REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica
Servizio 7 — Farmaceutica
Centro Regionale di Farmacovigilanza

Prot. n. 6(,{,(/\% del OC{/SM/}

Oggetto: Piani Terapeutici per la prescrizione dei medicinali a base di prasugrel e di ticagrelor 90 mg

Ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie
Al Servizi di Farmacia delle Aziende Sanitarie
AI’AIOP

Agli Ordini Provinciali dei Medici

LORO SEDI

Al fine di garantire un attento follow-up del paziente e di evitare potenziali errori tra il numero
delle confezioni prescritte e quelle effettivamente dispensate, agevolando al contempo il monitoraggio
delle prescrizioni dei medicinali a base di prasugrel e di ticagrelor 90 mg, sono stati redatti due
modelli di Piano Terapeutico (allegati alla presente) che dovranno essere utilizzati, in via esclusiva, a far
data dal primo settembre pv.

Le prescrizioni effettuate su modelli di PT antecedenti a quelli di nuova introduzione, potranno
essere accettate sino alla naturale scadenza degli stessi.

Inoltre, per agevolare specifici controlli volti a verificare I’ appropnatezza prescrittiva e
I’aderenza a quanto sopra rappresentato, nonché tracciare eventuali prescrizioni di PT redatti, per lo
stesso paziente da Strutture diverse in periodi sovrapponibili, i Centri abilitati alla prescrizione sono
tenuti a inwigre copia del Piano-lerapeutico, con cadepza semestrale, ai Sepvizi farmaceutici delle,
Aziende Sanitarie Provinciali. Non & pertanto necessario 1’invio della copia dei Piani Terapeutici allo
scrivente Ufficio.

Per quanto concerne il modello di PT relativo alla prescrizione di ticagrelor 60 mg ¢ necessario
fare riferimento alla nota prot. n. 63671 del 2 agosto 2017 relativa all’aggiornamento n. 22 del PTORS.

La presente nota, completa dei relativi allegati, ¢ scaricabile dal sito istituzionale
dell’Assessorato della Salute della Regione Siciliana.

Le SS.LL. sono invitate a dare ampia diffusione della presente nota a tutti gli operatori sanitari

interessati.

I Dirigenti del CRFV.

Il Dirigentg Generale
Avv. Ignazio Tozzo

Centro Regionale di Farmacovigilanza - Servizio 7 Farmaceutica
Piazza Ottavio Ziino, 24 - Palermo Tel. 091 7075623 — Fax 091 7075774 E-mail: farmaco.vigilanza@regione.sicilia.it



REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
PIANO TERAPEUTICO PER LA PRESCRIZIONE DI TICAGRELOR 90 mg

Azienda Sanitaria

Unita Operativa del medico prescrittore

Cognome e nome del medico prescrittore

Recapito telefonico Indirizzo e-mail

Cognome e nome dell'assistito Datanascita_ /[
Sesso MmO F O Codice Fiscale

Regione _ Citta Indirizzo

ASP di residenza

Cognome e nome del medico curante

Indicazioni terapeutiche rimborsate dal SSN

[0 Sindrome coronarica acuta con o senza innalzamento del tratto ST (angina instabile, infarto
miocardico NSTEMI, infarto miocardico STEMI) con insorgenza dei sintomi da < 24 ore in
associazione con ASA in pazienti non trombolisati trattati farmacologicamente o mediante
angioplastica coronarica (con o senza applicazione di stent)

O Intervento di rivascolarizzazione miocardica in pazienti con sindrome coronarica acuta con o
senza innalzamento del tratto ST in associazione con ASA

L ™ o ") Rl . V. N D) r‘,\, .
[l ticagrelor'non_deveé essere utilizzato in'caso di terapia trombolitica nelle 24 ore“antecedenti,

terapia anticoagulante orale, rischio aumentato di bradicardia, trattamento con farmaci inibitori o

induttori del citocromo P-450 3A.
Il trattamento con ticagrelor deve essere iniziato durante il ricovero ospedaliero con dose di

attacco di 180 mg

Nei pazienti con NSTEMI é necessaria la presenza di almeno due dei seguenti criteri:

[alterazioni del tratto ST sull'elettrocardiogramma indicative di ischemia al ricovero
[alterazioni di biomarcatori indicativi di danno miocardico

Cluno dei seguenti fattori di rischio: eta > 60 anni, pregresso infarto miocardico, pregressa
rivascolarizzazione miocardica, pregresso sfroke ischemico, TIA, stenosi carotidea > 50%,
diabete mellito, arteropatia periferica, insufficienza renale con clearence della creatinina < 60
ml/min/1.73 m?

Nei pazienti con STEMI & necessaria la presenza di:

Osopraslivellamento di almeno 0.1 mV in almeno due derivazioni contigue o blocco di branca
sinistra di recente (< 24 ore) insorgenza

Cintenzione di trattare il paziente con angioplastica primaria




Durata del trattamento
Inizio trattamento [ (primo PT durata 1 mese)
Prosecuzione della cura L1 durata massima PT sei mesi (specificare data del termine della terapia

max 12 mesi)

Data valutazioné_/_/

Confezioni totali (per il primo mese una confezione, per 6 mesi 6 confezioni)

Valido per n. confezioni

Timbro e firma del Medico
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REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

—
ASSESSORATO DELLA SALUTE
PIANO TERAPEUTICO PER LA PRESCRIZIONE DI PRASUGREL

Azienda Sanitaria-

Unita Operativa del medico prescrittore

Cognome e mome del medico prescrittore

Recapito telefonico Indirizzo e-mail

Cognome e nome dell'assistito 7 Data nascité A
Sesso MO F O Codice Fiscale

Regione ' Citta Indirizzo

ASP di residenza

Cognome e nome del medico curante

Indicazioni terapeutiche rimborsate dal SSN

[ Sindrome coronarica acuta senza sopraslivellamento del tratto ST sottoposti ad intervento
coronarico percutaneo con o senza impianto di stent metallico medicato (trattamento di 12 mesi in
associazione con ASA)

O infarto miocardico acuto con sopraslivellamento del tratto ST sottoposti ad intervento coronarico
percutaneo primario o ritardato con o senza impianto di stent metallico medicato (trattamento di 12

mesi in assorcyi‘azione con ASA).
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Durata del trattamento
Inizio trattamento [] (primo PT durata 1 mese)

Prosecuzione della cura [ durata massima PT sei mesi (specificare data del termine della terapia

max 12 mesi)

Dosaggio (specificare 5 0 10 mg)

Data valutazione__/__/
Confezioni totali (per il primo mese una confezione, per 6 mesi 6 confezioni)

Valido per n. confezioni

Timbro e firma del Medico



