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REGIONE SICILIANA

AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE

AZIEMPA SAMNITARTIA PROVINCIALE ENNA

C.F./P.IVA 001151150867
Prot. n.

Servizio Farmaceutico Territoriale

Ai Direttori di Distretto

Alla U.O.C. Cure Primarie

Alla U.Q.C. Direzione Sanitaria P.O. Umberto I e FBC Enna
Alla U.O.S. Direzione Sanitaria P.O Chiello Piazza Armerina
Alla U.O.S. Direzione Sanitaria P.O Basilotta Nicosia

Al Direttore UOC Farmacia Ospedaliera

Al Segretario FIMMG

Al Segretario SNAMI

Al Segretario FISMU

A Federfarma

LORO SEDI

OGGETTO: Estensione indicazioni terapeutiche Dapaglifozin

Con la presente si comunica che con aggiornamento n. 66 del PTORS & stata approvata I’estensione delle
indicazioni terapeutiche del Dapaglifozin per il “trattamento negli adulti dell ‘insufficienza cardiaca sintomatica
in classe NYHA 11 e Ill con frazione di eiezione ridotta™. La prescrizione del suddetto farmaco avverra su PT
Web-based AIFA da parte delle UU.OO. Di Cardiologia ¢ Medicina Interna delle Aziende Sanitarie, stessi
centri gia individuati per la prescrizione del medicinale sacubitril/valsaltan. La distribuzione verra fatta da parte
dei Servizi di Farmacia dell’ASP di residenza del paziente, previa verifica, da parte della U.O.C. Farmacia
Territoriale, del pregresso impiego del miglior trattamento farmacologico tollerato per lo scompenso cardiaco,
ovvero ace-inibitore o sartano o ARNI associato a beta-bloccante o diuretico o antialdosteronico (ai sensi dei
criteri di eleggibilita previsti dal PT Web-based ATFA, che si allega).

Si fa presente che I'inserimento in PTORS del suddetto medicinale & subordinato ali’assegnazione del Codice
Identificativo Gara da parte della Centrale Unica di Committenza.

Le SS.LL. in indirizzo sono invitate a dare ampia diffusione della presente nota a tutti gli operatori sanitari
interessati.

11 Farmacista Dirigente Il Direttore

Dott.ssa Paola Greca
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Campo obbligateric

ABENZIA ITALMANA

DEL FARMALY

0  [Marker dello scompenso cardiaco:

Pro-BNP {NT-proBNP)

J.mnman muttipla. & sufficiente uno

I )
Centro prescrittpre
Medico prescrittore {nome e cognome}
Tel
e-mail
Cognome In accordo alla normativa sulla privacy 196/2003, nel DB centrale | ’
Nome il puziente sard identificato solo dal codice che sard ussegnato
CF i
Data di nascita el ' solo pozienti 218 ahni
M E
Sesso ._...
Comune di nascita
Estero i
Se estero indicare codice STP )
ASL di residenzo
ASL di domicilio se diverso
|Nome cognome di MMG
noa.n.m_ ASL MMG
_noaauq & indicato negli adulti per il trattamento dellinsufficlenza nni.nnn cronica sintomatica con \annmaam di
eiezione ridotta.
‘| Per i pazienti gid in trattamento {risposta 'S’ alle domonda ‘Paziente gid in trattamento con dapaglifiozin ed eleggibile
secondo i criteri specificatamente individuoti in questa scheda AIFA di monitoraggio ?'} Velegqibilitd & riferita all'inizio
reale del trattamento con i medicinale. La raccolta delle informaziont & necessaria ai fini del proseguimento del
trattamento e follow up (inserimento delle Rivalutazioni stato di malattia obbligatorie} a carico S5N.
Si prega di prendere visione di RCP per le informazioni complete sull ‘utilizzo di Forxiga.
[ blocco
£ Insufficienza cardiaca sintomatica cronica di ||
classe NYHA: 1}
v blocco
E Frazione di efezione ventricolare (%) blocco se >40%
Peptide natriuretico tipo B {BNP) BT TGRS




Per ognune indicare il valore inpg/mL

Il paziente & portatore di defibrillatore
impiantabile

Paziente affetto da

Diahete maellito di tipo 1

blocea

Diabete metllito di tipo 2

[Nessuna delle risposte sopra

Il paziente ha presentato un infarto,

un'angina instabile, unictus o un TIA nelle
12 settimane precedenti?

St

blocca

HNo

Il paziente presenta rivascolarizzazione
coronarica {intervento coronarico
percutaneo o bypass aortocoronarico) o
riparazione/sostituzione valvolare nelle 12
settimane precedenti ¢ previsione di
sottoporsi a una di queste operazioni?

Si

blocca

No

Il paziente presenta.impianto di un CRT

nalle 12 settimane precedenti 4 intenzione
di impiantare un dispositivo CRT?

Si

blocca

No

1l paziente & stato sottoposto a:trapianto

cardiaco o impianto di un dispositive di
[assistenza ventricolare o dispositivo simile,

o si prevede di effettuare "impianto?

