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COMPARAZIONE ATTUALI CON PRECEDENTI NOTE AIEA

(Note in vigore dal 25 Gennaio 2007)
A cura di Mauro Barsotti (verifica: M. Venuti e D. Zamperini; commento: L uca Puccetti)

In blu sono evidenzati elementi delle “vecchie” note che non compaiono nelle “ nuove’

In rosso sono evidenziate le note completamente nuovee cio che di nuovo compare rigpetto alle note precedenti
In violetto sono evidenzati i commenti
In grassettoi principi attivi

Le note con Piano Terapeutico hanno la sigla PT sotto il numero della nota

NO
NOTA

NOTA ATTUALE

Laprescrizonea carico del SSN élimitataai pazienti:

- per la prevenzione ddle complicenze gravi dd tratto
gastrointesti nal e superiore:
§ intratamento cronico con farmaci antinfiammatori
non steroide (non Coxib)
§ intergpiaantiaggregante con ASA abassedos .

purchésusssta una dele seguenti condizioni di rischio:
§ storiadi pregresse emorragie digestive o di ulcera

peptica non guarita con terapiaeradicarte;
§ concomitante terapia con anticoaguanti 0

cortisonici;
§ etaavanzaa

Misoprostolo, esomeprazolo, lansoprazolo, omeprazolo,
pantoprazolo, rabeprazolo, misoprostolot+diclofenac (alle
condizioni previste dalla nota 66)

NOTA PRECEDENTE (dal 19/11/05)

Laprescrizone acarico dd SSN élimitataai pazienti:

per la prevenzione dele complicanze gravi del tratto gestrointestinde
superiore:

§ in tratamento cronico con FANS ron selettivi (non con
COXIB);
§ intergpiaantiaggregante con ASA abassedos.

purchésusssta una dele seguenti condizion di rischio:

§ storiad pregresse emorragie digestive o di ulcera peptica non
guarita con terapia eradicarte;
§ concomitante terapia conanticoagulanti o cortisonici;

§ oltre 75 anni di eta

Gli inibitori di pompa, fatte salve leindicazi oni dellanota 48, ed il misoprostolo
non sono rimborsati quando prescritti in associazione coni COXIB

PRINCIPI ATTIVI

Misoprogtolo, esomeprazolo, lansoprazolo, omeprazol o, pantoprazolo,

rabeprazolo



IDENTICA

La prescrizione a carico del Servizio Sanitario Naziorele € limitata
ai pazienti affetti da dolore lieve 0 moderato in corso di patologa
neoplastica 0 degenerativa e sulla base di eventuali digposzioni
dellereg oni o ddle provincie autonome.
PRINCIPI ATTIVI
Tramadolo

La prescrizore nelle epatopati e croniche colestatiche acarico dd SSN élimitata
ai pazienti ffetti da:

- cirrosi biliare primitiva;

- colangite sclerosante primitiva;

- colestasi asociatadlafibros cigicao intragpaticafamiliare;

- cdcolod colesterinica
Laprescriziore di acidi biliari non é rimborsata da SSN per il trettamento della
semplice dispepsia Il trattamento con acidi biliari non & rimborsato nei pazienti
con epatite cronicavirale ed in quelli con coliche ravvicinae o gravi per i quali
é indicatala col ecistectomia

PRINCIPI ATTIVI
chenourso-desossicolico, taurourso-desossicolico, urso-desossicolico

La prescrizione acarico del Servizio Sanitario Nazionde é limitata ai pazient
affetti da dolore lieve 0o moderao in corso di patologia neoplastica o
degenerativa e sullabasedi eventuali disposzoni delle regon o ddleprovinde
autororme.
PRINCIPI ATTIVI
Buprenorfina, Tramadolo, Paracetamol o-Codeina, Ossicodone



La prescrizione a carico del SSN é limitata a pazienti con dolore
grave e persistente dovuo a
- nevrdgia posterpetica corrdabile clinicamente e
topograficamente ad infeziore da herpes zoster
- neuropatia associ @a a ma attia neopl astica documentata dal
quadro clinico o strumentd e
PRINCIPI ATTIVI: gabapentin, pregabalin
- neuropatia diabeticadocumentaa dd quadro dinico
e strumentae
PRINCIPI ATTIVI: gabapentin, pregabalin, duloxetina
L’impiego di questi farmaci per le restanti indicazioni autori zzate é
rimborsato da SSN.
Per chiarire I'apparente non senso ddla frase suddeta riporto
quanto scritto nelle avvertenze della nota:
<< |'inpiego di questi farmaci per le restanti indicazioni
autorizzate (trattamento dell a depressione per la duloxetina e ddla
epilessia per gabapentin e pregabalin) non & assoggettato a nota
limitativa >>

L’AIFA con il comunicato stampa del 12-01-07 ha precisato “La nuova
Nota 4 specifica i criteri sdentific per I'utilizzo di alcuni farmaci nel
dolore neuropatico sulla base di linea guida che hanno come obiettivo
quello di favorirne unimpiego coerente coni principi di appropriatezza.
Di fatto se ne autorizza I'impiego solo in condizioni in cui il dolore
neur opati co, dopo una diagnosi certa, € corrdato a specifiche condizoni
(es. neuropatia diabetica, pazienti affetti da neoplasie o da forme
erpeti che) tutelando cosi i pazienti dal rischio di unimpego improprio ed
allargato in condizioni prive di diagnos certa |l gabapentin e il
pregabalin non sono rimborsati per indicazion meno selettive quali il
dolore neuropatico in generale. E' opportuno segnalare che la Nota 4
garantisce |'utilizzo nel dolore neur opati co di un farmaco —la duloxetina—
finora rimborsato solo come antidepressivo esendendo cosi le alternative
terapeuti che nella cura della predetta condiz one.”

NON ESISTEVA
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E' IDENTICA

La prescriziore a carico del SSN, su diagnosi e piano tergpeutico di
strutture speciaistiche, secondo modalita adottate dalle Regioni e
dalle Province Autonome di Trento e Bolzano, é limitaa ale
seguenti condizioni:

- caenzaprimariadi carniting;
- caenzadi carnitinasecondariaatrattamento diditico.

Laprescrizone di levocarnitinanon é rimborsatada SSN per dtre
indicazion autorizzae
PRINCIPIOATTIVO

levocarnitina

La prescriziore a carico dd SSN é corsertita nei pazienti in una ddle seguerti
condizioni comportarti maldigestione e malassorbimento di grassi e proteine;

- insufficienza pancreati ca esocrina conseguente a pancreatite cronica,;
- pancreasectomia;

- neoplasedd pancress;

- fibrosi cistica

Laprescrizione di enzimi pancreatici non érimborsatadal SSN per il
trattamento ddla semplice digpepsia
PRINCIPI ATTIVI
Enzimi pancreatici: pancrelipasi

La prescrizione a carico del SSN, su diagnosi e piano terapeutico di strutture
spedi disti che delle Aziende Sanitarie, €limitata ale seguenti condizoni:

- caenzaprimariadi carniting;
- caenzadi carnitinasecondari aatrattamento diditico.

Laprescrizione di levocarnitina non é rimborsatadal SSN per dtre indicazion
autorizzate
PRINCIPIO ATTIVO
levocarnitina
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ABOLITA

vincolata all’adozione dd Piano Tergpeutico AIFA riportato in
allegato (vedi infordo ale note)

E IDENTICA

La prescriZone acarico dd SSN élimitata alle seguenti condizioni:

- inassociazione al’ ASA abasse dod, in pazienti sottoposti ad angioplastica
cororaricaconimpianto di stent, per il mese successivo dl’interverto;

- in dternativa all’ASA, in pazierti che non possano assumere ASA per
pregresse manifestazioni da ipersensibilitd recidiva di everti ischemici
cerebrali durante tergpia con ASA o ulcera gastroduodenal e

- nel trattamento dellatrombosi dd lavera centrale dellaretira

Nei casi che non rispondoro dle condizion sopra citate la terapia di scelta e
quellacon ASA abasse dosi.
PRINCIPIO ATTIVO
Ticlopidina

Laprescrizonea carico dd SSN sudiagnosi e piano terapeutico, ddladurata di
6 mesi prolungabilefino a 12 mesi, dei centri specidizzati, Universitari o ddle
AZende Sanitarie, individuai dalle Regioni e dalle Province autonome di
Trento e Bolzano élimitataa pazienti con:

- sindromi coronariche acute senza innalzamento ded tratto ST (angina
ingabile oinfarto del miocardio senzaonda Q) in associaz onecon ASA
abasse dosi.

