco semplificata anti-vegf

Elenco_Registri_PT_attivi

registri_multi-farmaco +)

intn
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HUHHT LT .

REGISTRI DI MONITORAGGIO AIFA

sono dei veri e propri database dinamici, che consentono ai diversi attori coinvolti nel
percorso di cura del paziente di valutare l'utilizzo dei medicinali nella reale pratica clinica.
Tali registri sono strumenti innovativi che si fondano su due pilastri; Uappropriatezza
prescrittiva e U'applicazione dei Managed Entry Agreement (MEA).

| Registri AIFA attribuiscono un ruolo molto importante alle Regioni nella gestione
dell'infrastruttura di supporto, consentendo lintervento nel sistema di autorizzazione dei
Centri prescrittori.
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| Registri coinvolgono diverse aree terapeutiche e varie figure di tipo regolatorio, clinico

e amministrativo (AIFA, medici, farmacisti, Aziende farmaceutiche)

Generalmente si tratta di farmaci innovativi ad alto costo (molti biologici) che hanno

una limitazione di prescrizione da parte di determinati centri

HUHHT LT .
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| registri sono inseriti in una piattaforma che permette la gestione ed il controllo

informatizzato di tutto l'iter procedurale dei farmaci sottoposti a monitoraggio relativamente a:

v Verifica dell’eleggibilita del paziente

v" Prescrizione medica

v Dispensazione del trattamento farmacologico
v" Analisi dei dati di utilizzo clinico

v’ Attivazione dei meccanismi di rimborso*

*Le Aziende Farmaceutiche interagiscono con le singole farmacie provvedendo ad assolvere
agli accordi di rimborsabilita condizionata (Managed Entry Agreement - MEA)

HUHHT LT .
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Nel profilo del farmacista ospedaliero compare:

= AR

AGEMZIA ITALIANA DEL FAR

Identificativo Richiesta Farmaco

Codice Pazienle I
Codice Fiscale

Codice STP
Codice ENI

Patologia: Selezionare il valore

Filtra in base allo stato delle richieste sulle quali & possibile lavorare Seleziona un fitro

HUHHT LT .

I e B B oo ey 380 mg 051032025

Valida

Aperio

f
[ |

\ _..,\

k!




REGIOSNE AUTONGMA
FRIULI VENEZIA GIULA

Nel profilo del farmacista ospedaliero compare:

Codice Paziente Centro Iniz. Paz. Data Registrazione Data di Mazcita
I ] [ I |

| campi contrassegnati dall™ sono obbligaton

Digpensazione NUMero:

Identificativoe dispensazione:

Data della richiesta farmaco: Data di dispensazione®: | 07/03/2025

D 04742401 5E; 120 mg soluzicne iniettabile - 1 penna preriempita

Doze da dispensare: Dose dizpensata:
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Nel profilo del medico ospedaliero compare:

Digpensazioni (8) Trasferimento trattamenti (4)

I farmacisla-jella farmacia FARMACIA OSPEDALIERA [ - <ispensato. per il pazient | - richiesta farmaco codice: [l indirzzata alla farmacia FARMACIA osPEDALIERA I
Codice dispensazione]
Il farmacista MM dc!la farmacia FARMACIA OSPEDALIERA I = dispensato, per il paziente MMM |- richiesta armaco codice MM ndiizzata ala farmacia FARMACIA osPEDALER GG »
dispenzazions: || NEGcNEG
Il farmacista - della farmacia FARMACIA OSPEDALIER [N - dispensato. per il pazients || - ichiesta farmaco codice Jij. incirizzata ala fammacia FARMACIA OSPEDALIERA I - %
dispensazione:
Il farmacista ella farmacia FARMACIA 0SPEDALIERA I - dispensato, per il paziente | M. = richies= farmaco codice I indirizzata alla farmacia FARMACIA 0SPEDALIERA [ covi-- %
dispensazione
Il farmacista della farmacia FARMACIA OSPEDALIERA [ 1 = dispensato, per il paziente N - richiesta farmaco codice I indirizzata alla fammacia FARMACIA 0SPEDALIERA |G codic %
dispensazione:
Il farmacista della farmacia FARMACIA 0SPEDALIER [ - - dispensato, per il paziente |G = riciestz tarmaco codice: I indirizz312 alla famacia FARMACIA 0SPEDALIER [N C odic- *
dispensazione

B L B o

Aggioma
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E |Campo obbligatorio ai fini dell'eleggibilita

VYEPTI (eptinezumab) EMICRANIA

0 |Compo obbligatorio

Indicozione gutorizzota : Vvepti & indicato per la profilassi dell’'emicronia in adulti con almeno 4 giomi di emicrania ol mese.

