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OGGETTO: Approvazione aggiornamentoperiodico prontuario Terapeutico Regiouale (PTR)-
Aggiornamento DCA 118l2015e DCA 93/2016 " Linee guida di appropriatezza prescrittiva per
l'utilizzo del farmaci biologici ih area reumatologica, dermato.logicae gastroenterologia"-
Approvazione " Linee guida in materia dl prescrizione e dispensazione a carico del Servizio
Sanitario Regionale (SSR) di dispositivi per l'autocontrollo e l'autogestione dt soggetti aifott! da
diabete" - PO 2016~2018 2.4. Area Efficientamento della Spesa -2.4.1.1 IICoIDl11issioneTerape1.ltica
Regionale e Revisione del Prontuario Terape1.ltico Regionale (PTR)"- Parziale rettifica degli
allegati 2, a, b, c.
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DCA n. 163 del 1g/dZ! 2017

OGGETTO: Approvazione aggiomamento periodico prontuario Terapeutico Regionale (PTR)-
Aggiornamento DCA 118/2015 e DCA 93/2016 " Linee guida di appropriatezza prescrittiva per
l'utilizzo dei farmaci biologici in area reumatologica, dermatologica e gastroenterologia"-
Approvazione " Linee guida in materia di prescrizione e dispensazione a carico del Servizio
Sanitario Regionale (SSR) di dispositivi per I 'autocontrollo e I 'autogestione di soggetti affetti da
diabete" - PO 2016-2018 2.4. Area Efficientamento della Spesa -2.4.1.1 "Commissione Terapeutica
Regionalee Revisione del Prontuario Terapeutico Regionale (PTR)" Parziale rettifica degli allegati
2, a, b, c.

II Commissario ad Acta
(per l'attuazione del vigente Piano di Rientro dai disavanzi del ssa calabrese, secondo i
Programmi operativi di cuiall'art.2.,comma .88, della Legge 23 dicembre 2009, n. 191,
nominatocon Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 12.3.2015)

VlSTO l'articolo 120 della Costituzione;
VlSTO l'articolo 8, comma 1, dellalegge 5 Giugno 2003, n.131;
VlSTO l'articol0 4, cormni 1e 2, del decreto legge 1° Ottobre 2007, n. 159, convertito con modificazioni
dalla legge 29 Novembre 2001, n. 222;
VlSTO l'Accordo sui Piano di rientro della Regione Calabria, fl1111atotra il Ministro della salute, il Ministro
dell'Economiae delle finanze e il Presidente pro tempore della regione in data 11 dicembre 2009, poi
recepitocon DOR N. 91 de112 febbraio 2010;
RlCHlAMATA la Delib.erazione del 30 Luglio 2010, con la quale, suproposta del Ministro dell'economia
e delle finanze, di concerto con il Ministro della salute, sentito il Ministro per i rapporti con Ie regioni, il
Presidente pro tempore della Giunta della Regione Calabria e stato nominato Cornmissario ad acta per la
realizzazione del Piano di rientro dai disavanzi del Servizio sanitario di detta Regione e sono stati
contestualtnente indicati gli interventi prioritari da realizzare;
RILEVATOche il sopra citato articolo 4, comma 2, del decreto legge n. 159/2007, al fine di assicurare la
puntuale attuazione del Piano di rientro,attribuisce al Consiglio dei Ministri - su proposta del Ministro
dell'economia e delle finanze, di concerto con il Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali,
sentito il Ministro per i rapporti con leregioni ...la facolta di nominate. anche dopo rinizio della gestione
commissariale, uno 0 piu sub .commissari di qualificate e comprovate professionalita ed esperienza in
materia di gestione sanitaria, con il compito di affiancare il Comrnissario ad acta nella predisposizione dei
provvedimenti da assurnere in esecuzione dell'incarico commissariale;
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VISTO l'articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, il quale dispone che per Ie regioni gift
sottoposte ai piani di rientroe gia cornmissariate alla data di entrata in vigore della predetta legge restano
fermi l'assetto della gestione cornmissariale previgente per la prosecuzione del piano di rientro, secondo
programmi operativi, coerenti con gli obiettivi fmanziari programmati, predisposti dal Cornmissario ad
acta, nonche Ie relative azioni di supportocontabile e gestionale.
VISTI gli esiti delle riunioni di verifica dell'attuazione del Piano di rientro, da ultimo della riunione del 26
luglio e del 23 novembre 2016 con particolare riferimento all'adozione dei Programmi operativi 2016-
2018
VISTO il DCA n. 119 del 4/1112016 con i1quale e stato approvato il Programma Operativo 2016-2018,
predisposto ai sensi dell'art. 2, comma 88, della L. 23 dicembre 2009, n. 191 e s.m.i.;
VISTO il Patto per la salute 2014-2016 di cui all'Intesa Stato-Regioni del 10 luglio 2014 (Rep. n.
82/CSR) ed, in particolare l'articolo 12 di detta Intesa;
VISTA la legge 23 dicembre 2014, n. 190 recante "Disposizioni per laformazione del bilancio annuale e
pluriennale della Stato" (Legge di Stabilita 2015) e s.m.i;
VISTA 1anota prot. n.2981UCL397 del 20 marzo 2015 con la quaIe il Ministero dell'Economia e delle
Finanze ha trasmesso alIa Regione Calabria la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 12.3.2015 con
la quale e state nominato l'Ing. Massimo ScUTaquale Commissario ad acta per l'attuazione del vigente
Piano di rientro dai disavanzi del SSR calabrese, secondo i Programmi operativi di cui all'artico10 2,
comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, e successive modificazioni;
VISTA la medesima Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 12.3.2015 con Ia quale e stato
nominato i1Dott. Andrea Urbani sub Cornmissariounico nell'attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi
del SSR della regione Calabria con il compito di affiancare il Commissario ad acta nella predisposizione dei
provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incarico cornmissariale;
VISTA la nota prot. n. 8485 del 01 Agosto 2017 trasmessa dal Gabinetto del Ministro della Salute con la
quaIe il Dott. Andrea Urbani rassegna Ie proprie dimissioni dall'incarico di sub Cornmissario ad acta per
l'attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi sanitari per la Regione Calabria;
RILEV ATO <:hecon la anzidetta Deliberazioneestato asse.gnato al Cornmissario ad a(:taper l'attuazione
del Piano dirientro l'incarico prioritario di adottaree edattuare i Pro.grammi operativi e gli interventi
necessari a garantire, in marriera uniforrne suI territorio regionale, l'erogazione dei livelli essenziali di
assistenzain condizionl di efficienza, appropriatezza, sicurezza e qualita, nei termini indicati dai Tavoli
t~cnici di verifica, nell'ambito della cornice norrnativa vigente, con particolare riferimento alle seguenti
azioni ed interventi prioritari:
1) adozione del provvedimento di riassetto della rete ospedaliera, coerentemente con il Regolamento sugli
standard ospedalieri di cui all'Intesa Stato-Regioni del S agosto 2014 e con i pareri rest dai Ministeri
affiancanti, nonche con Ie indicazioni formulate dai Tavoli tecnici di verifica;
2) monitoraggio delle procedure per la realizzazione dei nuovi Ospedali secondo quanto previsto dalla
normatlva vigente e dalla programmazione sanitaria regionale;
3) adozione del provvedimento di riassetto della rete dell'emergenza UTgenzasecondo quanto previsto dalla
normativa vigente;
4) adozione del provvedimento di riassetto della rete di assistenza territoriale, in coerenza con quanta
specificatamente previsto dal Patto per la salute 2014-2016;
5) razionalizzazione e contenimento della spesa per il personale;
6) razionalizzazione econtenimento della spesa per l'acquisto di beni e servizi;
7) interventi sulla spesa farmaceutica convenzionata ed ospedaliera al fme di garantire il rispetto dei vigenti
tetti di spesa previsti dalla,normativa nazionale;
8) defmizione dei eontratti con gli erogatori privati accreditati e dei tetti di spesa delle relative prestazioni,
con l'attivazione, in caso di mancata stipulazione del contratto, di quanto prescritto d?ll'articolo 8-quinquies,
comma 2-quinquies, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. s02 e ridefinizione delle tariffe delle
prestazioni sanitarie, nel rispetto di quanto disposto dall'art. 15, comma 17, del decreto-legge u. 95 del 2012,