Laprescrizone di clopidogrel non é rimborsatadd SSN per dtreindicazioni

autori zzate.
PRINCIPIO ATTIVO
Clopidrogel

Laprescrizone acarico dd SSN élimitataai pazienti con:
- anemie megal obl agtiche dovute a carenzadi vitam na B12 e/o di foldti.

Laprescrizione di acido folico evitaminaB12 non é rimborsata dal SSN per
dtreindicazion autorizzate.
PRINCIPI ATTIVI
acido folico, cdanocobalamina, idrossicobalamina
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Laprescrizoneacarico dd SSN élimitata alle seguenti condizioni:

- recupero (rescue) dopo tergpia con artagonigti del’ acido
diidrofdlico;

Laprescrizione di acido folinico e dei suoi analoghi non é
rimborsaadal SSN per altreirndicazion autorizzate.
PRINCIPI ATTIVI
acido folinico e suoi analoghi

La rota rimane in vigore fino ala pubblicazone del Piano
Terapeutico AIFA adottato con atto separato

Laprescrizione acarico dd SSN élimitata alle seguenti condizioni:

recupero (rescue) dopo tergpia con antagonisti dell’ acido diidrofolico;
chemi otergpia antinfettiva di assod azi one con pirimetami na

Laprescrizione di acido folinico e dei suoi analoghi non & rimborsata dal SSN

per dtreindicazioni auorizzate.
PRINCIPI ATTIVI
acido folinico e suoi analoghi

La prescrizione a carico del SSN, su diagnos e piano tergpeutico di centri
speci dizzati, Univerdtari o delle Aziende Saritarie, individuati dalle Regoni e
dalle Province autonome di Trento e Bolzano, & limitata ale seguerti
condizioni:

trattamento dd I’ anemia (Hb < 11 g/dL) associata ad insufficienzarende
cronica in bambini e in adulti sia in trattamento dialitico da in
trattamento conservativo; quando Hb > 12 g¢/dL il trattamento deve
essere interrotto;

trattamento dell’ aremia (Hb < 10 g/dL ma non < 8 g/dL) nei pazienti
oncologci che ricevorno chemioterapia artiblastica; in caso di Hb < 8
g/dL ééindicatal’ emotrasfusione;

trattamento del'anemia (Hb < 10 g/dL o riduzione dell'emoglobina> 2
¢/dL durante un qudsiasi periodo di 4 settimane di trattamento) rei
pazienti trapiartati di fegato o con diagnosi clinica o istologica di
cirrosi, che ricevoro ribavirina in combinazione con irterferore
standard o peghilato e che presertano rispostavirologca dlatergoia
inpazenti HIV pluritrattati con anemia (Hb < 8,5 ¢/dL) nei quali I'uso
di farmad anemizzanti e |'unica alternetiva terapeutica

Laprescrizone di epoetina a e b edarbepoetinaa non é rimborsata dal SSN per
atre indicazioni autorizzete.

PRINCIPI ATTIVI

Eritropoietina e nuove preparazioni:
darbepoetina a, epoetina a, epoetinab
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Laprescrizoneacarico dd SSN élimitataai pazienti affetti da:
a) DISLIPIDEMIE FAMILIARI:

bezafibrato, fendfibrato, genfibrozil, simfibrato;

atorvadatina, fluvastatina, pravastatina, rosuvagatina,
simvagatina, lovagatina simvagatina + ezetimibe

omega-3-etil egteri

b) IPERCOLESTEROLEMIA NON CORRETTA DALLA SOLA
DIETA:

- in soggetti a rischio elevato di un prinp evento cardiovascolare
magg ore [rischio a 10 anni * 20% inbase alle Carte di Rischio del
Progetto Cuore dell’lstituto Superiore di Sanitd] (prevenzione
primeria);

- in soggetti con coronaropatia documentata 0 pregresso ictus o
arteriopatia obliterarte periferica o pregresso infarto o diabete
(prevenz one secordaria);

atorvagatina, fluvastatina, pravagatina, rosuvadatina,
simvastatina, lovastatina, simvagtatina + ezetimibe

c) IN SOGGETTI CON PREGRESSO INFARTO DEL
MIOCARDIO (PREVENZIONE SECONDARIA): omega-3-
etileseri

d) IPERLIPIDEMIE NON CORRETTE DALLA SOLA DIETA:
- indotte da farmaci (immunosoppressori, atiretrovirdi e
inibitori della aromatasi)
- inpazienti coninsufficienzarenale cronica
atorvagatina, fluvagatina, pravagatina, rosuvadatina,
simvastatina, lovagtatina, simvagatina + ezetimibe
bezafibrato, fenofibrato, gemfibrozil
omega 3 etilesteri

Laprescrizone acarico dd SSN élimitataai pazienti affetti da
a) DISLIPIDEM IE FAMILIARI:

bezafibrato, fendfibrato, gemfibrozil, simfibrato;

atorvadatina, fluvadatina, pravadatina, rosuvagatina, simvagatina,
lovadatina simvagatina + ezetimibe (per |’associazione simvastatina +
ezetimibe serve Piano Terapeutico)

omega-3-etil egteri

b) IPERCOLESTEROLEMIA NON CORRETTA DALLA SOLA DIETA:

§ insoggetti arischio elevato di un primo evento cardiovascolare
maggore [rischio a10 anni 3 20% in base alle Carte di Rischio
del  Progetto Cuore dell’lgituto Superiore di  Sanitd)]
(prevenzione primeria);

§ in soggetti con coronaropatia documentata 0 pregresso ictus o
arteriopatia obliterante periferica o pregresso infarto o diabete
(prevenzione secordaria);

atorvadatina, fluvadatina, pravadatina, rosuvagatina, simvagatina,
lovadatina, simvastatina + ezetimibe (con piano terapeutico)

c) IN SOGGETTI CON PREGRESSO INFARTO DEL MIOCARDIO
(PREVENZIONE SECONDARIA): omega-3-etilesteri



E' IDENTICA

E' IDENTICA

La prescrizione a carico del SSN, s u diagnosi e piano terapeutico di strutture
speci disti che delle Aziende Sanitarie, €limitata ale seguenti condizoni:

- dopo paracentes evacuativa nellacirrod epatica;

- grave ritenzione idrosdina nella cirrod ascitica, rella sindrome
nefrosca o nelle sndromi da malassorbimento (ad es intestino corto
post-chirurgico 0 da proteino-dispersione), non resporsiva a un
trattamento  diuretico gppropriato, pecie se asodaa ad
ipoalbumi nemiaed in particolare asegni clinici di ipovolemia

L’ albumi na non é rimborsata dd SSN per altreindicazion autorizzate
PRINCIPIO ATTIVO
Albumina umana

La prescrizore per laterapiaantitumorde e ddl’ AIDS acaricodd SSN é
limitata alle seguenti condizioni:

- neoplasaddlamammedlae carcinoma dell’ endometrio;
- sirdrome anoressia/cachessia da neoplasie maligne e da AIDS in fase
avanzata
PRINCIPI ATTIVI
medrossi-progesterone, megestrolo
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Rimangono in vigore fino dlapubblicaz one dd piano Terapeutico
AIFA adottato conatto separato
Filgrastim, lenograstim, molgramogtim, pegfilgrasim
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Rimane in vigore fino alla pubblicaziore dd piano Terapeutico
AIFA adottato conatto separato

La prescrizione a carico del SSN, su diagnos e piano tergpeutico di centri
speci dizzati, Universtari o delle Aziende Saritarie, individuati dalle Regoni e
dalle Province autonome di Trento e Bolzano é limitata dle seguenti condizioni:

- neutropenia congenita o da chemioterapia;

- trapianto di midollo osseo;

- mobilizzazione di cellule staminali periferiche;

- neutropenia (neutrofili < 750/m.) nel pazienti trapiantati di fegato o con
diagnos dinicadi cirrod, che ricevono interferore standard o peghilato
in monotergpia 0 in combinazione con ribavirina e che presentano
rigpogta virologicaprecoce dlatergpia;

- neutropenia HIV correlata o correlata a farmaci artiretrovirdi in
pazienti pluritrattati  che necessitino di farmeci a azore
neutropeni zzarte.

