COMPARATIVO NOTE AIFA, VARIATE, PUBBLICATE IN
G.U.DEL 13.10.2009 (in vigore dal 27.10.2009)

NOTA AIFA 1 (gastroprotezione)

L l.':n-'u:'r.::.:rll.n' i eorien del 85N & it

Gastroproteort

=Miso pros oo alla prevenaone delle complicanz gevi del teatto gastrointestinale supenore:
-esomepriolo = inteaamento cronico con Bmact antifiammator non sk roide
=lansoprazolo * inlempia antiaggregante con ASA a basse dosi

=0 prazalo

'I15|_||1‘3'I3“|"'3'h3I purché sussista una delle seguenti condizion di rischio:

- iSO s Lo | = stona di pregresse emomagie digestive o di ulcera peptica non guarita con
diclofenac = terapin eradicante

= congomilanie erapia con antcoagulant o cortisonic
gl avanzat

La prascrizions dall e socizrione misapmsiala + dickiiznas & rimhorsaty al ke condiziani provisie dallanata &5

NOTA 1 La prescrizione a carico del 35N e limitata:

m ala prevenaone delle complicanze grav del fratto gastrontestinale superi ore:
* In rattamento aankco con farmad antinfiammaton non sterokdel;
* I terapia antiaggregante con ASA a basse dosi;

Gastroprotetion:
* misoprosiok

o 1"'..1II1I|"|IT-1!'1I|1I

« lansoprazolo purché sussista una delle sequenti condiziom di rsdhia:

+ ameprazolo + storia di pregresse emoragie digestive o di ulcera peptica non guanta
con terapha eradicante;

« concamitante terapla con anticoagulanti o cortisonick;

* etd avanzata.

* pantoprazolo

* rabeprazok

+ misoprostols + dickfenact

Commento: la nota non é modificata nel testo: cambiano il background e le evidenze scientifiche.
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NOTA AIFA 55 (antibiotici iniettabili)

13-10-2009

Crazzerta Urniciale pelLa REpuBBaUca ITaliana

Apvraro |

Nota 55

- cefiazidime”
- cefepime”

- mezlocilling
- piperacilling”

- amikacina’

- gentamicing”
- netilmiging
= tobrmicing

Antibiotici  inienabili
uso extra-pspedalicro:

= ampicillina-sulbactam
~piperacillinat tazobaciam

La prescriziong carico del S8N degli antibiotici inigtiabili per Muso comunitario, & limitata alle

per | seguenti condizioni:

= trattamento iniettivo di infezioni geavi delle vie respiratorie, delle vie urinarie, dei tessuti
malli, intra-addominali, ostetrice-ginecolegiche. ossee ¢ aricolari:

- trattamento iniettivo delle infezioni cansate da imicrorganismi resistent ai pin comuni
antibiotici, particolarments nei paeienti IMmnecompromessi.

“cir Evidenas dispanibili

NOTA 55

ibiotici inietts
exlra .||H] aliero:

* cefamandalo

* cefonicid

* ceflerola

* cefurossima

= cefmetazolo

= cefoletan

= cefoxitina

# cefodizima

* cefoperazone

* cefolaxima

= ceftazidima®

# ceflizoxima

* cefiriaxone

* cefepime®

= mezlodllina
* piperacillina

= ampidillina+ sulbactam

* piperacillina+ tazobactam®

# licardcillina+ac. clavulanico®

* amikacina
* gentamicina
= netilmicina

* tobramicina

La prescrizione a carico del 55M degli antibiotici iniettabili per F'uso
extra-ospedaliero & limitata alle seguenti condizioni:

® trattamenta nkettvo diinfezioni gravi delle vie respiratane, delle vie
urinane, dei tessuti mol, intra-addominall, estetico-ginecalagiche,
assee e arthcalar;

® tratfamenta inkettivo delle infedioni causate da microrganismi reskstenti
al phl comuni antibioticl, particolarmente nel pazgenti nmunaocom-

Serie generdale - no 238

promessi,
principi attivi:

Cefamandolo
Cefonicid
Ceftezolo
Cefuroxima
Cefmetazolo
Cefotetan
Cefoxitina
Cefoperazone
Cefotaxima
Ceftizoxima
Ceftriaxone
Ticarcillina— ac. Clavulanico

senza nota

Vengono esclusi dalla Nota i seguenti

Dal 27 ottobre prescrivibili infascia A)
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NOTA AIFA 42 (ac. Etidronico, clodronico)

1 3-10-2009 Cazzerra Urmnciale peila Repuppiica TTaiiana Nerie generale - no 238

Ansaa

Nota 42

La preserizione a cavieo del 8N & limitata alle segeni conadizioni

- Morbadi Paget:

