REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica
Servizio 7 — Farmaceutica
Centro Regionale di Farmaco e Vaccinovigilanza

Prot. 538‘:)(!}’ Del OQ.12-20e¢s

Oggetto: determina AIFA relativa all’introduzione della scheda cartacea per la prescrizione dei

farmaci disease modifying per la sclerosi multipla per linee di trattamento successive alla prima

Ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie
Ai Referenti per I’ Appropriatezza prescrittiva
di cui al D.D.G. n. 48/2020

Ai Servizi di Farmacia delle Aziende Sanitarie
Ai Responsabili di Farmacovigilanza delle
Aziende Sanitarie

LORO SEDI

Con la determina n. 1167/20, che si allega alla presente nota, ' Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA) ha introdotto la scheda cartacea per la prescrizione dei farmaci disease modifying per la

Sclerosi Multipla (SM) per linee di trattamento successive alla prima.

L’articolo 1 del citato provvedimento dispone che per 1'utilizzo a carico del SSN delle
specialitd medicinali a base di fingolimod, natalizumab, cladribina, ocrelizumab, alemtuzumab ¢

obbligatorio compilare la scheda di prescrizione cartacea di cui all’allegato 1 della determina.

L’Agenzia ha altresi disposto che tale scheda sostituisce gli altri strumenti di controllo
dell’appropriatezza prescrittiva contemplati per i suddetti farmaci e pertanto, dalla data di entrata in

vigore della determina (28 novembre u.s.).

Pertanto, si intendono chiusi e quindi non pit validi, gli eventuali Registri di Monitoraggio

AIFA attivi per la prescrizione dei sopra citati farmaci a nuovi pazienti.

Per i pazienti gia in trattamento, al fine di garantire la continuita assistenziale, la scheda di
prescrizione di cui all’allegato 1, dovra essere compilata al momento della rivalutazione da parte del

Medico, come prosecuzione terapia/cicli successivi.
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L’AIFA precisa che I’eleggibilita per questi pazienti ¢ riferita all’inizio reale del trattamento

con il medicinale. Restano invariate le altre condizioni negoziali.

Infine, appare utile evidenziare che nel caso di selezione del c.d. “criterio di
sicurezza/tollerabilita”, 11 Medico deve riportare il codice della segnalazione di sospetta reazione
avversa generato dalla Rete Nazionale di Farmacovigilanza e comunicato dal Responsabile

Aziendale di Farmacovigilanza.

Il presente documento, unitamente alla determina dell’Agenzia Italiana del Farmaco, &
disponibile sul sito istituzionale dell’Assessorato della Salute alla sezione Servizio 7 -
Appropriatezza d’uso dei farmaci.

[ Referenti per I’Appropriatezza prescrittiva delle Aziende Sanitarie dovranno attivare

specifiche azioni volte a verificare la corretta applicazione di quanto sopra descritto.

Si chiede di dare massima diffusione della presente con particolare riferimento a tutti gli

Operatori Sanitari interessati.
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