Laprescrizone de fattori di crescitadd leucociti non e rimborsatadal SSN pe
atre indicazioni autorizzete.
PRINCIPI ATTIVI
Fattori di crescita dei leucoditi:
Filgrastim, lenograstim, molgramostim

La prescrizone a carico dd SSN élimitata alla seguente condizione:

- tosse pasdstente non produtiva ndle gavi pneumopaie croniche e
nelle neopl asie polmoneri primitive o secondarie.

La prescrizione dei seddtivi della tosse non é rimborsata dd SSN per altre
indicazion autorizzae.
PRINCIPI ATTIVI
Sedativi ddlatosse:
diidrocode na, diidrocodei na+ acido benzoico, |evodropropizina

Laprescrizone acarico dd SSN, sudiagnos e piano terapeutico di certri

speci dizzati, Universitari o ddle Aziende Sanitarie, individuati dalle Region e
dalle Province autonome di Trento e Bolzano, & limitata dl e seguenti
condizioni:
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Interferone dfa 2° ricombinante

- epatite cronica B HBV-DNA-positiva, conipertransami naseri g epdite
cronica B-Delta

(moroterapi a);

- incombinazone conribavirinao in monoterapia se esistono
controindicazioni dla

ribavirina: epatite cronicaC, conipertransaminasemia, inpazienti mai

trattati in

precedenza coninterferoni o tratati con risposta post-trattamento e

successivareddiva;

- inmorotergpia nel trattamento de I'epatite acua daHCV;

- lewcemiaacellue capellue, leucemia midoide cronica sarcomadi Kgposi
corrdao

all’ AIDS o ad dtre condizion diniche di immunodepressione, linfoma

non-Hodgkin

follicolare, melanoma mdigno;

- carcinomareral e avanzato, lirfoma cutaneo acdlule T;

Interferone d fa2b ricombi nante

epatite cronica B HBV-DNA-positiva, con i pertransami nasemia, epatite
cronica B-Delta (monoterapia);

in combi nazi one con ribavirina o in monoterapia se esistorno
controindicazioni allaribavirina epdite crorica C, con

ipertransami nasemia, in pazienti mai trattati in precedenza con
interferon o trattai con rigposta post-trattamento e successivarecidiva;
in monoterapiand trattamento dell'epatite acuta daHCV,

leucemia acellule capellute, leucemia miel oide crorica, sarcomadi
Kapos corrdao dl’ AIDS o ad altre condizioni diniche di
immunodepressione, linfoma non-Hodgki n follicolare, melanoma
maligno;

mieloma multiplo, tumore carcinoide;

Interferoni alfa-2a e dfa-2b peghilai

10

incombinazione conribavirina o in monoterapia se esistono
controindicazioni allaribavirina epaite cronicaC, con
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ipertransami nesemiain pazienti mai trattati in precedenza coninterferone
o trattati con risposta solo temporanea e successivarecidiva

in combinazione con ribavirina in pazienti senza risposta sostenuta a
monoterapia con Interferone con malattia avanzata (presenza di porti
porto-centrali allabiopsaepaticae/o diagnosi diricadi drros epatica) o
infeziore da gerotipo HCV 2 0 3;

Interferone n-1 linfobl astoide

epatite cronica B HBV-DNA-posd tiva con i pertransami nasemi a;

epatite cronica B-Ddta (monoterapia);

epatite cronica C con ipertransaminasemia, in monoterapia se esstono
controirdicazioni alaribavirinain pazienti mai trattati in precedenza con
interferone o trattati con risposta lo termporanea e successiva recidiva;
leucemia mieloide cronica;

Interferone d fa naturale d fa-n3 (leucocitario)

in presenza di: 8 documentata intoll erarza soggettiva o b) neutro o
piastrinopenia (neutrofili persstertemente inferiori a 750/mmc €0

piastrine

pers gentemente irferiori a 50.000/mm c); che compaano in corso di

terapia con altri

irterferoni, e che ne impediscano la prosecuzione in presenza di risposta

terapeutica;

limitatamente alle indicazioni:

epatitecronica B e B-Ddta

in combinazore con ribavirina 0 in moroterapia se esigono
controindicazioni  alla ribavirina  epaite cronica C con
ipertransami nasemia, con esclusiore di pazierti non responders a un
precederteciclo di trattamento conirterferoni;

inpresenzadi documentataintolleranza ad atri interferoni limitatamente
aleindicaz oni

- leucemiaacellule capellute;

- leucemiamieloide cronica;

- mieloma multiplo;

- linfoma non-Hodgki n;



- micosi fungoide

- sarcoma di Kapos correlato all’ AIDS o ad dtre condizioni cliniche di
immunodepressione;

- carcinomarena e

- melanoma maligro;

Interferone alfacon-1
in conmbinazione con ribavirina o0 in monoterapia se esistono controindicazioni
allaribavirira:

- ndl’epatite cronica C, con ipertransaminasemia, in pazenti mai trattati in
precedenza con irterferoni o trattati con risposta post trattamento e successiva
recidiva.

PRINCIPI ATTIVI
Interferoni

12
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Rimane in vigore fino alla pubblicaziore dd piano Terapeutico
AIFA adottato conatto separato

Laprescrizoneacarico dd SSN, sudiagnos e piano terapeutico di
strutture specidigtiche, secondo modd ita adottate da le Regioni e
dalle Province autonome di Trento e Bolzano, élimitatadle
seguenti condizioni:

- ipogoredismi maschili primitivi e secondari;
- pubertaritardata

PRINCIPI ATTIVI
Ormon androgen : tesosterone, metiltesoserone

E' IDENTICA

La prescrizione a carico dd SSN, su diagnos e piano tergpeutico di centri
specializzati, Universitari o delle Az ende Sariterie, individuati dalle Regoni e
dalle Province autonome di Trerto e Bolzano, & limtata alle seguent
condizioni:

--  epatite cronica B HBV-DNA-positiva, in soggetti con mal attia rapidamente
evolvente

verso I'insufficienza epatica grave o in lista attiva per trapianto o con
malatiaevolutivae

avanzatain cui I'interferone sia controindicato o non tollerato o inefficace;
-~ per I'impiego post-trapianto;
--  per il trattamento e per laprevenzione dele riesacerbazioni dell’ epatite B
conseguenti a

terapie con chemioterapic antitumorali o farmad i mmunosoppressvi in
portatori cronici

di HbsAg.
Non é previsto, come scrive I’ AIFA nd commento alle rote, I'uso in
associazione dI’interferone.

PRINCIPIO ATTIVO
Lamivudina

Laprescrizone acarico dd SSN, sudiagnos e piano tergpeutico di certri

speci dizzati, Universitari o ddle Aziende Sanitarie, individuati dalle Region e
dalle Province autonome di Trento e Bolzano, & limitata dle seguenti
condizioni:

- ipogonadismi maschili primitivi e secordari;
- pubertaritardaa

Laprescrizione degli ormon androgen non érimborsatadal SSN per dtre
indicazion autorizzae
PRINCIPI ATTIVI
Ormoni androgeni: tesosterone, metiltestosterone

Laprescrizone acarico dd SSN, sudiagnos e piano terapeutico di certri
speci dizzati, Universitari o delle Aziende Sanitarie, individuati dalle Region e

13



39
PT

dalle Province autonome di Trento e Bolzano, & limitata dl e seguenti
condizioni:

Etaevoluiva

P bassa stauradadeficit di GH definito da seguenti parametri clinico-
auxologic edi laboratorio:
I. @ statura<-3DS oppure gatura<-2DS evdocitadi crescita/anno < -
1DS rispetto alla norma per etd e sesso, msuraaa distanza di al meno
6 mesi conle stesse modalitd;
oppure
b) velocitadi crescitalanno <-2DS o0 <-1,5DS dopo 2 anni consecutivi,
anche in assenza di bassa gatura; nd primi 2 anni di vita, sara
sufficiente fare riferimento dla progressiva decelerazone della
vdocita di crexita (la letteratura non fornisce a riguardo dati
defintivi intermin di DS);
oppure
¢) malformazoni/leson ipotdamo-ipofisario dimodrate a livello
neuroradiologco o difetti ipofisari multipli che comportino deficit di
GH accertato i nbase ad una dell e modalita del punto b;
e

