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4. Fascicolo : 45 dul 2021 i responsabili Dipartimenti farmaceutici ASL

|I| ||| ““”ll Ill I“ "I“ I’I i responsabili farmacie ospedaliere

Ai responsabili Centri prescrittori
ep.c Allamministratore delegato SO.RE.SA. S.p.A.

Al responsabile struttura operativa Sani.ARP

Oggetto: Determina Aifa 21 settembre 2021 . Aggiornamento della scheda di prescrizione cartacea
per l'indicazione spondiloartrite assiale non radiografica (SAnoER).

L’Agenzia Italiana del Farmaco AIFA, con la Determina n. 1125 del 21 settembre 2021, pubblicata nella
G.U. n.229 del 24.09.2021, ha disposto I'"Aggiornamento della scheda di prescrizione cartacea per I’indicazione
terapeutica : spondiloartrite assiale non radiografica”.

Tale scheda di prescrizione & aggiornata con lintroduzione del farmaco secukinumab ai sensi della
Determina Aifa n.871/2021 del 15 luglio 2021, G.U. n.177 del 26/07/2021, relativa alla rimborsabilita del
medicinale per uso umano COSENTYX (secukinumab) per la nuova indicazione terapeutica: spondiloartrite
assiale non radiografica ( nr-axSpA).

Tale scheda di prescrizione cartacea sostituisce la precedente scheda annessa alla determina
AIFA n. 1921/2017 del 22 novembre 2017, pubblicata nella G.U. n. 53 del 5 marzo 2018. Restano invariate
le condizioni negoziali dei singoli principi attivi.

Per i pazienti alla prima prescrizione, si intende che la presente scheda di prescrizione cartacea venga

applicata entro trenta giorni dalla sua data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana .

Per i pazienti gia' in trattamento, la scheda di prescrizione cartacea dovra' essere redatta all'atto della

prima visita specialistica utile.

Si allega Scheda Prescrizione Cartacea dei Farmaci biologici per la spondiloartrite assiale non

radiografica (SAnoER).

La funzionaria
(*) Dott.ssa Imma Mancini
Il Dirigente
(*) f.to Dr. Ugo Trama

(") firme autografe omesse ai sensi della normativa vigente

UOD Politica del Farmaco e Dispositivi- Centro Direzionale di Napoli, Isola C/3 ; tel 081/7969257-
pec: dg04.farmaceutica@pec.regione.campania.it.
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ALLEGATO

SCHEDA PRESCRIZIONE CARTACEA DEI FARMACI BIOLOGICI PER
LA SPONDILOARTRITE ASSIALE NON RADIOGRAFICA

Centro prescrittore

Medico prescrittore (cognome, nome)

Tel. e-mail

Paziente (cognome, nome)

Data di nascita sessoMOFO peso (Kg) altezza (cm)
Comune di nascita Estero I

Codice fiscale |_|_|_|_[_I_|_[_I_l_I_[_1_1_I_I_]

Residente a Tel.

Regione ASL di residenza Prov.

Medico di Medicina Generale

Il trattamento con farmaci biologici a carico del SSN pu0 essere prescritto solo da medici specialisti
in reumatologia e medicina interna ed & limitato a pazienti con spondiloartrite assiale non
radiografica (SAnoER) grave in caso di fallimento di linee terapeutiche precedenti. In particolare:

- Per gli antagonisti del TNFa dopo almeno 2 cicli di FANS/COXIB somministrati per un periodo di
almeno 4 settimane al dosaggio massimo tollerato.

- Per gli inibitori delle interleuchine dopo almeno 2 cicli di FANS/COXIB e dopo trattamento con
almeno un inibitore del TNFa o in presenza di controindicazione o intolleranza a tale trattamento.

La SAnoER grave viene definita dai seguenti criteri: malattia attiva da almeno 4 settimane + score
BASDAI> 4 associato ad almeno uno fra i seguenti criteri: positivita alla risonanza magnetica per
lesioni infiammatorie alle sacroiliache e/o colonna oppure PCR elevata (non attribuibile ad altre
cause sulla base del giudizio clinico dell’esperto).

Compilare solo in caso di prima prescrizione (verifica appropriatezza)

Il/la Paziente deve soddisfare le condizioni 1 e 2 per antagonisti del TNFa, e 1, 2 e 3 per gli
inibitori delle interleuchine:

1. presenta [] malattia attiva da almeno 4 settimane +

[1 BASDAI > 4
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associati ad almeno 1 fra i seguenti criteri:

[1 positivita alla risonanza magnetica per lesioni infiammatorie alle
sacroiliache e/o colonna;

[ PCR elevata non attribuibile ad altre cause sulla base del giudizio clinico
dell’esperto;

2. ha fallito ad almeno 2 cicli di FANS/COXIB somministrati per un periodo di almeno 4
settimane al dosaggio massimo tollerato*

[ specificare i farmaci assunti

*oppure fallimento ad un ciclo di DMARD sintetico convenzionale in caso di forma assiale responsiva a FANS/COXIB
e concomitante interessamento periferico.

3. non ha risposto ad almeno un inibitore del TNFa o presenta controindicazione o
intolleranza a tale trattamento

[ specificare farmaco inibitore TNFa assunto

[ controindicazione

[J intolleranza

Compilare per la prima prescrizione e per quelle successive
(la prescrizione non & valida se la compilazione non & completa)

Farmaco prescritto : o3 Prosecuzione della switch
e ) Prima prescrizione? d iologicon
(specificare il farmaco prescritto) cura”? a altro bio ogico
Adalimumab
O O O

(indicare dose, frequenza di somministrazione e durata)

Certolizumab lL—J Induzione l | l O

iy
e
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[ mantenimento

(indicare dose, frequenza di somministrazione e durata)

Etanercept
O O O

{indicare dose, frequenza di somministrazione e durata)

Golimumab
O O |

(indicare dose, frequenza di somministrazione e durata)

Secukinumab O Induzione

O O

[ mantenimento

(indicare dose, frequenza di somministrazione e durata)

A riferito al farmaco prescritto

In caso di switch specificare le motivazioni:
O inefficacia primaria

[0 inefficacia secondaria (perdita di efficacia)
[0 comparsa di eventi avversi
O

specificare
altro

specificare

Durata prevista del trattamento (mesi al controllo successivo)

(NOTA BENE: la validita della scheda di prescrizione cartacea non puo superare i 6 mesi dalla data di compilazione)

Data Timbro e Firma del Medico

21A05643
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