Hifos fonatn:
- acido etidronico
- acido clodronico

acida efdronico

- trattamento delle lesion ostcolitiche da metastasi ossee ¢ del micloma multiplo:

acida clodranica

NOTA 42 La prescrizione a carico del S5N & limitata alle seguenti condizioni:

® morbo di Paget:

Bifosfonati: addo etidronico;

R m trattamento delle lesioni osteclitiche da metastasi ossee e del mieloma

multiplo:
aodo clodronico,

* acido clodronico

La Nota non varia nella sostanza: vengono modificate le note esplicative ed il background con I’aggiunta
di un warning:

Particolar avvertenze

L'uso der bilosfonat ¢ stato asscciato alla comparsa di esiconeemos della mandibola ¢ della mascella in pazient
encologicl ¢ con osteoporcst,. Di recente. | Advisory Commitiee dell’ FD A ha pubblicato un warning
circa eventuale msorgenza di dolore severo, talora disabilitante. a livello osseo, articolare o
muscolare associato alla assunzione di bifosfonatn, Tale sintomatologia differisce dalla sindrome
acuta simil-influenzale {acwre-plase reaciion APK) caratterizzaia da febbre, raffreddore, dolore
ossen, artraleia e mialgia che comunemente si osserva in seguito a somministraziong endovenosa
dei hifosfonati inietabili,
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NOTA AIFA 85 (farmaci per I’Alzheimer)

Appegaro |
Mikta BS

La presevivione a cavioo del 55%, su diagnosi ¢ piane ferapentico delle Unita di
Valutazione Alzheimer (UVA) viduate dalle Rezioni ¢ dalle Provincie Auwtonome di
Trento ¢ Bolzano, ¢ limitata ai pazienti con malattia di Alzhamer

i grado lieve, con MMSE tra 21 ¢ 26 (donepesil, rivastizmina, salantamina) o
maderate, con MMSE tra 10 e 20 donepezil, rivastigmina, galantamina, memantina).

Inibitori el acetil-

citlinesterasi: Alle UVA ¢ affidato 1l compiio i effetinare 0. eventalmente, confermare una i aznos|
- dinepezil precedents & distabilive il grado di severita in accordo alla scala MMSE

- galantamina

- rivastigmina I piane terapentico deve essere formulao sulla base della disgnosi mizale di probabilg

demenzady Alzhamer di grado beve-moderato

Antagonisi dd recettore

per il glutammato; La nisposta clwea dovra essere monitorata ad mtervalln regelan dall mezie della ierapia

- memantina

« a | mese. per la valmazione degh effetn collaterall @ per Vaggimstamento del piano
terapeie;

* a3 mesi, per una prima valutasione della nsposta e per il monitoraggio della wllerabilita
la nmborsabalina del rattamento olire @ re mesi deve basarsi sul non peggroramento dello
stato cognitive del paziente valutato ramite MMSE ol csame dinico;

*  ognibmes per successive valutaaon dela risposta ¢ della wllerabidiig

NOTA 85 La prescrizione a carico del 55N, su diagnosi e piano terapeutico delle

e Unita di Valutazione Alzheimer (UVA) individuate dalle Regioni e dalle

Provincie Autonome di Trento e Bolzano, & limitata ai pazienti con ma-

Farmaci per Alzheimer lattia di Alzheimer di grado lieve e moderato.

(inibitori dell’acetil-coline-

m Alle UvA é affidato il compito di effettuare o, eventualmente, con-
fermare una diagnosi precedente e di stabilire il grado di severita in
accordo alla scala MMSE,

sterasi):

* done pezil

= galantamina
* rivastigmina ® || piano terapeutico deve essere formulato sulla base della diagnosi
iniziale di probabile demenza di Alzheimer di grado lieve-moderato.

® la risposta dinica dovra essere monitorata ad intervalli regolari dal-
I'inizio della terapia:
= a1 mese, per la valutazione degli effetti collaterali e per I'aggiu-

stamento del piano terapeutico;

= a 3 mesi, per una prima valutazione della risposta e per il monito-
raggio della tollerabilita: la nmborsabilita del trattamento oltre i tre
mesi deve basarsi sul non peggioramento dello stato cognitive del
paziente valutato tramite MMSE ed esame clinico;

= ogni 6 mesi per successive valutazioni della isposta e della tollerabilita.