[I. @& rigpostadi GH < 10 pgL ad almeno 2 test farmacol ogci eseguiti in

gorn differenti;
oppure
b) rispostadi GH < 20 pg/L nel caso uno dei 2 test impiegati sia GHRH
+ argininao GHRH + piridostigmi ng;
oppure
C) secrezione spontanea media di GH ndle 24 ore, 0 quantomeno nelle
12 ore nottune < 3 pug/L in presenza di normale risposta a test
farmacologic evalori di IGF1<-2DS;
» sndromedi Turner citogeneticamente dimostrata;
P deficit staturale nell’insufficienzarenale cronica;
» sndrome di Prader Willi insoggetti prepuberi;

Eta adulta

- soggetti con liveli di GH dlo stimolo con ipodicemia insulinica
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Laprescrizoneacarico dd SSN, sudiagnos e piano terapeutico di
centri specializzati, Universitari o ddle Aziende Sanitarie,
individuati dalle Regioni e dalle Province autonome di Trento e
Bolzaro, € limitata alle seguerti condizioni:

- acromegdia;
- sindrome associata a tumori neuroendocrini;

PRINCIPI ATTIVI
Analoghi della somatostatina: lanreotide, ocreotide

E IDENTICA

<3ngL o, in presenza di controindicazioni d test di ipoglicema
insulinica, con picco inedeguato di GH dopo stimoli dterretivi, per:
a) ipofisectonmiatotale o parziade(chirurgca, daradiazioni);
b) ipopitutarismo idiopatico, post traumati co, daneoplase sdlai e
parasallari
PRINCIPIO ATTIVO
Ormone della crescita (somatotropina)

Laprescrizone acarico dd SSN, sudiagnos e piano terapeutico di certri

speci dizzati, Universitari o ddle Aziende Sanitarie, individuati dalle Region e
dalle Province autonome di Trento e Bolzano, & limitata d| e seguenti
condizioni:

- acromegdia;
- sindrome associata atumori neuroendocrini;
- tumori reuroendocrini “nonfunzionanti” che esprimono recettori per
|a sometostati na
PRINCIPI ATTIVI
Analoghi della somatogtatina: lanreotide, ocrectide

La prescrizone a carico dd SSN élimitata alla seguente condiziore:

- Morbo di Paget.
La prescrizone ddlacalcitoninanon é rimborsata dal SSN per dtreindi cazioni
autorizzate

PRINCIPIO ATTIVO
Calcitonina

15
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La prescrizone acarico dd SSN élimitata alle seguenti condizoni
- trattamento dd Morbo di Paget:
acido etidronico;
- trattamento ddleleson ostedlitiche da metastasi ossee e de
mieloma multiplo:
acido dodronico.

Laprescrizone de bifosfoneti noné rimborsaadal SSN per dtre indicazioni
autorizzate
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La prescriziore a carico dd SSN é limitata a seguenti periodi di trattamento ed
alle seguenti condizioni:

- duratadi trattamento 4 setti mane (occasional mente 6 etti mane):

§ ulceraduodend e o gastrica positive per Helicobacter
pylori (Hp) per laprima o le prime due settimarein
assocdiazione confamad eradicarti I'infezione;

§ ulceraduodenale o gestrica Hp-negativa (primo episodio);

§ madattia da reflusso gastroesofageo con o senza esofagte
(primo episodio);

- duratadi tratamento prolungata, darival uare dopo unanro:

§ sindromedi Zollinger-Ellison;

§ ulceraduodenale o gastrica Hp-negativa recidivante;

§ madattia da reflusso gastroesofageo con o senza esofagte
(recidivarnte).

Se la mdattia da reflusso gestroesofagen € associata a infezione da Hp,
I’ eradicazione del batterio pud essere indicata se il reflusso é associato a ulcera
peptica 0 a gastrite cronica grave istol og camente documentata o se il controllo
dei disturbi richiede trattamento inirterrotto con dosi eleveate di inhbitori di
pompa protonica (es. omeprazolo, dosi pari o suyeriori a 20 mgdie). Il
trattamento eradicante va effettuato solo rel casi di dispepsia associda a
presenza di ul cera gastrica o duodende.

Laprescrizone de farmaci antiulcera non érimborsata dal SSN in caso di
dispepsanon ulcerosa e per dtreindicazioni autorizzate.

PRINCIPI ATTIVI
Anti H2: cimetidina, famotidina, nizatidina, ranitidina, roxatidina,
Inibitori di pompa: esomeprazolo, lansoprazolo, omeprazol o, pantoprazolo,
rabeprazolo
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Laprescrizoneacarico dd SSN, sudiagnos e piano terapeutico di
strutture specidigtiche secondo modalita adottate da e Regioni e
dalle Province autonome di Trento e Bolzano, é limitatadle
seguenti condizioni:

- cardnomadellaprostatas busereling, gosereling, leuprordina,

triptoreling;

- carcinomadellamammella  gosereling, leuprording,
triptoreling;

- endometriosi: goserdina, leuprording, triptoreling
- fibromi uterini nonoperabili: gosereling leuproreling,
triptoreling;

- pubertaprecoce: lewproreling, triptording;

- trattamento prechirurgico:
duratadi 3 mes: per gli interventi di miomectomiae
i sterectomi a dell a paziente metrorrag ca;
duratadi 1 mese: per gli interventi di ablazione
endometriale edi reseziore di setti endouterini pervia
i steroscopi ca;
gosereling, leuprordina, triptorelina.

Laprescrizone acarico dd SSN, sudiagnos e piano terapeutico di certri

speci dizzati, Universitari o ddle Aziende Sanitarie, individuati dalle Region e
dalle Province autonome di Trento e Bolzano, & limitata dl e seguenti
condizioni:

- cardnomadellaprostatas busereling gosereling, | euprording, triptording;
- cardnomadellamammella gosereling leuprording, triptoreling;

- endometriosi: goserding, lewprording, triptoreling
- fibromi uterini nonoperabili: gosereling, leuprording, triptording;
- pubertaprecoce: leuproreling, triptording;

- trattamento prechirurgico:
duratadi 3 mes: per gli interventi d miomectomia e isterectoma
della pazente metrorragica;
duratadi 1 mese: per dli interventi di ablazione endometriale edi
resezione di setti endouterini perviaisteroscopica;
gosereling, leuprording, triptorelina

La prescrizone degli analoghi RH non é rinborsata dal SSN per altre
indicazion autorizzate.
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E IDENTICA

La prescrizone carico dd SSN degli antibiotici iniettabili per |’ uso comunitario,
elimitatadleseguenti condizioni:

- trattamento iniettivo di irfezioni gravi ddlevierespiratorie, dellevie urirerie,
dei tessuti molli, intra-addomi ndi, ostetri co-ginecol og che, ossee e articolari;

- trattamento ini ettivo delleinfezioni causate da microrganismi resisterti a piu
comuni artibiotici, particolarmente nei pazienti immunocompromessi.

Un razionale utilizzo dedi antibiotic permette di preservarel’ ambiente
territoriale extra-ogpedaliero ddladiffusione dd | e resi stenze batteriche,
mantenendol o separato da quello ospeddiero ed evitando il ricorso
all’ ogpeddizzazore per trattare infezioni risolvibili efficacemente al domicilio
del paziente. Tali farmaci non dovrebbero rappresentare, di norme, laprima
scel ta tergpeuti ca, ma vanno riservati a casi selezioreti, anche alo scopo di
prevenirel’'insorgere di ceppi resgenti sul territorio; cio valein particol are per
gli antibiotici impiegati nei confronti di Pseudomonas aer ugi nosa contrassegnati
da asteri sco (*). Per di aminoglicosidi inparticoare @indicao I'impiego in
assodazione con b lattamire, in pazierti anziani che vivono in RSA o strutture
protette, in pazienti defedati 0 immuno-compromessi o recertemente di messi
dall’ ospedal e €0 sottoposti atrattamenti protretti con antibiotici alargo spettro,
allo scopo di potenziare o ampliare lo spettro d’ azione antibaterica

PRINCIPI ATTIVI

Antibiotid iniettabili per uso territoriae:

- Cefamandolo, cefonicid, ceftezolo, cefurossima, cefmetazolo, cefotetan,
cefodizima, cefoperazone, cefotaxima, ceftazidima*, ceftizoxima,
ceftriaxone, cefepime* , mezlocillina, piperadillina, ampidillina+
sulbactam, piperadillina+ tazobactam*, ticarcillinatac. cavulanico*;