3



convertito, con modificazioni, dalla legge n. 135 del 2012;
9) completamento del riassetto della rete laboratoristica e di assistenza specialistica ambulatoriale;
10) attuazione della normativa statale in materia di autorizzazioni e accreditamenti istituzionali, mediante
adeguamento della vigente normativa regionale;
11) interventi sulla spesa relativa alla medicina di base;
12) adozione dei provvedimenti necessari alIa regolatizzazione degli interventi di saniropubblica veterinaria
e di sicurezza degli alimenti;
13) rimozione, ai sensi dt quanto previsto dall'art. 2, comma 80, della legge n. 191 del 2009, dei
provvedimenti, anche legislativi, adottati dagIi organi regionali e i provvedimenti aziendali che siano di
ostacolo aHapiena attuazione del piano di rientro e dei successivi Progtamml operativi, nonche in contrasto
con la normativa vigente e con ipareri e Ie valutazioni espressi dai Tavoli tecnici di verifica e dai Ministeri
affiancanti;
14) tempestivotrasferimento delle risorse destinate al SSR da parte del bilancio regionale;
15) Conclusione della proceduradi regolarizzazione delle poste debitorie relative all'ASP di Reggio
Calabria;
16) puntuale riconduzione dei tempi di pagamento dei fomitori ai tempi della direttiva europea 201l/71UE
del201l, recepita con decreto legislativo n. 192 del 2012;

CONSIDERATO CRE:
con DCA 146/2017 "Approvazione aggiomamento periodico prontuario Terapeutico Regionale (PTR)-
Aggiomamento DCA 118/2015 e DCA 9312016 " Linee guidadi approptiatezza prescrittiva per rutilizzo
dei farmaci biologici in area reumatologica, dermatologica e gastroenterologiaH- Approvazione " Linee
guida in materia di prescrizione e dispensazione a carico del Servizio Sanitario Regionale (SSR)di
dispositivi pet l'autocontrolloe l'autogestione di soggetti affetti cia diabete" - PO 2016-2018 2.4. Area
Efficientamento della Spesa -2.4.1.1 "Commissione Terapeutica Regionale e Revisione del Prontuario
Terapeutico RegionaIe (pTR)"sono stati approvati i seguenti allegati:

Allegato 1: Allegato teemco PTR
Allegato 2: Rettifica delle tabelle 2,.3,5 e 7 dell'aUegato 2 del DCA 88/2017
Allegato 3: "Linee guida in materia ciiprescrizione e dispensazione a carico del Servizio Sanitario
Regionale (SSR) di dispositivi per l'autocontrol1o e l'autogestione di soggetti affetti da diabete"
Allegati a, b, c: Aggiornamento delle schede di prescrizione dei farmaci biologici impiegati in
gastroenterologia, reumatologia e dermatologia.

RILEVATQ che per meto errore materiale:
-nell' Allegato 2, alla tabella 2 per iI principio attivo Golirnumab non e stata riportata l' indicazione
"Spondiloartrite assiale" ,per il principio attivo Tocilizumab non e stata riportata la via di
somministrazione sottocutanea; alla tabella $ e 7 II costo/anno· delle terapie e stato aggiornato sulla
base dei prezzi di Gara SUA;
-neg!i Allegati a,b,c sono ptesenti errori di trascrizione ed in particolare nell'allegato bi non viene
riportato i1nuovo modello di Piano n~rapetltico, gia recepito a livello regionale con DCA 88/2017

RITENUTO pertanto di dovet procedere alIa rettifica parziale degli allegati 2, a, b, c per Ie
motivazioni sopracitate

DATO ATTO che gli allegati 2, a, h, c al DCA 88/2017 sono sostituiti dagliallegati 2 e Ie Schede di
prescrizione della· terapia per i farmaci biologici aggiornate (allegato a, b, c) al presente
provvedimento di cui costituiscono parte integrante e sostanziale

Sulla base dell'istruttoria effettuata dal competente Settore del Dipartimento Tutela della Salute
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DECRETA

Per Ie motivazioni di cui in premessa, che qui si intendono riportate quale parte integrante e
sostanziale:

DI RETTIFICARE parzialmente l'allegato 2 al DCA 146/2017 e Ie schede di prescrizione dei farmaci
biologici impiegati in gastroenterologia, reumatologia e dermatologia.