Commento: Distinte le demenze moderate (MMSE tra 21 e 26) e gravi (MMSE inferiore a
20) Nelle forme moderate sono prescrivibili donazepil, galantamina e rivastigming; nelle
gravi soltanto, € prescrivibile laMemantina (oltre alle precedenti tre)
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NOTA AIFA 39 (somatotropina)

SALLELRILE |

NOTA3Y

La prescridone a carico del 55N, su diagnosi ¢ piano terapentico di centni specializzati,
Umniversita, Azicnde Ospedalicre, Aziende Sanitarie, IRCCS, individuati dalle Regioni ¢
dalle Frovince autonome di Trento ¢ Bolzano, ¢ limitata alle segoenti cond

Eta v ahetiva

" hassa statura de deficitdi GH dafinito dai sepuenti parametri dinico - suxalogici @ di laboratario:

- airi alinigg = Lagigi:
a)  shlura < S8 appurs stabura < <208 o velocild i crescita’annag < <105 rispotio alla norma per di ¢
sass, misurats o distanz dialmeno & masi con e sbes se madalitd;

appare

b wvelsitddi oesciannoe < <208 o< <15 DEdopa 2 anni conssoutivi, anche in assanza di hassa slare
mzi primi 2 anmi oi vile, sard sulliciente Fera rifrimen o allz progressive decdomesions dalla valacita i
arasciia {12 letoratra nan Formiscs & rignardo dati ddinitivi in lermini di D87

appure

o) malformasioni'lesioni ipoklamo-ipalizario dimostraie @ livells nouroradiakogion o difati ipolfisan
mmltipli <he com portina dalfictadi GH acoertata in hase sl una delle madalitd dal punia 1
2

T -

vy mspastadi GH < 10 pe'l 2 due test fmacalogici eseguiti in giomi difforn i (la risposia ad un salo fost
rmao kgicn 10 pe/L esduda la dizgnosi didetictdiGH

appure

by msposta i GH < 20 pe'l. nol csso uno doi due lest impicgati sia GHEH + arginina o GHREH ¢

Alire condizioni dove il rattamenta con vz H v iene conesso in ol pediatrica:

sindrome di Tummer cilogmdiceman o dimasirata;
dalicit siwiurale nall"insultidenza ranalke cronicx

Ovmone  della crescita sop potti propuberi afiott dalla sindrome di Prda Willi (PWESL pendicamanio dimostraie, limilstaman o ai
(BrmELolrop g oasi oom dizgnasi di deficienza doll 'ormona delle crescite, con Indicodi Masse Comparor o Body Mass Indac
BMN957, normals funcdonal il res piraloriz, non affatti da sindromea dell 2pnea astruttive nel sonma.

" Bamhini nati pigoali por I'old g awionzls (554 « Small for Getional Apo) on old uenals o suporions 2 4

anni.
Prar potar acceders al tratlwmean by con & Hoin i ividuinati 26 A & necessarioris pondere ai sepuenti critai:

= posaalla nascitz nei nati singoli uenala o inferiore & -2 05 (< 37 cantile) por I'old g lasionzke, basa aulle

zhalle di Gaglizrdi (L. Gagliardi ot Al “Fiemnderd et ropomatric? o ¢l flle to k- frce delle
e i Neomatodogie ¢ b @ pop odasion | Riv. [tal. Pocliatr.

S TR, 25: 1591459 ) @ comuneue in Fariors a 2500 g1

- ol al momeniodalla prapost di somminis rasciona del GHuguzke o superiors i 4 anni;

- slatra inferiors o upnals a -2.5 D8 o valocitd di oresci inferiare 2l 507 cantila.

- Ankwizerrions delk Commissione  Regionale prposte alla sorveplisnea apidemialogica =
mami loragria dell apprapr aleceea dal tratamenio con GH.

Foctatad |

T

Considermdo la ralative limitia osporioea del tratamenio con GH neeli $GA in el Mantoriceacions al
ratemenio aon riiH in soppatti S0GA & oonoessa par 2 anni previa verifica od autorizciona du parie dalle
Commissioni Regionali praposia alla sorveplisnes epidemialopgica d 2l monikomegio dell’zppropristeca dd
ratiementa oon GH appartanenti alla residerea del parianie. Dopa 2 amni di tempie, il prosauimenta tempan tiao
peird assora nuoy amanto amtarizcaio dalle Commissioni Regiomali dapo una veri ica dai risulati clinid o tenuti
mal poriada di rattamenta.

In caso di mancata istinwriong dalla commissiong sogionale, la proposta al rattamenta con GH da pario dd conim
prsarittore dovrd ossoro indirieata alla Commissione proposi alla sorveplionsa opidemialogica od al
man ilorageiadd lapprpriztescs dd ratemanio oon GH prassa 1 Istinno Soperioss di Sanid, che dovrd daro une
rispasia al om o prosoritiors entra giorni renta dal ricoy imenio dalla richis .