- Amikacina, gentamicina, netilmicina, tobramicina
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E IDENTICA

La prescrizione a carico del SSN é limitata dla prevenzone e a
trattamento di nausea e vomito secondari &

- chemioterapia emeti zzante;
- radioterapia emetizzante (total body irradiation e
sull’addome, entro24 h  dall’ ultima applicazione).
PRINCIPI ATTIVI
Artiemetici (antagonisti dei recettori serotoninergici)
Dolasetron, granisetron, ondansetron, tropisetron

Laprescrizone acarico dd SSN élimitatad trattamento iniziato in ambito
ospeddiero ed d successvo utili zzo in ambito territoriale da parte del Medico di
Medicina General e per garartire la cortinuita terapeutica

La prescrivibilita esd usivain ambito ospeddiero éfindizzatad manteni mento
dell’ efficacia ed alla contemporanea prevenzione de |’ insorgenza di resistenza
battericaa principi attivi. Lasceltadi inzare untrattamento ospeddiero con
tali farmaci dovrebbe essereriservataalleinfezon gavi einassenzadi
alternative terapeutiche. Cio nonimpedisce, tuttavia, dopo ladiagnos el’inizio
del trattamento, il manteni mento de la corti nuita assi stenzial e ospedal e-
territorio a carico del SSN, ove fosse necessario proseguire latergpiaadomicilio
PRINCIPI ATTIVI
Antibiotic per continui ta ospedde-territorio

Aztreonam, ertapenem, imipinem+ cilastatina, meropenem, rifabutina,
teicoplanina

La prescrizione a carico del SSN e limitata alla prevenzione e d trattamento di
nausea e vomito (secondo le indicazion e le limitazioni per etd, previste ddle
schede tecniche) secondari a

- chemioterapia emeti zzante;

radioterapi aemetizzarte (total body irradiation e sull’ addome, entro 24 h

dd I’ utima applicazione).
La prescrizone degli antiemetici non & rimborsata dal SSN per altreindicazion
autorizzate

PRINCIPI ATTIVI
Artiemetici (antagonisti dei recettori serotoninergici)
Dolasetron, granisetron, ondansetron, tropisetron
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E IDENTICA

E IDENTICA

L’ uso terapeutico dell’ ossigeno liquido e gassoso éa carico del SSN. Per la
formaliquidala prescrizione a carico del SSN é limitata ai soggetti affetti
da insufficienza respiratoria cronica in ossigeno-terapia a lungo termine,
accertata secondo la modalita previste dal DM S 329/99 .Regolamento
recante norme di individuazione delle malattie croniche e invalidanti.

La dispensazione di ossigeno liquido e gasso, in qualsasi volume e per
qualunque tipo di patologia, attuata tramite le farmacie aperte al pubblico,
deve avvenire senza onorario professionale relativo alla dispensazione.

Laprescrizone acarico dd SSN élimitata alla seguente condiziore patol ogica
encefd opatiaporto-gstemicain corso di cirrosi epatica.
Laprescrizione dei lassativi osmotici non é rimborsatada SSN per dtre
indicazioni autorizzate
PRINCIPI ATTIVI
Lassativi osmotic : lattitolo, lattulosio
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E IDENTICA

Laprescrizone acarico dd SSN, su diagnos e piano tergpeutico dei centri
speci dizzati, Universitari o ddle Aziende Sanitarie, individuati dalle Region e
dalle Province autonome di Trento e Bolzano, & limitata dl e seguenti
condizioni:

- per i pazienti con Scleros Multipl arecidivante-remittente e punteggio di
invaliditadal a5,5 al’EDSS di Kurtzke (Kurtzke Expanded Disability Status
Scae):
glatiramer acetato; interferone b-1a ricombinante; interferone
b-1b ricombinante

- per i pazienti con Sclerod Multipl asecondariamente progressiva e punteggio
diinvaliditada3 a6, dl'EDSS di Kurtzke e almeno 2 ricadueo 1 purto di
incremento al’EDSS nei 2 anni precedenti:

interferone b-1b ricombirante.

L’ opporturita di monitorare | aprescrizione e la dispensazione (sermpre ri servata
ai centri autorizzati), attraverso schede ad hoc opportunamente adattate per
forma dinicadi sderos multipla e per tipo di farmaco, saravdutata a livelo
delle singole Regioni.
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La prescrizione dei farmacdi arti nfiammatori non steroidei a carico
del SSN e limitata alle seguenti condizioni patol ogiche:

- artropatie subase conrettivitica;
- osteoartrod infase dgica o inflammatoria;
- dolore neopl agtico;

- attacco acuto di gotta.

Scompare dalla nota la limitazone sull’'uso dei Coxib; nel
commento alle note I’ AIFA comunque precisa << che risulta
prudente riservarne |'impiego al trattamento di pazienti che
sono ad alto rischio per effetti avvers gravi gastrointestinali e
che non sono a rischio cardiovascolare elevato >>.
Sermpre nei commenti s fa notare come non tutti i Coxib
hanno in scheda tecnica tutte le condizioni patologiche
previste perl’uso dei FANS.

PRINCIPI ATTIVI
FANS non selettivi:
aced ofenac, acetametacina, acido mefenamico, acido
tiaprofenico, amtolmetina, ~cinnoxicam, dexibuprofene,
diclofenac, didofenac + misoprostolo , fentiazac, flurbiprofene,
furprofene, ibuprofene, indometacina, ketoprofene, lornoxicam,
meloxicam, nabumetone, naprossene, nimesulide, oxaprozina,
piroxicam, proglumetacina, sulindac, tenoxicam

" dle cordizioni dellanota 1

COXIB:
celecoxib, etoricoxib

La prescriziore dei FANS non selettivi acarico del SSN é limitata dle seguenti
condizioni patologiche:

- artropatie subase conrettivitica

- ogteoartrod infase dgicao infiammatorig;
- dolore neopl asti co;

- attacco acuto di gotta

La prescrizione dei COXIB (FANS inibitori sdettivi ddlaciclo-ossgenasi 2) a
carico del SSN é limitata dl e seguenti condiz oni:

- ftrattamento de sintomi dgici e infiammatori in pazienti affetti da
osteopartrod o artrite reumatoide ad ato rischio per complicanze gravi del
tratto gastrointesti nd e superiore (emorragie, perforazioni, ostruzione pilorica)
ove trattati cronicamente con FANS ron selettivi (vedi anche nota 1).
L’ assodi azione dei COXIB con gli inibitori di pompa o con misoprostolo noné
rimborsato dad SSN (vedi anche nota 1).
PRINCIPI ATTIVI
FANS non selettivi:
acedofenac, acetametacina, acido mefenamico, acido tiaprofenico,
amtolmetina, cinnoxicam, dexibuprofene, diclofenac, didofenac +
misoprostolo, fentiazac, flurbiprofene, furprofene, ibuprofene,
indometacina, ketoprofene, lornoxicam, meloxicam, nabumetone,
naprossene, nimesulide, oxaprozina, piroxicam, proglumetacina, sulindac,
tenoxicam

COXIB:
celecoxib, etoricoxib, valdecoxib
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La prescrizione a carico del SSN, su diagnos e piano
terapeutico di  drutture specialistiche secondo modalita
adottate dalle Regioni e ddle Province autonome di Trento e
Bolzano, € limitata alle seguenti condizoni:

-- trattamento ddl’infertilith femminile in donne di eta rnon
suyperiore a 45 anni con valori di FSH, a 3° giorno dd cido, non
superiori 230 muUl/ml;

-- trattamento dell’infertilita maschile

PRINCIPI ATTIVI
Farmaci per I'irfertilitafemminile e meschile
- follitroprina a da DNA ricombinante
- follitroprina b da DNA ricombinante
- menotropina
- urofollitropina

Laprescrizoneacarico dd SSN élimitataai pazienti con

- lesoni permanenti dd midollo spinale e compromissore della
funziore erettile.
PRINCIPIOATTIVO
Alprostadil, sldenafil, vardenafil, tadal afil

La prescrizione a carico del SSN, su diagnos e piano tergpeutico di centri
speci dizzati, Univerdtari o delle Aziende Saritarie, individuati dalle Regoni e
dalle Province Autorome di Trento e Bolzano, € limitata dle seguenti
condizioni:

-- trattamento dell’infertilita femmirilein donne di eta non superiore ai 45 anni
e/lo convdori
di FSH, a 3° giorno dd cido, non superiori a30 mul/mi;

-- trattamento dell’ infertili ta maschile

PRINCIPI ATTIVI
Farmeci per I’infertilitafemminile e maschile
- follitroprina a da DNA ricombinante
- follitroprina b da DNA ricombinante
- menotropina
- urofallitropina

Laprescrizone a carico dd SSN élimitataai pazienti con:

- lesoni permarenti dd midollo spinde e compromissione ddla funzone
erettile.
La rimborsabilita & limitata ad dprostadil in quanto efficace nella paodoga
indicata, per meccanisimo di azione e modditadi somministrazione.
PRINCIPIO ATTIVO
Alprostadil
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E IDENTICA

Laprescrizone acarico dd SSN, insituazion di carenzadocumentata, €
limitata alle seguenti categorie di paz enti:

- bambini di eta< 3 aa;

- donnein gravidanza;

- anziani (>65 anni).