DI CONFERMARE tutte Ie altre disposizioni contenute nel DCA n. 146 del 07 novembre 2017;

DI DARE ATTO che gli allegati 2, a, b, c al DCA 88/2017 sono sostituiti dagli allegati 2 e Ie Schede
di prescrizione della terapia per i farmaci biologici aggiomate (allegato a, b, c) al presente
provvedimento di cuicostituiscono parte integrante e sostanziale

DI TRASMETTERE il presente decreto, ai sensi dell'art. 3 comma 1 dell'Accordo del Piano di
rientro, ai Ministeri competenti;

DI DARE MANDATO ana Struttura Commissariale per la trasmissione del presente decreta al
Dirigente generale del Dipartimento Tutela della Salute ed agli interessati;

DI DARE MANDATO al Dirigente Generale per la pubblicazione suI SURC telematico e suI sito
web del Dipartimento Tutela della Salute della Regione Calabria.

II Commissarioad actaIng·R~
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ALLEGATO A-I

SCHEDA DI PRESCRIZIONE DELLA TERAPIA

PRESCRIZIONE FARMACI"BIOLOGICI"
REGIONE CALABRIA

Artrite Reumatoide, Artrite Psoriasica, Spondiloartriti

Cognome: . Nome: .

CodiceFiscaleOOOOOOOOOOOOOOOOSesso: MOF 0

Luogo di nascita _ oEstero

Data di nascita (gg/mm/anno) 00.00.0000 ASP di residenza _

Regione di residenza _

PRIMA SCHEDA DI PRESCRIZIONE
Data di valutazione (gg/mm/anno) 00.00.0000

PATOLOGIA REUMATICA PRIMARIA:
OArtrite Reumatoide (AR)OArtrite Reumatoide siero-positivaOArtrite Reumatoidesiero-negatlva
OArtrite Giovanile :Poliarticolare Jdiopatica
oArtrite Psoriasica (AP)
OSpondilite Anchilosante (SA)

Anno esordio malattia: 0DO 0 Peso Kg DO OAltezza (em) ~OD
Preeedenti terapie:
MTX:D si

Dno Dose MTX (mglsettimana): OOos DOimosc permesi ODD

Se non raggiunta Ia dose massima (20mglsettimana) rnotivazione §:
OIntolleranza OAItro (specificare): _- __ -------

II trattarnento con MTX per via parenterale sl e protratto per almeno 6 mesi? 0si 0 no
Se no motivare:

E' stato valutato illiveUo plasmatico del MTX per valutare il raggiungimento dei livelli plasmatici
farmacologicamente efficaci? OS! Ono
Se no motivare *:

* Fauno eccezione solo i pazienti che ptesentano elevati liveUi di ACCP » 3 volte il valote normale, Fattore Reumatoide Positivo la
probabilitft di avere una forma gravemente erosjva ab inizioe elevatissima. e che pertanto debbono essere trattati con DMARs per un
periodo osservazionale massimo di 3mesi, poicbe Ie lesioni possono diven.tare irrevetsibili.

Leflunomide: 0 si
o no perrnesi: DOD Altri DMARDs: 0 si

Ono
Se si: OSulfasalazina OCiclosporina OIdrossic1orochina oAltro _
Dose media giomaIiera complessiva di cortisonico (mg PN eqliivalente) 00.0

Precedente terapia con biologico 0 si 0 no Se sl. da: (data): mm/anno) OO.ODDO



(INDICARE CON QUALE FARMACO NELLA TABELLA SOTTOSTANTE)

FARMACO FARMACO

o Abatacept (Orencia@) o Golimumab (Simponi!')

o Adafimumab (Hurnira®) o Infliximab (Remicade®)

o Anakinra (Kinere~) o Infliximab blosimilare (Remsima'!il)

o Certolizumabpegol (Cirnzia~') o Rituximab (Mabtheraif;,)

o Etanercept (Enbrel®) o Rituximab biosimilare (Truxima'1J;)

o Etanercept biosimilare (Benepali®) o Tocilizumab (Roactemra®)

o Secukinumab (Cosentyx®) o Ustekinumab (Stelara®)

In terapia con FANS 0 COXIB continuativamente nelI'ultimo mese?
o si
Ono

Numero articolazioni tumefatte: 0oNumero articolazioni dolenti: D D
(Conta a 28 articolazioni) (Conta a 28 articolazioni)

Altre Sedi interessate:
DTemporo-mandibolari
DAltro (specificare):

D Tibiotarsiche
DEntesi

DTarso, metatarso-falangee, inter-falangee
D InterfaIangee distali delle mani

Erosioni:
o S1
Ono

Progressione radiografica negli ultimi 12 mesi=
o si
Ono
o non valutata

Manifestazioni extra-articolari
Osi
Ono

Scala Analogica (0-100) giudizio paziente DO Proteina C-Reattiva (mgldL): DO. D

CRP- DAS28:DD.OQUestionario HAQ 0.0o(facoltativo)
ASDAS-CRP: D.DO(spondilite anchilosantel artrite psoriasica)
REQUISITI PER PRESCRIZIONE BIOLOGIC~
~_""""'"'O""'~__ ~'_~~~"'_~_ -""__ -.....~*'>~.===_,: . _,_:~ .~_.="",,,,,,_~.-='.~"__""''''''_-_'~=' __ ,,,,",,,,'''''='''''~''.'' '~=:=~'> __ ~_~,__~-,._"" ~ ,",_~~.~~_.~~_~,.=_~~.-----=.--,
I A. Anrill! ReUlJIl1loideo ..trITt/1!Siero-llegulil'u fpsoriasica Q S..(lflcltilosClIlle) periferic:a I
! DAS 28;::. 5.1 ;" rerapia COli MTX (dosemassim%llert//(I sino 0 10mg/serfilllllJla) 0 Lej11lllolllifle 0 i
l SII/fasoio:illo e lerapia CQr/isollica ~ .:;lIIg/die P"Y efjllh'aleule !
i oppur<'
L!!:~~<~~."~:~:~i,~'-!!!!::iellli,_,!!!elel'ato r:~~,!~~.,!!!!~~l,!(J~,!_,!!pe/~.t!f!.,!':.a.~'!<T!!SO!tJ.£.'!,~:!m~!!i.~.f::"'"~lf!!~~·'!.,~!~~~~.<J

DSi DNo Giustificare*;
B. !:"pomliloor/rili
ASD .•tS.CRP;::. 2.1

DSi DNo Giustificare*:



§= Richiesto in caso di prima prescriziolle di bioiogico
* Ad esempio poiche il DAS 28 non include alcune delle articolazioni maggionnente colpite dall'artrite
psoriasica come Ie articolazioni interfalangee distali e Ie Iocalizzazioni entesitiche, l'inizio della terapia potnl
avvenire anche con valori inferiori ai parametri sopra indicati.

