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Oggetto: Inserimento medicinale Palivizumab (Synagis®) nell'elenco del farmaci di cui alla
legge 648/96. Modifica Piano Terapeutico AlFA.

Con determina n. 1234/2016, pubblicata in GU n.221 del 21/9/2016, 'Agenzia ltaliana
del Farmaco (AIFA) ha inserito il medicinale Palivizumab (Synagis®) nell'elenco dei farmaci di
cui alla legge 648/96 nella profilassi di gravi affezioni del tratto respiratorio inferiore, che
richiedono ospedalizzazione, provocate dal virus respiratorio sinciziale (VRS} in

- eta gestazionale (EG) < 29 settimane entro il 1° anno di vita;

- patologie neuromuscolari congenite con significativa debolezza muscolare e con
tosse inefficace per I'eliminazione delle secrezioni entro il 1° anno di vita;

- gravi malformazioni tracheo-bronchiali congenite entro il 1° anno di vita;

- documentata immunodeficienza primitiva o secondaria entro il 2° anno di vita

La prescrizione del farmaco per tali indicazioni dovra avvenire nel rispetto di quanto
previsto dalla Legge 648, in particalare per quanto riguarda la acquisizione del consenso
informato prima della prescrizione.

Per quanto concerme le immunodeficienze primitive devono essers documentate
geneticamente o deve essere disponibile la attestazione dello specialista indicante che il
quadro clinico & altamente suggestivo di immunodeficienza primaria; mentre per
immunodeficienza secondaria ¢ da intendersi una immunodeficienza in corso di terapia
sistemnica che determini immunosoppressione o associala a neoplasia.

Si allega, pertanto, alla presente il nuovo Piano Terapeutico di cui alla determina AIFA
n. 1234/2016.

Nulla cambia riguardo quanto stabilito dalle precedenti note regionali a seguito della
determina AIFA n. 604 del 15 maggio 2015 che ha riclassificato il Palivizumab in A PHT,
secondo le quali la prescrizione del medicinale in ambito SSR deve essere effettuala previa
diagnosi e compilazione del piano terapeutico AIFA redatto da specialista pediatra,.
neonatologo, cardiologo, -pneumologo, infettivologo; le farmacie del centro prescrittore
assicurano la fornitura del farmaco per la prima somministrazione presso il centro prescrittore
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che ha il compito di redigere il piano terapeutico, le dosi successive saranno somministrate
presso la ASL di residenza dell’assistito, previa presentazione del piano terapeutico.

Si pregano le strutture in indirizzo a diffondere il contenuto della presente nota a tutti gli

operatori sanitari coinvolti ed al riscontro dellapplicazione di quanto disposto.

IL DIRETTORE REGIONALE
r, Vincenzo Panelia

IL DIRIGENTE DELL’AREA
qu;? Lorella Lambardozzi
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PIANG TERAPEUTICO AIFA
PER LA PRESCRIZIONE Di PALIVIZUMAR - SYNAGIS

Centro presuritione

Wedico Specialista prescrittore {Nome & Cognome)

Tel: " ) el

Pariente {nome e cognomea)

| Data nascita : i sesso MIIFD

Codice Fiscale

| indirizzo

Té!

ASL di residenza fedico curante

Doti elinfel

peso fkg)_ Altezza fem) . Eth fméi ....... L

alle gravi »affeiiarﬂ_ del tratto respiratorio infegiare, ¢he richiedono

la prescrizione di Paliviaumab nella prevenzlons d
ale (VRS) In bambini 2d alto fischio di mafattia VRS- & a carico del 55N,

ospedalizzazions, provocate tal virus respiratorio sinciz
parle segusnt: condizioni chinlehe:

0 Bambini aati con eth gastazionate inferiors o uguale alfe 29 settimene entro Il prime anna di vita®

1 Bambini affetti da displasia broncopalmenare df eta inferiore ad L anno cod eth gestazionale inferlore a 32 s

11 Bambini diet) inferiore ai 2 anni affetti da displasia bron:updmnn;:}e negli uttiodl G mesie the abbiana ricevuto terapia
medica - ossigeno, corticasteridi, broncodiatator, diuratict- nei § mesi precedent Minizio dalla staglone epidemica

0 Barmbini di &t Inferiore a 1 anao con malattla cordinea congerite emodinamicamente slanificativa.
f1 Prasecuione di profilassi post traplanto cardiaco in barnbini di et inforore a 2 anni

ttimana -

* §j fa presente che'll parlodo da 6 a 12 mesi & stato aggiunta come astensiona temforale rispetto a quanto previsto in RCP e viena-rimborsato
al sensi della G4B/36. Per cormodith vgne_rip&r!aio sullo stesso PLL

tn accordo con quanto previsto dalla Legae 648/96 1 paiivizukgaab pud Ingltre essere prescritto nel seguent! cash
[1 Fatologle neurmnuscfalaﬂ cu:xgén!té’ con significativa giehu}ezza‘muswiére & con tosse inéfficace par I"eilminaziof]g defle
sacrziont entra il primo 2nno di vita 2l
[ Gravi malfarmazionl trackeo-bronchiall congenite eritro i prima anpodivita
{1 Dacumentata immunadeficionz primitiva o secéndaria entro I secondo anno divita
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SOMMINISTRAZION! DI PALIIZUNAB

Prima somministrazione da effettvarsi in amblente ospedaliero

Data 1° somministrazions___/__/ 'pesqi};g; Dusagglo ismglkg - Posologin {mi)

Praseruzione della profilassi: numero di somministrazion previste —

Data 2° somsnlnlstragiona_f_ /  Pesa(kg)__ Posologia {enl) . Somministrato da

Posologa {ml)__ - Sommiristrato da

Data 3° somuinistrazicne_/ /. Peso (kg

Data 4° somministrazione__ /[ Peso {he)__ Posologla {ml) - Somministrato da

Data 5° sommin;’stfazlone__]J_' Pesolke)  Posologia {mi} Somministrata da

DOSE £ DURATA DEL TRATTAMENTO

ta dose raccomandata di Palivizumat & 15 mg per chilo corporen, da somministrare una vofta al mese durante | periodi n cul &
prevade rischio di VRS pella comunity™**, h )

Valume {espresso in mi) di palivizumab che dave essere somminlstrato ati intervalli di un mese = {pesp del paziente in kgl
moltiplicato per 8,15,

Quiando possibite, [a prima dose deve essere somministrata prima delf'inizlo della stagione critica. Dosi successive devono essere
‘somministrate una volta al mese durante il perfodo di rischlo. Non & stata stabliits Pefficacia di pativizumab a dosi diverse dg 15

mg per kg, 0 a dusaggl differant da una vilta al mese durante |z stagione del VRS,

Le maggior perte deile esparienze, inclusi important! studi dinici di fase Hi, con palivizumab sano state acqulsita ton 5 infexioni
durante uina stagione.

Par ridurre i rdschio di ripatut] ricovarl ospédalier, nei bambint che sssumong palivizumal che sone statl ricoverali per VRS, s
raccomanda di continuare Ja semrinistrazione ¢ dos! mensift di pahwzumab per ks durata della stagione del virus,

*#%47) pariods 4i magglor rischia in Ttalla & campreso tra | mest di Ottobre & Apiile,

Data{ga/memfaaas) [ /..

Timbre e firma del medico specialista prescrittore
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