La prescrizione dei sdi di ferro non & rimborsata dd SSN per dtre indicazioni
autorizzate

PRINCIPI ATTIVI
Sali di ferro:

ferrico gluconato, ferromaltoso, ferroso gluconato
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La prescriziore a carico del SSN, su diagnos e piano tergpeutico di
specidi gti, seconrdo modalita adottate dal e Regioni e dalle Province
auornonme di Trernto e Bol zano, & limitata alle seguenti condizioni:

in monotergpia:

- nel trattamento del glaucomain pazenti peri qudii b-
bloccanti sono inefficaci o cortroindicati;

in assodi azione:
- nei pazienti per cui la mornoterapia risulti tergpeuticamente
insufficiente.

Il trattamento a base di b-bloccanti va consderato di prima scelta,
seguito, ove necessario, ddla monoterapiacon uno dei principi
attivi dencati ¢o ddlaterapia associaa

PRINCIPI ATTIVI
Colliri arti-gaucoma:
apraclonidina, brimonidina, brinzolamide, dorzolamide,
latanoprost, travoprost, bimatoprost, dorzolamide +
timol olo, latanoprost + timololo

La prescriziore a carico del SSN é limitata alle seguenti condizioni
di rischio: (la nota € completamente modificata)

1- sogoetti di etd superiore a 50 anni in cui Ssia previsto un
trattamento > 3 mesi con dosi > 5 mg/die di prednisone o dos
equivalenti di altri corticosteroidi

ac. Alendronico, ac. Risedronico, ac. Alendronico + vit. D3

2- 0ggetti con pregresse fratture osteoporotiche vertebrali o di

La precrizione a carico del SSN, su diagnosi e piano terapeutico di strutture
speci disti che delle Aziende Sanitarie, élimitata dle seguenti condizion:

in monoterapia

- nel trattamento del glaucomain pazienti per i qudi i b-bloccanti sono
irefficaci o controindicati;

in assodiazione:
- nei pazienti per cui lamonoterapiarisuti tergpeuticamente i nsufficierte.

La diposizione (nota AIFA 31/12/04) é dacorsiderars non retroattiva; pertanto
a pazienti giain trattamento alla data di entrata in vigore della determinaz one
in questi one, & consentito proseguire | aterapia secondo le modalitain essere.
Detti pazenti dovranno dotarsi del piano terapeutico in occasiore del primo
controllo successivo al'entraain vigore delle note presso le strutture sanitarie o
comunque presso i centri abilitati alla prescriziore individuati dale Regon e
Province Autonome di Trento e Bolzano. Lanota ha validitai mmediata solo per
i hwovi casi
Il trattamento abase di b-bloccanti va considerato di prima scelta, seguito, ove
necessario, dalla monoterapia con uno dei principi ativi elencati /o dalla
tergpia assodiata

PRINCIPI ATTIVI
Colliri arti-glaucoma:
apradonidina, brimonidina, brinzolamide, dorzolamide, latanoprost,
travoprost, bimatoprost, dorzolamide + timololo, latanoprost + timololo

Laprescrizonea carico dd SSN per il trattamento delle lesoni osteoporotiche e
limitata alle seguenti condizioni:

- profilass secordaria di fratture osteoporotiche in donne in post-menopausa
con pregresse fratture vertebrali [ridwiore 4 mm o pit (15%) dell’ altezza
globade dd corpo vertebrae] o dd femore non dovute atraumi efficienti:

ac. dendronico, ac. risedronico, raoxifene, rarelato di strorzio (il
rarelato di stronzio € prescrivibile solo relle donne che ron tollerano il
trattamento con bifosfonati o in cui il trattamento con bifosfonati e
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fenore
3- ggetti di eta superiore a 50 anni con valori di T-score ddla
BMD femorale o utrasonogréfica del calcagno < - 4 (0 — 5 per
ultrasuoni delle falangi)
4- sogeetti di etd superiore a 50 anni con valori di T-score dela
BMD femorde o ultrasonografica del calcagno < - 3 (0 <— 4 per
ultrasuoni fdang) e con almeno uno dei seguenti fattori di rischio
aggi untivi:

- storiafamiliaredi fratture vertebrali

- atrite reumatoide e dtre connettiviti

- pregressa frattura osteoporoticaa pol 0

- menopausaprimadei 45 anni di eta

- tergpia cortisonica crorica
ac. Alendronico, ac. Alendronico + vit. D3, ac. Risedronico, ac.
I bandronico, raloxifene, ranelato di stronzio
5- soggetti cheincorrono in una nuova frattura moderata-severaoin
una frattura di femore in corso di trattamento con uno degli dtri
farmaci della nota 79 (aledronato, risedronato, raloxifere,
ibandroreto, anelao di dronzio) da ameno un anno pe una
pregressa frattura vertebrale moderata severa  Soggetti, anche sein
precedenza ma trattati con di atri farmaci della nota 79 che si
presentano con tre o piu fratture vertebrali severe (diminuzione di
una delle dtezze dei corpi vertebrai > 50% rispetto dle equivd enti
altezze di corpi vertebrdi adiacenti integi) o con due frattue
vertebrdi severe e uma frattura femorde prossmde. La nota si
applica su diagnos e Piano Terapeuico, dela durata di sei mesi
prolungebile di ulteriori periodi di sei mes per ron piu di dtre due
volte (per un totale complessivo di 18 mesi), di centri specializzati,
Univerdtari o delle Aziende Sanitarie, individuate dalle Regon e
dalle Provi nce autonome di Trento e Bolzano.
Teriparatide, ormone paratiroideo PT

Prima di avviare la terapia con i farmaci soprairdicati, in tutte le
indicazion €& raccomandato un adeguato gpporto di calcio e vit.D
ricorrendo, ove dieta ed esposiziore solare siano iredeguati, a

controi ndicato)

- profilassi secordaria di fratture osteoporotiche in uomini con pregesse
fratture vertebrali [riduzione 4 mm o piu (15%) dell’ altezza d obale dd corpo
vertebrae] o dd femore non dovute atraumi efficienti:

ac. dendronico;

- profilass secondaria di fratture osteoporotiche in donne o uomin in
trattamento da almeno 3 mesi con dos > 5 mg/die di prednisore o dosi
equivalerti di atri corticosteroidi, con pregresse frature vertebrali [riduzione 4
mm o pit (15%) del’ dtezza globde del corpo vertebrale] o dd femore non
dovue atraumi efficienti:

ac. dendronico, ac. risedronico;

- profilassi primaria di fratture osteoporotiche in donne in menopausa o wmini
di eth > 50 aa in trattamento da dmeno 3 mesi con dos > 5 mg/die di
predrnisone o dos equivalenti di dtri corticosteroidi:

ac. dendronico, ac. risedronico.

In tutte le indicazion é raccomandata la somministrazi one associata di calcio e
vitamina D. Va, inoltre, sottolineata la necessita di effettuare un adeguato
esercizio fisico e di modificare le condizioni ambientali ed individuali favorenti
i traumi per la prevenziore delle fratture. Non deve essere dimenticato, infire,
chetutti etrei prircipi ativi nonsono privi di efetti collaterali anche gravi, dei
quali bisogna tenere conto nella vd utazione complessivadellatergpia
La prescrizione dei bifosfonati e raloxifene non é rimborsata dal SSN pe altre
indicazion autorizzae.