Etinali transieione

Viena delinite ol i tmnsisions qualles compresa e il momenio de raggiungimen o dolle siabura dalinitiva dd soe gatio
tratiato o I'atd o i 25 anmi.
Alrageiung imenko della stabura delinitive non & pin indicata la terapia con GHnalke sepuenti paiolagio:

= sindrama di Turnar;

= insuflicionea remalo cronica

= sindroma di Prader Willi;

= Roppattinati piccoli por ol pestumionala (8GA L

Al regpiungimenio dalle siture dafinitiva la taapia con GH pod esere prosepuila sonsa ollerion valaecioni nal ke
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NOTA AIFA 39 (somatotropina)

soguenh palalogie:
= daticitdi GH causai da mutasiane genstica documenisia
= panipopituianismo con dilzte 3 ssoresione ormanale mult plo di almena tre ormom
1pa Fisart .

Al raggiungimean o dalla statem detinitiva La tarapia con pGH negh alin sogeetti con dabicit di GH pud esere prosseuita
sibo o presentanadopo almeno un mese dalla sospen sione del tratamenta sostitutive con rGH:

= mspostadh GH <6 pe'l dopo ipoghicemia insulimea (ITT )
appure
= nispostadh GH <19 pe' L dapo st Barmeaca logica con GHEH + Arginina,
Era adhulta
E" inelicata |a tarapia con rGH m o sogeat sdult, & otd superiore a2 25 anni, can livalli i GH alla stmake conipoghoznmia
msulinica <3 ne/l. o, in presenzadi contromdiceeion al test diipoglicemia msulimca, con proco insdeg uaio di GH dopo

siimali allernatv, na cas <:

a)l apabsedomia tatde o pacsale (chirurgica, da mdizoom ¢
By apopriitar sma idiopation, post raumatioo. da neoplasie sollan e parasellan.

Commento: rispetto alla vecchia nota (pagina seguente) vengono dettagliati i criteri di pre-
scrivibilitadei farmaci in eta pediatrica e nell’ eta di transizione
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NOTA AIFA 39 (somatotropina)

La prescrizione a carico del 535N, su diagnosi e piano terapeutico di
centri specializzati, Universitari o delle Aziende Sanitarie individuati,
dalle Regioni e dalle Province Autonome di Trento e Bolzano, & limitata
Ormone della crescita alle seguenti condizioni:

NOTA 39

[somatolropina)
ETA BVOLUT A

B bawsa statura da deficit di GH definita dal seguenti paramets dinkca-
auxabagici e di boratorka:

I. a) statura =< -30% oppure statuwra < -20% e velocita di crescita/anno
< «1 05 repetto alla nomma per etd e sessa, miswrata a distanza di
abmena & mesi con le stesse modalith;
Qppure
b} velacita di crescitaanng < <205 o < <1.5 DS dopo 2 anm conse-
cutivi, anche in assenza di bassa statwra; nel pami 2 anni oi vita,
sard sufficiente fare riferimento alla progressiva decelerazione della
vebocita di crescita (la letteratura non farnBce a niguardo dati dedi-
nitidd in temmnind di DS
Qppd e
) malormazoni lesionl potalamo-pofsano dimestrate a Beello neu-
raradiologico o difetti ipofsan multiph che comporting defidt di GH
accertato in base ad una delle modalita del punto b;

e

I, &) sposta di GH < 10 pg/L ad abmeno 2 test farmacologicl eseguiti in
qiomi differenti;

oppure

b) rispasta di GH < 20 pg/l nel caso uro dei 2 test implegati
sia GHAEH o+ arginina o GHAH + peidostigmina;

Qppre
C) secredane spantanea media di GH nelle 24 are, o quantomeno nelle

12 ore nottume < 3 g/l in presenza di nosmale risposta al test far-
macobagici e valon di IGF1 < <2 D5;

® sindrome di Tumers diogeneticamente dimaostrata;
® deficit staturale nel insulidenza renale aranica;

® sindrome di Prades Wil in soggettl prepuberi,

ETA abULTA

m soggetti con keelli di GH allo stimaolo con ipoglcemia insulinica
< 3ug/l o, n presenza di controindicazioni a test di ipoglicemia
nsulinica, con picco nadeguato di GH dopo stimaoll alternativi, per:

a) ipofisectamia totake o parzale (chirwurgica, da radiaz@iani’y;

b} ipopiuitarsma idiopatico, post raumatico, da neoplasie sellari e
parasellari.