II farmaco biologico sara associato a Metotrexato? Dsi Dno

FARMACO

o Abatacept (Orencia®)

o Adalimumab CHumira®)

o Anakinra (Kineret®)

o Certolizumab pego} (Cimzia®)

o Etanercept (Enbrel®)

o Etanercept biosimil1tre (Benepali®)

o Golimumab (Simponi®)

o Infliximab (Remicade®)

o Infliximab biosimilare(Remsima®)

o Rituximab (Mabthenl®)

o Rituximab biosimilare (Truxima®)

o Tocilizumab (Roactemra®)

o Ustekinutnab ($telara®)

o Secukinuruab (Cosentyx®)

Riga per eventuali biologici non presenti
nella tabella ma inseriti in PTR
________ •••.00;_. ••••••__- ••••••••_. •••__ •••••••••••

PRESCR/ZIONE:
DOSE PRESCRITTA

___ rug ogni __ ~gg

___ mg ogni gg

000 mg se ogni DO gg

DOD rug ogni DO settimane

DOD mg ogni 0 settiruane

DOD rugogni 0 settimane

DO mg ogni 0mesi

000 rug infusione ogni DO settimane

DOD mg infusione ogni 00 settimane

DODD mginfusione ogni no mesi

DODD mg infusione ogni 00 IDest

DOD rug infiIsione evlse ogni 0.0 gg

DO rug Seogni DO settimane

000 rug scogni tJo settimane

Farmacia di rifer1mento:
DFarmacia Ospedaliera deH'Ospedale sede del Centro prescrittore
DFannacia OspedaIieralServizio Farmaceutico della ASP di domicilio
DAltra farmacia (altra Struttura, altra ASP, ecc.): -- ~

DATA _

Timhro e Firma
del Medico Prescrittore

ALLEGATO A·2

DURATA DELLA TERAPIA (max. 6 me.si) _

Centro Prescrittore e Unitit Operativa di Appartenenza

SCIlEDA DIPRESCRlZlONE (continuazione 0 fine trattamento)



Data di valutazione (gglmmlanno );00.00.0000

Cognome: . Nome: .

C.F .

Peso Kg oDOAltezza (em) oDoNumero artieolazioni tumefatte:oo
(Conta a 28 articolazioni)

Numero articolazioni dolenti: DO
(Conta a 28 articolazioni)

Altre Sedi interessate: 0Tibiotarsiche
oTemporo-mandibolari DEntes!

OTarso, metatarso-falangee, inter-falangee
OInterfalangee distaJi delle mani OAltro (specificare):

Erosioni:
o si
Ono

Progressione radiografica negH ultiIni 12 mesi:
o si
Ono
o non valutata

Manifestazioni extra~articolari
o si
Ono

Scala Analogica (0-100) giudizio paziente ODD ProteinaC-Reattiva (mg/dL): 00.0

CRP-DAS28 (ARo Psoriasica petiferica) :0 q.0 Questionatio HAQ 0.00

ASDAS-CRP: 0 .DD(spondiIite anchilosantelarttite psoriasica)

Dose MTX in corso (mglsettimana): 00 os 0Dim 0 scO 0

Se non raggiunta la dose massima (20mg/settimana) motivazione:
oIntolleranza
OAltro (specificare): ~ __ ~~ ~

In terapia con Leflunomide da mesi: 000

Attri DMARDs:

oSulfasalazina 0Ciclosporina OIdrossiclorochina 0Altro__ ~ __

Dose media giornaliera di cQrtisonico (mg PNequivalente) 00.0
Continuazione della terapia con 10 stesso principio attivo ed 11medesimo schema posologico?
o si Ono

Seno:
o switch verso altro farmaco biologico Oswitch verso altro schema posologico Q incremento del dosaggio
Osospensione 0 riduzione del trattamento (vedi criteri§§) Dfine terapia con farmaco biologico

Motivazione della variazione/fine terapia con farmacobiologico: OProgressione di malattialIneffieacia
oRemissione DTrasferimento DPerdita at follow up DMorte



oIntoHeranza a1trattamento/Tossicita (specificare ):_~ _
DAltro (specificare); _

§§ At,tdte Reumatoide 0 psoriasica pel'iferica: Considerare per sospensione (o dimezzalllento dose)
biologico se DAS28 $ 2,6 persistente per 12 lllesi. La raccolta dei piani terapeutici selllestrali e
raccomandata allche in funzione di un eventuale ri})ristino della terapia con biologico,

Spondiloartriti: CO.llsiderare per dimezzamento dose se ASDAS-CRP <1.3

PRESCRIZIONE:

FARMACO

000 mgsc mantenimento ogni 00 settimane

o Abatacept (Orencia®)

DOSE PRESCRITTA Mg/pezzi richiesti per
max 2 mesi di terapia

o Adalimumab (Humira®)

00 mg ogoi 00 gg

o Anakinra (Kineret®)

o CertoliZUmab pego] (Cimzia®)

o Etanercept (Enbrel®)

o Etanercept biosimilare (Benepa1i®)

o Golimumab (Simponi®)

o lnfliximab (Remicade®)

o Infliximab biosimilare (Remsima®)

o Rituximab (Mabthera®)

o Rituximab biosimilare (Truxima®)

o Tocilizumab (Roactemra®)

o Ustekinumab (Stelara®)

o SectJldnumab (Cosentyx®)