PRINCIPI ATTIVI
Ac.alendronico, ac.risedronico, raloxifene, ranelato di stronzio
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supplemnti con sali di calcio e vit.D3 (e non a suoi metabolici
idrosslati). La prevenzione de e fratture osteoporotiche deve anche
prevedere un adeguato esercizio fisco, la sospensione dd fumo ela
elimnazione di condizioni ambiertali e individuali favorenti i
traumi. Non deve essere dimenticato, irfine, chetutti i princpi attivi
non soro privi di effetti coll aerali per cu va atentamerte val utato
il rapporto vantagg e rische terapeutici. Inoltre la loro associazone
€ potenzid mente pericolosa e va pertanto evitata. Per |’ applicazione
dellanota 79 lava uazione della massa ossea con tecnica DXA o ad
ultrasuoni deve essere fatta presso struture pubbliche o
convenzionate conil SSN. La prescrizione vafatta nel rispetto delle
indicazon e delle avvertenze della scheda tecnica dei singoli
farmaci.

Frattura a cuneo Frattura biconcava Frattura posteriore

Frattura lieve

Frattura moderata

Frattura severa
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Laprescrizoneacarico dd SSN, su diagnosi e piano terapeutico, ddladuraadi
6 mesi prolungabile di Uteriori periodi di 6 mesi per nonpiu di altre duevolte
(per un totale complessivo di 18 mesi), di centri gpeciaizzati, Universitari o
delle Aziende Sanitarie, individuate dale Regioni e dalle Provinc e autonome di
Trento e Bolzaro é limitata a pazienti che:

- subiscono una ulteriore frattura vertebrale o di femore non dovuta a traumi
efficienti in corso di trattamento consolidato, da dmemo 1 anno con
alerdronato, risedrorato e rdoxifene

PRINCIPIO ATTIVO
Ormoni paratiroidei: teriparatide

La prescriZone acarico dd SSN élimitata alle seguenti condizioni:

- nel trattamento di “secondalinea” dell’ asma moderato perdstente, i n agg unta
adi steroidi per via inaaoria, quando questi non garantiscano un controllo
adeguato dellapatol ogia, anche dopo assod azione con b2 agonisti;

- nella profilass dell’ asma da sforzo.

Quando gli steroidi risultino insufficiernti € preferibile, piuttosto che aumentarne
il dosaggio, aggi ungere un farmaco di “secondalinea’. Traquegti laprimascdta
€ rappresentata da b-2 agonigi alunga durata d’ azione, seguiti, come seconda
scelta, dagli antileucotrienici.
PRINCIPI ATTIVI
Antileucotrienici: montelukast, zafirluk ast

La prescriZone acarico dd SSN élimitata alle seguenti condizioni:

- trattamento sintomatico dd pazenti affetti da malatiadi Sjogren o fenomeno
di §6gen (srdrome siccain corso di patologa autoi mmune), poiché non sono
disponibili terapie a carattere curativo.

La prescrizione delle lacrime artificiai non & rimborsata dd SSN per atre
indicazion autorizzae
PRINCIPIO ATTIVO
Lacrime artificiali
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La prescrizione a carico dd SSN in soggetti immunocompetenti &

limitata alle seguenti condizioni:
La prescrizione a carico del SSN in soggetti immunocompetenti € limitata dle

VirusHerpes Simplex: - trattamento  delle infezon  genitali seglenti condizioni:

acute:
aciclovir, farciclovir, vdacidovir; Virus Herpes Simplex: - trattamento deleinfezioni genitali acute:

- profilass e trattamento delle recidive adclovir, famciclovir, vladdovir;

alocdizzazione genitde: - profilass e trattamento delle recidive a
aciclovir, farciclovir, vdacidovir; localizzazione genitd e:

. cheraite erpetica: aciclovir, famciclovir, vdacidovir;

aciclovir; - cheraite erpetica
- trattamento della stomatite in ea adiclovir;
pediatri ca: - trattamento ddla gomatite in eta pediatrica:
84 aciclovir. aciclovir.
Virus VaricdlaZoster: - trattamento ddlavaricella: Virws Varicdla-Zoger: -  trattamento ddlavaricella:
aciclovir; aciclovir;
- trattamento delle infezioni da H. - trattamento ddleinfezioni daH. Zoster cutaneo:
Zoger cutaneo: aciclovir, famciclovir, vdacidovir, brivudin.
aciclovir, famciclovir, vdacidovir,
brivudin. Laprescrizonede farmad dtivi sui virus erpetici non e rimborsata dal SSN per

atre indicazion autorizzate neé pazienti immunoconpetenti (v. Herpes
La prescriziore del farmadi attivi sui virus erpetici erimborsatadal | Labiais).
SSN anche per dtre indicazioni autorizzate nel pazienti PRINCIPI ATTIVI
iMMUNOCOMPromessi . Farmaci attivi sui virus erpetici:
PRINCIPI ATTIVI aciclovir, brivudin, famcidovir, valaciclovir
Farmaci attivi sui virus erpetici:
acdiclovir, brivudin, famciclovir, valacidovir
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Laprescrizone acarico dd SSN, sudiagnos e piano tergpeutico delle Unita di
Vd utazione Al zhe mer (UVA) individuate dalle Regon edalle Provinde
Auormomedi Trento e Bolzano, e limitata ai pazienti con malattiadi Al zhei mer
di grado lieve e moderato.

Alle UVA éaffidato il conpito di effettuare o, eventual mente, confermare una
diagnos precedente e di stabilireil grado di severitainaccordo dlascala
MMSE.

I piano terapeutico deve essereformu ato sulabase ddladiagnosi iniziale di
probabile demenza di Alzhei mer di grado lieve-moderato.

Larispogtadinicadovraessere monitorata ad intervalli regolari ddl’inizio ddla
tergpia

- al mesx, pe lavdutazione degli effetti collaterdi e per I’ agg ustamento del
piano terapeutico;
- a3 med, per una prima valuazione della rigposta e per il monitoragd o della
tolleabilita: la rimborsabilita del trattamento oltre i tre mesi deve basarsi sul
non peggioramento de lo stato cognitivo dd paziente val utato tramite MMSE ed
esame clinico;
- ogni 6 mesi per successive vautazion dellarispostaeddlatollerabilita
PRINCIPI ATTIVI
Farmeci per Alzhe mer (inibitori dell’ acetil-colinesterasi):
donepezil, galantamina, rivastigmina
La prescriZone a carico dd SSN élimitata alla seguente condizionre:

- pazenti affetti da incontinenza winaria, né cas in cui il disturbo
minzorele sa correlao a patologie dd dstema nervoso certrde (es. icius,
morbo di Parkinson, traumi, tumori, spina bifida, scleros multipla).

La prescriZione dd 1’ oss butini na non e rimborsata dal SSN per altreindicaz oni
autorizzate
PRINCIPIO ATTIVO
ossibutinina
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La prescriziore a carico del SSN, sudiagnosi di specialisti, secondo | Laprescrizione acarico dd SSN, sudiagnos dei centri specidizzati Universitari
modlita adottate dalle Regioni e ddle Provincie Auonomedi Trento | o ddle Aziende Sanitarie, individuati dalle Regioni e ddle Provincie Auonomedi

88 e Bolzamo, é limitata alla seguente condiziore: Trento e Bolzano, é limitata alla seguente condizione;
PT - pazienti afetti da patologie cutaneegravi e croniche (ad es. - pazierti afetti da patol ogie cutaneegravi e croniche (ad es. psoriasi, dematite
psoriad, dermétite atopica). atopica).
PRINCIPI ATTIVI PRINCIPI ATTIVI
Steroidi topici Steroidi topici

Laprescrizoneacarico dd SSN elimtataalla seguente condizione

pazienti affetti da patologie subase dlegicadi grado medio e grave
89 E’ IDENTICA (rinocong urtivite all ergica stagionale, orti caria persistente non vasculitica)
per trattamenti prolungati (superiori a@ 60 giorni).
PRINCIPI ATTIVI
antistaminici
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COMMENTI ALLE SINGOLE NOTE
A cura di L uca Puccetti

NOTA 1: trale condizioni di rischio non piu eta > 75anni, ma “eta avanzata’ . Questa variazione trova ragione nelle differenze esistenti in letteratura
trai divers cut-off della soglia di rischio correlata all’eta che viene identificataa secondo dei diversi score per la stratificazione del rischio, tra 65 e
75 anni. Tali scorse sono il frutto di analis multivariate i cui intervalli di confidenza sono abbastanza ampi e dunque questa variazione ella nota
appare razional e dovendo trasfondere nel singolo evidenze di popolazione conampi margini di variabilita.