Indicazione rimborsata S5N : Trottamento dei pazienti odulti che negli ultimi 3 mesi abbiono presentato almeno & giorni di emicranio

AGEMZIA ITALIANA DEL FARMACOD

disabilitante ol mese [definita come punteggio del guestionario MIDAS >11], git trattati con altre terapie di profilassi per emicrania e che — T —
abbiono mostrate una risposta insufficiente dopo almeno 6 settimane di trattamento o che siano intelleranti o che presentine chiore
controindicazioni ad almeno 3 precedenti classi di formaci per lo profilossi dell'emicrania,
1- Scheda Registrazione paziente (RP)
E |Et 218 anni
2- Scheda Eleggibilita e Dati Clinici (EDC)
Questionario MIDAS: D'Amico D et al. Cephalalgia 2001; 21 (10): 947-52 ]
PubMed PMID: 11843865; DOI: 10.1046/j.0333-1024.2001.00277.x testo fisso
E Diagnosi di emicrania secondo i criteri ICHD (international Classification  |5i
of Headaoche Disorders, 3rd edition ) No bloceco
Tipo di emicrania Cr{flr'lil:Ef {215 giorni al mese per >3 mesi) combobox
episodica
Eta di esordio della patologia (anni)
E Il paziente ha avuto negli ultimi 3 mesi almeno & giorni/mese di S
emicrania disabilitante No blocco
Indicare il numero di giorni al mese di emicrania disabilitante (MMD, . ) o "
E |Maonthly Migraine Days ) nei 3 mesi precedenti l'inizio del trattamento Fumetto a lato: "Riportare il valore medio di tre mesi”.
. bloccose <8
con eptinezumab
Valutazione della disabilita causata dall’emicrania con test MIDAS
E (Migraine Disability Assessment) items 1-5 blocco se <11
nessuna blocco
beta-bloccanti ai fini dell’eleggibilita devona essere selezionati almeno
antiepilettici 3 di questi (tossina botulinica solo se emicrania cronica)
tossina botulinica di tipo A OR risposta 5i allo domando "controindicazione al
antidepressivi triciclici trattamento con __.." ¥
. Precedenti terapie per la profilassi dell'emicrania calcio-antagonisti
SNRI & S55RI
antagonisti della serotonina
inbitori dell'angiotensina
altro anticorpo monoclonale anti-CGRP
altro
52 altro, specificare altra terapia di profilassi tecta libero
metoprololo
propranclolo ) ) i )
| _ guesto campo (selezione multipla) si apre se selezionato
0 |Specificare il beta-bloccante atenololo . o N X . m
- beta-bloccanti * al campo " Precedenti terapie ..
timololo
altro beta-bloccante
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REGISTRO MULTIFARMACO SEMPLIFICATO

Tipologia di monitoraggio che raccoglie i dati relativi a piu medicinali nella medesima
area terapeutica.

e anagrafica del paziente

* eleggibilita e dati clinici

* Prescrizioni/erogazioni dei medicinali
e esito del trattamento

HUHHT LT .
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PIANO TERAPEUTICO

Comprende una raccolta di informazioni molto piu limitata rispetto a quella generalmente

prevista nel caso di un Registro di Monitoraggio.

anagrafica del paziente
* eleggibilita e dati clinici
* prescrizioni

e follow-up (Rivalutazioni)

e esito del trattamento

HUHHT LT .
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E

Campo obbligatorio ai fini dell'eleggibilita

0

Campo obbligatorio

XOLAIR (omalizumab)

Xolair é indicato, come terapia aggiuntiva, per il trattamento dell’orticaria cronica spontanea in pazienti adulti e adolescenti
(eta pari o superiore a 12anni) con risposta inadeguata al trattamento con antistaminici H1

1- Scheda Registrazione paziente (RP)

dell'anno

E |Eta 212 anni
2- Scheda Eleggibilita e Dati Clinici (EDC)

Paziente gia in trattamento con omalizumab |g;
O |secondo le indicazioni riportate nel PT

cartaceo AIFA 7 No

Se risposto 5i alla domanda precedente, indicare:

O |Data di inizio trattamento con omalizumab |../../....

N di PT effettuati

Hmero d .E © u.-? I . Inserire un numero da 1 a 3 ad indicare il numero di

O |{1PT=4 mesi)- massimo 3 PT nell'arco

PT effettuati nell'arco dell'anno (max 3PT)

Se numero PT=4

Si tratta di paziente che ha completato il ciclo terapeutico previsto di 12 mesi (rispettando i criteri di eleggibilita) e puo
riprendere il trattamento se rispettati i seguenti criteri di inclusione.

Dati relativi alla valutazione clinica al termine dei primi due cicli terapeutici

- Sono trascorse almeno 4 settimane dalla S
fine del ciclo terapeutico? NO blocea
Eccellente (controllo completo delle manifestazioni) consente la ripresa del trattamento
Buona (miglioramento marcato > 75% del quadro clinico e valori UAS e
Valutazione clinica globale nell'ultima Lo g e |
E . . Moderata (miglioramento rilevabile > 50% del quadro clinico e valori UAS e )
rivalutazione , consente la ripresa del trattamento
UAST rispetto al basale)
Scarsa (nessuna apprezzabile modificazione) blocea
Peggioramento blocea
Caratteristiche attuali del paziente
. Il paziente & attualmente in recidiva di Sl
malattia? NO blocea

Se risposto Si alla domanda precedente:




NOTE LIMITATIVE AIFA
REGISTRI DI MONITORAGGIO AIFA
PIANI TERAPEUTICI

 SCHEDE DI PRESCRIZIONE
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HUHHT LT .