Riga per eventuali biologici non presenti
nella tabella ma inseriti in PTR

00 mg ogni 00 gg

000 mg s.c ogoi 00 gg

.000 mg ogni 00 settimane

000 mg ognio settimane

000 mg ogni 0 settimane

op mg ogni 0 mesi

PPO mg infusione ogni OP settimane

OOP mg infusione ogni OP settimane

popo mg infusione ogoi PP mesi

poop mg infusione ogni DOmesi

DODmg infusione/sottocute ogoi 00 gg

DOmg $cQgni po settimane

Farmacia di riferimento:
OFarmacia Ospedaliera deU'Ospedale sede del Centro prescrittore
OFarmacia Ospedaliera/Servizio Farmaceutico della ASP di domiciIio
OAltra farmacia (altra Struttura, altra ASP, ecc.): .~ ~_~_

DATA DURATA DELLATERAPIA (max sei mesi) -_

Timbro e Firma
delMedicoPrescrittore CentroPrescrittore eUnitaOperativadiAppartenenza



Allegato A-3

FINE TRATTAMENTO
Data di fine trattamento (gglmm/anno) 00.00.0000

Causa di fine trattamento:

ORemissione OProgressione di malattia OTrasferimento oPerdita al follow up
OMorte OIntolleranza aI trattamento/Tossicita (specificare): _
OAltro (specificare): _

Pregressi mesi in bioIogico 0 0 0

DATA -

Timbro e Firma
del Medico Prescrittore Centro Prescrittore e Unita Operativa di Appartenenza



ALLEGATO B-1

SCHEDA DI PRESCRIZIONE DELLA TERAPIA:

PRESCRIZIONE FARMACI "BIOLOGICI"
REGIONE CALABRIA

Psoriasi a Placche

Cognolne: . NOlne; .

Codice Fiscale DODOOOOOOOOOUOOOSesso: MOF 0

Luogo di nascita ~ __ ~ oEstero

Data di nascita (gg/mm/anno) 00.00.0000 ASP di residenza _

Regione di residenza ---

PRIMA SCHEDA DI PRESCRIZIONE
Data di valutazione (gg/mm/anno) 00.00.0000

PATOLOGIA DERMA TOLOGICA PRlMARIA:

OPsoriasi a Placche OPaziente Adulto

Anno esordio malattia: DODO

OPaziente Pediatrico

Peso Kg ODD

w futollernDzalTossicitit

cControindicazioni

cC~maxbidita

:: A.1tro (spec.ificare}, _

Altezza (cm) 0 0 0

c futol1ernm:alrossicitit

:: fuefficacia

:::Co-maxbidita

c Altro (specificare) ~



Indicazione rimborsata SSN
IItrattamento con farmaci biologici a carico def SSN deve essere Iimitato a pazienti con psoriasi a placche di
grado da moderato a severo (definita come: PASI >100 BSA>10% oppure BSA<10%0 PASf<10 associato a
lesioniaf visoo palmari!pfantari, llngueali 0 genitali) che non abbiano risposto 0 che siano risuftati
intol/eranti (fallimento terapeutico) ad un bMARDsinteticoconven;1:ionafe
Le forme di psoriasi differenti dalla psoriasicronica a pfacche, in particolare, psoriasi guttata, pustofosa
focalizzata (inclusa I'acrodermatite continua di Hal/opeau) e pustolosa generalizzata, quando non associate a
psoriasi a placche, NON hanno indicazione approvata per l'utiIizzo del farmaci biofogici.
Per Ie indicazioni pediatriche dei farmaci biologiti fare riferimento ai rispettivi Rep.

Compilare in caso di prima prescrizione (verifica appropriatezzaJ

fl/Ja Paziente:

1. Ptesenta:
D PASI> 10 e BSA>10

oppure
D PASI< 10 e BSA < 10 associatialesioni:
D al viso D palmo!plantare[J ungueale D genitale

2. Ha fallito untrattamento precedente con un DMARDsintetico convenzionale:

Farmaco (speCificare): ~ _

Precedente terapia con biologico
o si
Ona

Sesi, da: (data):mmlanno) DD.DDDD

(lNDICARE CON QUALE FARMACO NELLA TABELLA SOITOSTANTE)

FARMACO FARMACO
o Adalimumab (Hutfiira®) o Inflixitfiab (Remicade®)

o Btanercept (Enbrel®) o Infliximabbiosirriilare (Remsima®)

o Etanercept biosimilare (SenepaJi®) 0 Secukinumab (Cosentyx®)

txekizumab (Talz®)o Ustekinumab (Stelara®) 0



REQUISITI PER PRESCRIZIONE BIOLOGICI§

11'/0DL(,1I ('DtllIlatolo2Y Life Qu."llin" Indei. :> lO(dopo faIIimtnto JintoDtranzalt'O'ntromdicazion!!
~ellf terapie standard)!

DSi
DNo Giustificare:
§= Ricltiesto illcaso di prima prescriziolledi hiologico

PRESCRIZIONE:

FARMACO DOSE PRESCRITTA
o Adalimumab (Humira®) ___ ~l11g ogni~ __ gg

o Etanercept (Enbrel®) __ ~_mg ogni gg

o Etanercept· biosimilate (Benepali®) DOD mg ogni gg

o Int1iximab (Remicade®) DOD mg infusione ogni 00 settimane

o Infliximab biosimilare (Remsima®) DOD mg infusione ogni DO settimane

o Ustekinumab (Stelara®) DO mg sc in fase di induzione

DO mg sc mantenimento ogni DO settimane

o Secukinumab (Cosentyx®) DOD mg ogni DO settimane

o Ixekizumab (Talz®) DO mg sc in fase diinduzione

DO mg sc mantenimento ognioo settimane

RIGA PER EVENTUALI BIOLOGICI NON
PRESENT! NELLA TABELLA MA INSERITl IN
PTR

Farmacia di riferimento :

OFarmacia Ospedaliera dell'Ospedale sede del Centro prescrittore
DFannacia Qspedaliera/ServizioFarmaceutico della ASP di domicilio
DAltra farmacia (altra Struttura, altra ASP, ecc.): ~

DATA ~ _

Timbro e Firma
del Medico Prescrittore

DURATA DELLA TERAPIA (max sei mesi) _~ ~

Centro Prescrittore e Unita Operativa di Appartenenza



ALLEGATO B-2

SCHEDA DI PRESCRIZIONE (continuazione 0 fine trattamento) N. 0 Drivalutazione a 6 mesi

Cognolne: , . Nome: .

