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DIPARTIMENTO DEL FARMACO

S.C. FARMACEUTICA

Settore Assistenza Farmaceutica

Pec : farmacia@pec.asl4.ligurig.it

Email :farm.terr@asl4.liguria.it tel. 0185 329471/9438 fax 0185 329201
Responsabile del Procedimento: dr.ssa Rosanna Carniglia De Carli

AS.L N4 CHAVARESE

Ced PA agl4_chi : Ai Medici medicina generale
- Data  23/08/2016 Prot GEN e i
AN ST~ 4 e Specialisti pediatri L.S.
“ﬂ M“WIW IM lm MWWH Al Dingenti Medici responsabili
PG2016037617 Strutture Ospedaliere/Territ.

Oggetto: inserimento Eparine a Basso Peso Molecolare (EBPM) nell’elenco dei medicinali
erogabili a carico del S.S.N. ai sensi della legge 648/96 e nella lista dei farmaci ad uso
consolidato sulla base di evidenze scientifiche presenti in letteratura.

Con la presente si informa che le eparine a basso peso molecolare sono state inserite :
- nell’elenco dei medicinali erogabili a carico del S.S.N ai sensi della legge 648/96 per le
seguenti indicazioni terapeutiche:

e Profilassi del tromboembolismo in gravidanza e puerperio per le pazienti a rischio
(G.U. 06/08/16 n. 183);

e Trattamento del tromboembolismo nella sospensione degli anti-vitamina K (AVK) per
manovre chirurgiche e/o invasive (bridging) (G.U. 06/08/16 n. 183);

- nell’allegato 1 della lista dei farmaci ad uso consolidato sulla base di evidenze
scientifiche presenti in letteratura per la seguente indicazione terapeutica:

e Utilizzo nella profilassi delle trombosi venose profonde in pazienti oncologici
ambulatoriali a rischio (KHORANA > 3)[ con condizione che I’indicazione sia posta
dallo specialista ematologo o oncologo]

Si allegano le determine di inserimento redatte dalla Commissione Tecnico Scientifica
(CTS) dell’AIFA.

Per poter essere erogati a carico del SSN, i medicinali dovranno essere prescritti nel
rispetto delle condizioni indicate nel relativo provvedimento di inserimento e delle seguenti
condizioni generali:

a) consenso informato scritto dell’assistito dal quale risulti che lo stesso ¢ consapevole della
incompletezza dei dati relativi alla sicurezza ed efficacia del medicinale per l'indicazione
terapeutica proposta;



b) piano terapeutico e prescrizione da parte di strutture specializzate ospedaliere od
universitarie o di istituti di ricovero e cura a carattere scientifico;
c) dispensazione tramite il servizio farmaceutico delle strutture che rilasciano la prescrizione,
oppure del servizio farmaceutico dell’ Azienda sanitaria locale di residenza del paziente.
Inoltre, per quanto riguarda le seguenti indicazioni:
e Profilassi del tromboembolismo in gravidanza e puerperio per le pazienti a rischio
(G.U. 06/08/16 n. 183);
 Trattamento del tromboembolismo nella sospensione degli anti-vitamina K (AVK) per
manovre chirurgiche e/o invasive (bridging) (G.U. 06/08/16 n. 183);
i medicinali dovranno essere monitorati mediante l'istituzione, da parte della Struttura che
rilascia la prescrizione ,di appositi registri . Con cadenza trimestrale dovra essere trasmessa
all’AIFA e all'Assessorato della Sanita della Regione una relazione ove siano indicati per
ciascun paziente i seguenti dati:
e eta e sesso;
data di inizio del trattamento;
decorso clinico secondo i parametri individuati nel provvedimento;
eventi avversi;
data e causa dell'eventuale interruzione del trattamento;
data dell'eventuale conclusione del piano terapeutico.

Nel rimanere a disposizione per eventuali chiarimenti in merito, si inviano cordiali
saluti

IL DIRETTORE
DIPARTIMEN EL FARMACO
(Dott.ssa Rosaqn) i De Carli)
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terapia anticoagulante orale (TAO) a EBPM a dosi intorno al 70% di quelle terapeutiche.