NOTA 4 (NUOVA NOTA): laprescrivibilita a carico del SSN sembrerebbe limitataa pazienti con dol ore grave e persistente dovuto a:

gabapentin e pregabalin

- nevralgia post-erpetica correlabile clinicamente e topogr aficamente ad infezione da herpes zoster

- neur opatia associata a malattia neoplastica documentata dal quadro dinico o strumentale

gabapentin, pregabalin e duloxetina

- neuropatia diabetica documentata dal quadro clinico e strumentale per le molecole.

Per e altre indicazioni approvate quali epilessia per quanto riguarda pregabalin e gabapentin e depressione per la duloxetinale molecole sono a carico
del SSN senza nota.

Tale interpretazione & stata confermata da nota stampa AIFA del 12-01-07: “Di fatto se ne autorizza | impiego solo in condizioni incui il dolore
neuropatico, dopo una diagnosi certa, € correlato a ecifiche condizioni (es neuropatia diabetica, pazienti affetti da neoplasie o da forme erpetiche)
tutelando cosi i pazienti dal rischio di unimpiego improprio ed allargato in condizioni privedi diagnos certa Il gabapentin e il pregabalin non sono
rimborsati per indicazioni meno selettive quali il dolore neuropatico in generale. E' opportuno segnalare che la Nota4 garantisce I'utilizzo nel dolore
neuropatico di un farmaco — la dul oxetina — finora rimborsato solo come antidepressivo estendendo cosi le alternative terapeutiche nellacura della
predettacondizione” . Tuttavia potrebbero sorgere problemi interpretativi limitatamente al pregabalin poiche la parte regolatoria della nota fa
riferimento al rimborso SSN per tutte le restanti indicazioni e trale AIC del pregabalinc’ il “dolore aronico causato da un danno del sstema
nervoso’, ( dunque potrebbe intendersi in senso lato quindi anche in neuropatie che non sono causate da diabete, zoster o neoplasia).

NOTA 9e9 bis (abolite) la TICLOPIDINA puo essere prescritta a carico del Servizio sanitario nazionale senza le limitazioni della precedente nota

cheé 9 aholita, e sostituita con il consiglio di prestare particolare attenzione al rischio di reazioni avverse gravi a livello della cras ematica
(leucopeniaelo piastrinopenia).
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Per il CLOPIDROGEL, vengono eliminate le limitazioni precedenti, ma viene inserito un Piano Terapeutico AIFA acura del Centro Prescrittore dove
sono previgte le situazioni cliniche per le quali la prescrizione dellamolecolaé a carico del SSN che sono:
sindrome coronarica acuta senza innalzamento ST (angina instabile od infarto non Q) in associazione ad ASA per un periodo di 6 mes rinnovabile
per 1-2volte.
PTCA con stent non medicato (1 mese in assodazione con ASA) o medicato (6 mesi in assodazione ad ASA)
Terapia antiaggregante a breve termine per la prevenzione dell’infarto in associazione con ASA
Terapia antiaggregante per la prevenzione secondaria dell’ infarto e dell’ictus in pazienti in cui esiste controindicazione ad ASA o Ticlopidina

Criticita: poiché laformulazione del PT a curadel centro prescrittore non esime |’ eventuale trascrittore dalle responsabilita si raccomanda massima
attenzione al rispetto della sussistenza reale delle condizioni previste per la prescrivibilita del clopidogrel acarico SSN, in particolare si raccomanda
di porre attenzione che in caso di formulazione di PT per unatergpia antiaggregante a lungo termine ci sia una controindicazione allaticlopidinae che
la prevenzione sia secondaria dunque il paziente abbia giaavutounictuso un IMA.

Infine appare criticabile in base ai recenti dati della letteratura (1,2,3) confinare la prescrivibilitadel clopidogrel asoli 6 mesi anziché ad almeno 12 in
caso di PTCA con stent ad eluizione.

1) Circulation. 2006; 113: 2803-9
2) AmJ Cardiol 2005; 96 (uppl 7A): 47H.
3) Val. 297 No. 2, January 10, 2007

NOTA 13: Abalizione di Diagnosi e Piano Terapeutico per le associazioni abase di Simvastatina ed Ezeti mibe, nonché per dli alti dosaggi di

Atorvastatina 40 mg e Rosuvagtatina 40 mg. Prescrivibilita anche per la Lovastatina

DISLIPIDEMIE FAMILIARI

Viene riportata come avvertenza che non € piu richiesta la certificazione da parte di Centri Specialigici, ma questi possono fungere da supporto per la

decisione diagnosticae per la soluzione di eventuali quesiti terapeutici.

Per ladiagnosi delle dislipidemie familiari, nelle tre forme che lacompongono, viene proposto una sorta di algoritmo. L’ efficacia di questo nuovo

approccio sara misurata attraverso uno studio che I'AIFA ha promosso e finanziato nell'ambito della Medicina Generale (progetto RIACE).
IPERLIPIDEMIE NON CORRETTE DALLA SOLA DIETA

indotte da farmaci (immunosoppressori, antiretrovirali e inibitori dellaaromatasi)

in pazienti con insufficienza renale cronica
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NOTA 66:

Le modifiche, rispetto al precedente testo, riguardano:

1. lecondizioni patol ogiche che permettevano la rimborsabilita dei COXIB (sparisce la dicitura "pazienti ad alto rischio per complicanze gravi del
tratto gastrointestinale superiore").

2. Laproibizione della prescrivibilita dei coxib, rispetto ai FANS tradizionali, in associazione con i PPI

Quest'ultima modifica, unitamente al complesso del testo a commento della nota, sembrerebbe rendere ipotizzabile, in alcune categorie speciali di
pazienti, laprescrizione SSN di un'associazione fra un COXIB ed il PPI. Tuttavia la lettura combinata del disposto allanota 1, a nostro parere,
confligge con la prescrivibilita SSN delle due categorie associate dei farmaci sopramenzionati.

Nel testo acommento dellanota s precisache :

"il complessivo profilo di sicurezza dato dal rapporto tra tosd cita gastrointesti nale e rischio cardiovascolare (riferito ai coxib, ndr) appare ancora
insoddisfacente. Risulta prudente percio riservarne I’'impiego al trattamento di pazienti che sono ad “alto rischio” per effetti avversi gravi
gastrointestinali e che non sono arischio cardiovascolare elevato. Questo in attesa che studi di grandi dimensioni randomi zzati di confronto trai vari
farmaci, aventi come end-point terapeutici significativi |'incidenza delle ulcere complicate e degli eventi trombatici gravi cardiovascolari possano
chiarire il reale rapporto rischio/beneficio di questi farmaci, che rimane atutt’ oggi ancora incerto.

La nota pare non avere ancora recepito alcuni trial recentemente pubblicati proprio sugli argomenti di cui s auspicava approfondimento (4).

4) Lancet 2006; 368: 1771-1781
NOTA 75: inserimento dellaprescrivibilita acarico del SSN, accanto ad alprostadil di: dldenafil, vardenafil, tadal&fil

NOTA 78: scompare lanecessitadi far riferimento a strutture specialistiche delle Az ende Sanitarie, ma permane quella di diagnosi e piano
terapeutico anche se a carico dei medici specialisti comunque operanti. La notanon haragionre di esistere se non per meri motivi di risparmio
economico ed & causa di enorme carico burocratico per il MMG che deve controllare la scadenza dei piani redatti dagli specialisti.

NOTA 79: vieneanmpliato il novero delle condizioni per il trattamento in prevenzione primaria, in base a bassi valori densitometria ossea (femorale
dexa o ultrasonograficade calcagno) e/o di condizioni di rischio. Questo provochera un aumento enorme delle densitometria; I’ ammissione degli
ultrasuoni non € universalmente accettata. L’ uso della teriparatide e dell’ ormone paratiroideo (gia disciplinato dalla nota 79 bis, ora soppressa) e
regolato dalla nota 79. Il ranelato di stronzio pud ora essere prescritto in prima battuta, senza attendere inefficacia od intolleranza di bisfosfonati.

NOTA 88: la precrivibilita di cortisonici per uso topico, in precedenza possibile solo “su diagnosi dei centri specializzati, Universitari o delle
Aziende Sanitarie...”, richiede “solo” ladiagnosi di un medico specialista.
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