C.F Peso KgD DO

Altezza (cm) (solo per Pazienti Pediatric!) DO DData della rivalutazione: 00.0 0 .0 DO 0

Visual Analog Scale (O~10) giudizio paziente 0DIndice PAST: ~ _
BSA: ~_

Continuazione della terapia con 10 stesso principioattivo ed il medesimo schema posologico?
DSIDNO

Se no:
oswitch verso altro farmaco biologico Dswitch verso altro schema posologico 0 incremento del dosaggio
Dsospensione 0 riduzione del trattamento (vedi criteri§§)Dfine terapiacon farmaco biologico

Motivazione della variazione:0 Inefficacial Progressione di malattiaDDecisione del paziente
DRemissione di .rnalattiaDlntolIeranza at trattarnento/Tossicitit (specificare):~ _
oGravidanzaDlntervento chirurgicoDAltro (specificate):

I§§ DI SOSPL,SIO~t0 RIDtLIO:\'"£ DELL!\. DOSE; ridnrlone del PAS!del 751fb(p AS! 75)

PRESCRIZIONE:

FARMACO
o Adalimumab(Humita®)

DOSE PRE$CRITTA aUargare
00 mg ogni 00 gg

o Etanercept (Enbrelig) 000 mg ogni gg

o Etanercept biosimilare .(BenepaJi®) ~OD mgogni gg

o Infliximab (Remicade®) DOD mg infusione ogoi 00 settimane

o Infliximab biosimilare (Remsima®) 000 mg infusione ogni 00 settimane

o Ustekinumab CStelara®) DOmg scogni 00 settimane

o Secukinumab (Cosentyx®) ODD mg ogni 00 settimane

o Ixekizumab (Talz®)

RIGA PER EVENTUALI BIOLOGICI NON
PRESBNTl NELLA TABELLA MA INSEIUTI IN
PIR

00 mg sc in fase di induzione

00 mg sc mantenimento ogni 00 settimane



Timbro e Firma
del Medico Prescrittore Centro Prescrittore e Unita Operativa di Appartenenza

Farmacia di riferimento :

DFannacia Ospedaliera dell'Ospedale sede del Centro prescrittore
DFarmacia OspedalieraiServizio Farmaceutico della ASP di domicilio
DAltra farmada (altra Struttura, altra ASP, ecc.): ~ ~

DATA _ DURATA (max sei mesi) _



ALLEGATO B-3

FINE TRATTAMENTO

Data di fine trattamento 00,00.0000

Causa di fine trattamento:

oRemissione DProgressione di malattia OTrasferimento oPerdita al follow up
OMorte OIntolleranza al trattamento/Tossicita (specificare): _
OAltro (specificare): _

Pregressi mesi in biologico 0 DO

Data_~ _

Timbro e Firma
del Medico Prescl'ittore Centro Prescrittore e Unita Operativa di Appartenenza



ALLEGATO C-l

SCHEDA DI PRESCRIZIONE DELLA TERAPIA:
PRESCRIZIONE FARMACI "BIOLOGICI"

REGIONE CALABRIA
Morbo di Crohn, CoZite Ulcerosa

Cognome: ,. Nome: .

Codice Fiscale DOD D DO 0 0 0 0 DO 0 0 0 0 Sesso: MOF 0

Luogo di nascita ~ _ oEstero

Data di nascita (gg/mm/anno) 00.00.0000

ASP di residenza ~_ Regione di residenza ~ __ ~ _

PRIMA SCHEDA DI PRESCRIZIONE
Data di valutazione (gglmm/anno) 00.00.0000

PATOLOGIAGASTROENTEROLOGICA PRIMARIA:

Anno esordio malattia: DO OOPeso Kg DO OAltezza (cm) ODD
Terapia precedente ton: 8i No Terapia preceden(e iuterrotta o nail eff~tttlataper:

OMorbo di Crohn
oColite Ulcerosa

oPaziente Adulto OPaziente Pediatrico

Cortisone o ::: c Julpilerauz:tT ossicim

::;Dipendenza

c JuefficaciaJr~sistenza

c Controindicazioni

::;Co-morbidila

'"' AlIre (speclfi~are)

Metotrexato C JutolleFoillZa.Tossicitit

c Juefficacia

c Controindicazioni

c Co-ruorbldim

c AIM (specificate)

6_mercaptopurina c Jutoilernnz:vTossidt!t

t. Juefficntia

t: Controindic:\Zloni

D ('o'1llorbiditit

c AlIre (spectfica.-e)

D Inefficacia

c Controindic.aZlon1

:: ('o-ruorbidit'l

c Altto{spectficare)

Precedente terapia con biologico

o sl 0 no Se S1, da: (data):tnm/anno) DO. 0000



(lNDICARE CON QUALE FARMACO NELLA TABELLA SOTTOSTANTE)
FARMACO FARMACO

o Adalimumab (Humin!"') o Golimumab (Simponi"')

o Infliximab biosimilare (RemSima®) o Infliximab (Remicade®)

D Ustekinumab (Stelara",) o Yedolizumab (Entyvio,,)

HARVEY-BRADSHAW index (RBI) n° 0 oTRUELOVE- WITTS Criteria nODO
REQUISITI PER PRESCRIZIQNE BIOLOGIC! §

A. Morbo di Crolzn
Parametri di ingresso ilt trattamento con biologico

DSi (selezionare una delle opzioni seguenti): DSteroido dipendenza DSteroido resistenza
DIntolleranza e/o controindicazione ad altri immunosoppressoriDPresenza di tistole
oManifestazioni extraintestinali

DNo Giustificare:

B. Colite Ulcerosa

Parametridi ingresso in ttattamento con bi%gico

DSi (selezionare una delle opzioni seguenti): DSteroido dipendenza DSteroido resistenza
DIntolleranza eto controindicazione ad altri iIl1II1unosoppressoriDManifestazioni extraintestinali

DNo Giustificare:

§=Richiesto in caso di prima prescrizione di biologico

PRESCRIZIONE:

Riga per eventuali biologici non presenti nella tabella
rna inseriti in PTR

ODD mg infusione ogni DO settimane

FARMACO DOSE PRESCRITTA

Ada!imumab (Humira"') DO mg in fuse di indutione
00 mg mantenimentoogni Do ggo

Golimumab (Simponi®) do mg in fase di induzione
DO mg ogni 0 mesio

lnfliximab (Remicade')jl) ~Od mg infusione ogni DO settimaneo
IntIiximab biollimilare (RemSimall') Dod mg infusione ogni DO settimaneo

o Ustekinumab (Stelara®) DO mg.sc in fase di induzione
.00 mg sc mantenimento ogoi DO gg

o Vedolizumab (Entyvio®)

Farmacia di riferimento ;
oFarmacia Ospedaliera dell'Ospedale sede del Centro prescrittore
oFannacia OspedaUeralServizio Farmaceutico della ASP di domicilio
oAltra fannada (altra Struttura, altra ASP, ecc..): ~~ __

DATA ~ DURATA TERAPIA (MAX SEI MESI) _

Timbro e Firma
del Medico Prescrittore Centro Prescrittore e Unita Operativa di Appartenenza



ALLEGATO C-2

SCHEDA DI PRESCRIZIONE (continuazione 0 fine trattamento) N. 0 Orivalutazione a 6mesi

Cognome: . Nome: .

C.F .

Peso Kg DO DAltezza (cm) (solo per pazienti Pediatrici) ODD

HARVEY-BRADSHAW Index (HBI) nODO
TRUELOVE-WITTS Criteria n° DO

Continuazione della terapia con 10 stesso principio attivo ed i1medesimo schema posologico?
OSI
ONO

Seno:
oswitch verso altro farmaco biologico 0switch verso altro schema posologicoO sospensione
ofine terapia con farmaco biologico

Motivazione della variazione;
OProgressione di malattia ORemissione di malattia OInefficacia
OIntolleranza at trattamento/Tossicita (specificare): __ ~_~ __
ODecisione del paziente OGravidanza OIntervento chirurgico Dlnfezione
OAltro (specificare): __ ~ _

PRESCRlZIONE:

o

..-..- ----- -,...•.,..---"'--- ---•..--- .•.---.-.- ..•.•.~.•.

Adalimumab (Humita®) 00 mg in fase di induzione
DOmg mantenimento ogoi 00 gg

DOSE PRESCRITTAFARMACO Mg/pezzi richiesti

Golimumab (Simponi®) 00 mg in fase di induzione
DOmg oguio mesi

o

Infliximab (Remicade®) 000 mg infusione ogoi 00 settimaneo
Infliximab biosimilare(Remsima®) 000 mg infusione ogoi 00 settimaneo
Ustekinumab (Stelara®) 00 mg sc in fase ill induzione

DOmg sc mantenimento ogni 00 gg
o

Vedolizumab (Entyvio®) 000 mg infusione ogni 00 settimaneo
Riga per eventuall biologici non presenti nella
tabella rna inseriti in PTR

Farmacia di riferimento :
oFarmacia Ospedaliera deH'Ospedale sede del Centro prescrittore
OFannacia OspedalieraiServizio Farmaceutico della ASP di domicilio
OAltra farmaeia (altra Struttura, altra ASP, eec.); _

DATA ~ DURATA TERAPIA (max sei mesi) __ - _

Timbro e Firma
del Medico Prescrittore Centro Prescrittore e Unita Operativa di Appartenenza



ALLEGATO C-3

FINE TRATTAMENTO

Data di fine trattamento 00.00.0000

Causa di fine trattamento:
ORemissione OProgressione di malattiaOTtasferimento OPerdita al follow up
OMOlte OIntolleranza aI trattamento/Tossicita. (specificate): ----------------OAltro (specificare): ~ _

Pregressi mesi in biologico 0 DO

Data ------------------

Timbro e Firma
del Medico Prescrittore Centro Prescrittore e Unita Operativa di Appartenenza





Allegato 2 del DCA n. del

Tabella 3. Centri autorizzati alla prescrizione.

Prln~ipio attivo Centri AutoriZ2:ati alIa prescriiione

Abatacept L04AA24 Infusione EV e SC

Centri Hub e Spoke: Reumatologia, Medicina Generale,
Pediatria

Ambulatori di Reumatolocia
t--=:'A""d'::alC"-im=u:.::.m=::a""b::=L::-O=:-4:=.AB::;.":-O'::-4.:.,,=:S=C--l Indicazioni reumatoIogiche: Centri Hub e Spoke:
I-:"G""o:::Ii=m~um=::a:.::.b=_:L:=-O=:-4:.::.A...:::B~..:..06=::;.S...:::C=-:-:-=_=_:__,...._:__:_-_=-----IReumatologia, Medicina generale, Pediatria,
Infliximab biositnilare L04AB02 Infusione EV DermatoIogiar=~~=~~~~~~=~:'::':'::'====~-------4Ambulatori di reumatologia e dermatologia

Infliximab L04AB02 Infusione EV
Indicazioni dermatologiche: Centri Hub e Spoke:
Dennatologia

Indicazioni gastroenterologiche: Centri Hub e Spoke:
GastroenteroIogia, Medicina GeneraIe, Pediatria

r-=-T..:..o:..;ci:;;:li=ZU1D===ab=:-.""Lc.:;.O-"4:..;A.:::C;...:O...:.7-=E=..V.:.....:;e....:S:::.cC::..---l CenU'i Hub e Spoke: Reumatologia, Medicina generaie,
Pediatria

Anakinra L04AC03 SC
Ambulatori di Reumatologia

Apremilast L04AA32 Os

Centri Hub e Spoke: Reumatologia, Medicina generale,
Dermatologia

Ambulatori di Reumatologia, Dermatologia
Centri Hub e Spoke: Medicina genera!e
Reumatologia, pediatria

Canakimumab L04AC08 SC Ambulatori di Reumatologia

Centri Malattie Rare

Certolizumab Pegol L04AB05 SC

Centrj Rube Spoke: Reumatologia, Medicina generale,
Pediatria

Ambulatori di Reumatologia
Etanercept biosimilare L04ABOl SC Centii HUb e Spoke: Reumatologia, Medicina generale,r===~~~===~~c..::==~~-------------4