SCHEDE DI PRESCRIZIONE

La prescrizione di alcuni medicinali € soggetta alla redazione di specifiche schede di
prescrizione (valutazione e/o follow up) - da compilarsi da parte di specialisti o MMG —
per garantire U'appropriatezza prescrittiva di medicinali soggetti, per esempio a note

limitative AIFA o rimborsati nel trattamento di patologie (es. dermatite atopica, psoriasi

a placche, MICI..)
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02 Mg una vores 5 giorno,
Mg una voiey 5 giorno*-
a Rinvoq 15 M€ <pr a rilascio Prolungat,
a Rinvoq 39 M€ <pr a rilascio Prolungat,
| riferito of farmaco Prescriteo
N.8. s; raccomang, ai infarmare il Paziente gej rischi associati gf rrattamenro €on quese; mediaha/i, <ome jp.
{ dicato anche nejlp noto mformarlvo 'Mportange sullg Sicurezzg dei JAK; del 16 marzo 2023, 9energje 5; roc-
Comandg ; tilizzo de/ dosaggio efficace piu basso,
Per jg Posologig o le OwWertenze e Precauzion; duso gg odottare e necessario
CP dej singol; Sormaci (sezion; 42e 4.4).
‘ Nej Pazient; cop, ; Sattor; g; r1schio indicgs; do Epm4
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PERCORSI DISPONIBILI IN
REGIONE
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FARMACI H-OSP IN ASSISTENZA
RESIDENZIALE E DOMICILIARE

La transizione di cura tra ospedale e territorio € un momento potenzialmente critico

per la sicurezza del paziente

Puo ravvisarsi la necessita di proseguire (o iniziare) al domicilio del paziente
trattamenti farmacologici il cui regime di fornitura sia ospedaliero, cioe che, per
le caratteristiche farmacologiche, modalita di somministrazione o per altri motivi di

tutela della salute pubblica, dovrebbero essere utilizzati solo nelle strutture

HHH LT e

ospedaliere o ad esse assimilabili
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Modello “HUB & SPOKE”

(«mozzo e raggi»)

Prevede la concentrazione della casistica piu complessa, o che necessita di piu complessi
sistemi produttivi, in un numero limitato di centri (HUB). L’attivita degli HUB e fortemente

integrata, attraverso connessioni funzionali, con quella dei centri ospedalieri periferici
(SPOKE).

La finalita e quella di garantire la migliore tempestivita di accesso a cure specifiche e di
ottenere i migliori risultati sul fronte della qualita per rispondere al bisogno di salute.

HUHHT LT .

Legge Regionale 27 del 17 dicembre 2018
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Fonte: ARCS — Azienda Regionale di Coordinamento per la Salute

HUHHT LT .

RETI CLINICHE

Modello organizzativo che assicura la presa in carico del paziente mettendo in relazione,
professionisti, strutture e servizi che erogano interventi sanitari e sociosanitari di tipologia e
livelli diversi nel rispetto della continuita assistenziale e dell’appropriatezza clinico-

organizzativa.

MULTIDISCIPLINARIETA’ COLLABORAZIONE COORDINAMENTO
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HEERETE .

RETE DELLA CRONICITA

EMERGENZA URGENZA) E

(TEMPO DIPENDENTI
MEDICINA SPECIALISTICA

RETE PEDIATRICA

RETE DOLORE E CURE PALLIATIVE

INSUFF. D'ORGANO E TRAPIANT

DELLE MALATTIE RARE

ONCOLOGICA

Ogni rete programma le linee di indirizzo e obiettivi, redige
annualmente una relazione sulle attivita svolte e i risultati

ottenuti nell'anno precedente.

Costante monitoraggio degli esiti utili alla revisione dei processi

finalizzati al miglioramento continuo dei servizi offerti
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PERCORSO DIAGNOSTICO TERAPEUTICO
ASSISTENZIALE (PDTA)

Definisce sul territorio regionale un percorso omogeneo, strutturato e
multidisciplinare per la gestione della condizione trattata, ottimizzando la rete dei
servizi, assicurando la continuita assistenziale, promuovendo la comunicazione e il

confronto tra professionisti coinvolti.

Prodotto da gruppi di lavoro multidisciplinari, individuati in base alla patologia

trattata, con il coinvolgimento dei rappresentanti dei pazienti.

HUHHT LT .
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Il PDTA si basa sulle linee guida EBM ma e contestualizzato
alla realta nella quale viene implementato: comprende anche

elementi organizzativi e procedure.

Lo scopo dei PDTA e incrementare la qualita dell’assistenza,
migliorando gli outcome e promuovendo la sicurezza del

paziente attraverso l'utilizzo delle risorse necessarie.



OVERVIEW

Lunedi 16 marzo

Quiz interattivo - questione di numeri — quali strumenti per 'appropriatezza
prescrittiva

AGENDA
Martedi 17 marzo

Quiz interattivo — Farmacovigilanza — focus politerapia e over 65 — situazione in
FVG

Venerdi 20 marzo

Esercitazione pratica
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