Dosaggio Nadroparina | Enoxaparina | Dalteparina | Reviparina | Parnaparina | Bemiparina
giornaliero
per peso
corporeo
<50kg 2850Ux2= [2000UX2= | -mmme=e | —meeeee 3200 U x 3500 U x
0.3 cc x 2/die | 0.2 cc x 2/die 1/die
2/die
50-69 kg 3800Ux2= |4000Ux2= | 7500 U x 4200 U x 4250 U x
0.4 cc x 2/die | 0.4 cc x 1/die 2/die 2/die 5
2/die
70-89 kg 5700Ux2= | 6000Ux2= | 10000 Ux |------ 6400Ux | -
0.6 cc x 2/die | 0.6 cc x 1/die 2/die
2/die
90-110 kg 7600Ux2= | 8000Ux2= | 12500 U x 6300Ux | ---—--- 7500 U x
0.8 cc x 2/die | 0.8 cc x 1/die 2/die 1/die
2/die
> 110 kg 9500Ux2= | 10000Ux2 | 15000 U x 6300 U x e [ES S
1.0ccx 2/die | =1.0 ccx 1/die 2/die

Altre condizioni da osservare: le modalita previste dagli articoli 4, 5, 6 del provvedimento datato 20

luglio 2000 citato in premessa, in relazione a: art. 4: istituzione del registro, rilevamento e
trasmissione dei dati di monitoraggio clinico ed informazioni riguardo a sospensioni del
trattamento (mediante apposita scheda come da Provvedimento 31 gennaio 2001, pubblicato sulla
Gazzetta Ufficiale n. 70 del 24 marzo 2001); art. 5: acquisizione del consenso informato, modalita
di prescrizione e di dispensazione del medicinale; art. 6: rilevamento e trasmissione dei dati di

spesa.
DATI DA INSERIRE NEL REGISTRO
Sanguinamento a 7 giorni Eventi tromboembolici a 30 giorni
Tipo di intervento
chirurgico

Tipo di procedura invasiva
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
COMMISSIONE CONSULTIVA TECNICO SCIENTIFICA

DETERMINAZIONE 20 luglio 2016

Inserimento delle eparine a basso peso molecolare (EBPM) nell’elenco dei medicinali
erogabili a totale carico del Servizio Sanitario Nazionale, ai sensi della legge 23 dicembre
1996, n. 648, per il trattamento del tromboembolismo nella sospensione degli anti-vitamina
K (AVK) per manovre chirurgiche e/o invasive (bridging).

LA COMMISSIONE CONSULTIVA TECNICO SCIENTIFICA

...Omissis

Denominazione: eparine a basso peso molecolare (EBPM)

Indicazione terapeutica: trattamento del tromboembolismo nella sospensione degli anti-vitamina
K (AVK) per manovre chirurgiche e/o invasive (bridging).

Criteri di inclusione: pazienti a rischio basso, moderato ed elevato di tromboembolismo.

Criteri di esclusione: pazienti sottoposti a procedure con minimo rischio di sanguinamento
(procedure dermatologiche minori come escissione di tumori basali e squamosi, cheratosi
attiniche e nevi, cataratta con anestesia topica (non retrobulbare), avulsioni dentarie semplici,

igiene dentaria (detartrasi), biopsie ossee).

Periodo di prescrizione a totale carico del Servizio sanitario nazionale: fino a nuova determinazione

dell’Agenzia Italiana del Farmaco.

Piano terapeutico: previsione fino a 10 giorni, dosaggi profilattici o terapeutici di EBPM a seconda
del rischio tromboembolico. Rischio basso moderato: dosaggio profilattico; rischio elevato:
dosaggio sub-terapeutico (70 % della dose terapeutica).

Tabella 1 — Dosaggio giornaliero per via sottocutanea di EBPM per pazienti con rischio basso e
moderato di tromboembolismo.

EBPM Dosaggio giornaliero
Nadroparina 2850-3800-5700 U/die
Enoxaparina 4000 U/die
Tabella 2 - Reviparina 1750-4200 U/die Dosaggio  giornaliero per via
Dalteparina 5000 U/die sottocutanea per il  bridging da
Bemiparina 3500 U/die
Parnaparina 4250 U/die Pagina 1 di 2
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