Pediatria, Dermatologia
Etanercept L04ABO 1 SC

AmbuJatori di Reumatolqgiae Dennatologia
Rituximab biosimilare LOIXC02 Infusione EV CentriIlllb e Spoke: Reumatologia, Medicina generale,~===:..==~==-==:.=:=:...:..=-===:.::..::::....:..,~~~---l Pediatria

Rituximab LOlXC02 InfuSione BV
Ambulatori .di Reumatologia

Secukinumab L04ACIO SC
Centri Rub e Spoke: Dermatologia, Medicina Generale,
Reumatologia,
Ambulatod di Dermatologia e Reumatologia

Ustekinumab L04AC05 SC

Centri Hub e Spoke: Reumatologia, Medicina generale,
Pediatria, Dennatologia

Ambulatoridi Reumatoiogia, Dermatologia

Vedolizumab L04AA33 infusione ev Centri Hub e Spoke: Gastroentetologia, Medicina
Generale

Ixekizumab L04ACl3 SC

Centri Hube Spoke: Medicina Generale, Reumatologia,
Dennatologia

Ambulatori di Dermatologia e Reumatologia.



Allegato 2 del DCA n. del

Tabella 5: Artrite Psoriasica (costi del periodo ill induzione riguardano solo il primo anno di trattamento)

FARMACO DOSAGGIOm
INDUZIONE

COSTO PERIODO
mINDUZIONE

DOSAGGIOm
MANTENIMENTO

COSTO/ANNO* (AL
DOSAGGIODI

MANTENIMENTO)

Adalimumab
In scheda t¢cnica non e previsto

dosaggio di
Induzione

40 mgogni2
settimane

€ 10.183,680

(GaraSUA)

CertoIizumabpegoI

Etanercept

Etanercept biosimilare

400 mg aile settimane 0, 2 e 4

In scheda tecnica none previsto
dosaggio di
Induzione

In scheda tecnica none ptevisto
dosaggio di
induzione

£ 2049, 15 per Ie
settimaneO,2 e 4

200 mg ogni 2 settimane

50 mglsettimana (0 in
altemativa 25

mg/2volte a settimana)

50 mglsettimana Co in
altemativa 25

mgl2volte a settimana)

€ 8.879,65

(GaraSUA)

£ 10.903,49

(GaraSUA)

€ 8.169,20

(GaraSUA)

Golimumab
In scheda tecnica non e previsto

dosaggiodi
Induzione

50 mg I volta al mese

£ 10983,96

(GaraSUA)

Infliximab § 5 mglkgalle
settimane 0, 2 e 6

€ 5.315,16000
Per Ie settimane 0, 2e 6
(da effettuarsi solo illo

anno)

5 mg/kg ogni 8 settimane
€ 12.402,04 OOOogni8 settimane

(GaraSUA)

Infliximab
biosimilare §

5 mg/kg aile settimane 0,2 e 6

€ 3.798,00 (Remsima)
Per Ie settimane 0,2 e 6
(da effettuarsisolo il 10

anna)

5 mg/kgogni 8 settimane

€ 8.862,00 000 (Remsima)
ogni 8 settimane

(GaraSUA)

Ustekinumab §§

Apremilast

45mg(90mg
per pazienti > 100 Kg) ana

settimana 0, 4

Titolazione di (4giomi cOme
previsto dascneda tecnica

£ 5.003,46 alia
settimana 0, 4

€303,38

45 mg (90 mg per
pazienti > 100 Kg)
qgni 12settimane

30mgl2dei

£ 10.840,83
(4 somministrazioni in un anno)

(GaraSUA)
€ 8.179,86

(prezzo 30° Accordo quadro)

Tabella 7: Psoriasia placche ~ Pazienti Adult! (costi del periodo di in4uzione riguardano solo il primo anno di trattamento)

FARMACO DOSAGGIODI
INDUZIONE

COSTOE PERIODO
DJ INDUZIONE

DOSAGGlO J)I
MANTENIMENTO

COSTO/ANNO * (AL
DOSAGGIODI

MANTENlMENTO)

Adalimumabf 80 mg alia settimana 0 £931,786 40mgogoi2
settimane

£ 10.183,680
(GaraSUA)

Etanercept f .so mg 2 volle alia settitnana per
12 setj:imaneo

£ 5.032,38
per 12 settimane

50 tnglsettimana (0 in
altemativa 25

mg/2voltea settimana)

€ 10.903,49
(GaraSUA)

Etanercept
biosimiIare £

50 mg 2 volte alia settimaoa per
12 settimaneO

£3.770,4
per 12 .settimane

50 mglsettimana (0 in
alternativa 25

mg/2voltea settirnana)

€ 8.169,20

(GaraSUA)

Infliximab §
5 mg/kgalle

settimane 0, 2e 6
€ 5.315,16000

per Ie settimane O. 2 e .6
5 mg/kg ogoi 8

settimane
€ 12.402,04 OOOogni8 settimane

(Gara.SUA)

Iofliximab
biosimilare §

5 mglkg alle settimane 0, 2 e 6

£ 3.798,00 (Rernsima)
Per Ie settimane 0, 2 e 6
(da effettuarsi solo it 1°

anno)

5 mg/kg ogoi8. settimane

€8.862,00 000 (Remsima)

ogni 8 settimane

(GaraSUA)

Ustekinumab §§
45mg(90mg

per pazienti > 100 Kg) alIa
settimana 0·, 4

€5.003, alia
settimana 0, 4.

45 mg(90 mg.per
pazienti> 100 Kg)
ogni 12settimane

£ 10.840,83
(4 somministrazioni in un anno)

(GaraSUA)
Secukinumab 300 mg aile settitnane 0, 1,2 e 3 € 3.676,8 per Ie

settimane 0, I, 2 e 3 300 mg ogni 4 settimane £ lL949,6
(GaraSUA)

Apremilast Titolazione di 14 giomi come
previsto da scheda tecnica €303,38 30mg/2 del £8.179,86

(prezzo 30° Accordo quadro)

Ixekimumab 160 mg alia settimana 0
€2132.00

(ptezzoex-factory a[
netto di TVA)

80 mg aUe settimane 2, 4, 6,8,
[Oe 12, e poi da u~a dose di
manteoimento di 80 mg (una
iniezione) ogni 4 settimane

€ 6396.00 (pfezzo ex-factory al
netlO di IVA) per i primi 3 mesi
di terapia e poi £ 1066.00 al mese