St

\blocca

'No

1! paziente presenta scompense cardiaco
dovuto & cardiomiopatia restritliva,
miocardite attiva, pericardite costrittiva,
cardiomiopatia ipertrofica (ostruttiva) o
malattia valvolare primaria non corretta?

blocca

Il paziente presenta bradicardia sintomatica
o blocee cardiaco di secondo o terzo grado
sehza-pacemaker?

blocca

No




1l paziente & stato sottoposte al miglior
E trattamento farmacolegico tollerato per to

Si

E Se 'si' alla precedente domanda: Indicare:

iaco?
scompenso cardiaco? [no —
'ACE-inibitore (1)
Bloccante. del recettore dell'angiotensina Il {sartano) (2) Scelta multipla,

Beta blocecante (3)

Dave essere indicate ALMENO una delle scelte: 1OR20R 6

Diuretico (4)

AND

Antialdesteronico (5)

Deve essere indicoto ALMENO una delle scelte: 30R40R 5

ARNI (6)

Altro: specificare

E [Pressione arteriosa-sistalica {PAS) {[mmHg)

...{valore numerico intero max 3 cifre)

bloceo se <95 mmHyg

0  |Funzionalita renale: Aamae
Compromessa
g Se compromessa, eGFR < 25 mi/min/1,73 [5] blocco )
m? {vedi RCP): No
0 Funzionalith epatica Homale
Compromessa

Se compromessa indicare, if grodo (vedi
RCP):

Lieve {Child-Pugh A)

Moderato {Child-Pugh B}

C'8 un’esperienza limituta in studi clinici in pazienti con
‘compromissione epatica. Lesposizione o dapaglifiozin &
aumentata in pozienti-con compromissione egaticd grave

Grave (Child-Pugh C)

{vedere paragrafi 4.2 ¢ 5.2).

Solo per paziente donng:

E Gravidanza o allattamento (vedi RCP):

blocca

No

- DM 08/05/2003 0

1- Legge 326/2003 Art. 48 0
- Studi clinici,

'Sezione relativa al 'Paziente gid in trattamento’ secondo:

- Legge 648/96 {senzo monitoraggio tramite | registri AIFA) o

NOTA: L'eleggibilita per questi pazienti (risposta ST alla domanda 'Paziente gid in trattamento..."} & riferita all'inizio reale
del trattamente con il medicinale. La raccolta delle informazioni & necessaria ai fini del proseguimento del trattamento e
foliow up {inserimento delle Rivalutazioni stato di malattia obbligatorie} a carico S3N.,

Titolo per Ia sezione sottostante




Paziente gid in trattamento con

Si
o dapagliflozin ed eleggibile secondo i criteri
specificatamente individuati in questa
scheda AIFA di monitoraggio? No
" & 2 nesit
o Data inisie tattamento S ag/mm/aaaa. Queste campoe si apre se selezionato "Si" al

campo precedente

#i sistemu riporta in automatico i dati del paziente dafla scheda RP

0 Data del piano terapeutico: afiifo
0 Durata del piano terapeutico (mesi) )
12
5 Dase iniziale raccomandata in pazienti con compromissione
epatica grave
1l PT traccia la prima posologia indicata of momento della
o Posologia (mg/die) noSE_.nNmo:n. w_. _E. ...Ew_ traccia .S:mn.m le titolazione e le
10 eventuali modifiche di posologia ollinterne della sua durata,
che devonoe essere gestite dal medico prescrittore/MMG
tenendo presente le indicozioni contenute nel Rigssunto delle
Coratteristiche del Prodotto (RCP).
o Dose/Die o Dose calcolata in base alla
posolgia: B
G Data di interruzione della terapis fod . Default come requisito dellfa piattaforma
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Altri farmaci per lo scompenso:(scelta
multipla}

ACE-inibitore (1}

Bloccante del recettore dell'angiotensina Il (sartano) (2)

Beta bloecante (3)

Diuretico (4)

Antialdosteronico (5)

ARNI {6)
[Altro: specificare testo libero ’
Obbligatoria ogni sei o 12 mesi (secondo la-durata per il Finnova del PT) !
0 Data Rivalutazione sl
|
E Insufficienza cardiaca sintomatica cronica di {II
classe NYHA: 1] 3 _
'8 blocco
0 Frazione di eiezione ventricolare (%)
deplezione di volume
infezionj geritali .
(¢ Il paziente ha presentato chetoacidosi-diabetica scelta multipla
armputazioni artiinferiori
ipotensione
altro: specificare
Ni i
o] Funzionalita renale: bl
Compromessa
£ Se compromessa, eGFR < 25 mi/min/1,73 Si blocco
m? {vediRCP): No
Normale
¢} Funzionalit’ epatica

Compromessa



Lieve (Child-Pugh A)

C’é un’esperienza limitaty in studi clinici in pozienti con

2 5 . compromissione epatica. L’esposizione a dapaglifiozin &
Se compromessa indicare, if grado {vedi P P P paglif]

(o] RCP): Moderato (Child-Pugh B) aumentata in pazienti con compromissione epatica grave
. {vedere paragrafi 4.2 e 5.2).
Grave (Child-Pugh )
E I paziente continua i trattamento: Si
P ’ No blocca e inserire la scheda di FT

0O |DatadiFT cofuof s Suecessiva alla RIV e emq successiva all'uftimo PT inserito

Tossicita Link RNFV
Decisione medica

o Motivo del FT ‘ Perso al follow up
Decisione del paziente

m@s% ey

Numere di PT ricevuti prima di questa Valore inserito in-automatico in-base al numero dei PT inseriti.
scheda Defoult come requisito-della piattaforma

Nota bene: la compilazione della presente scheda cartaceo non sostituisce Ja prescrizione, lo quale rimane realizzabile esclusivamente tromite Ia
piattaforma web da porte degli specialisti obilitoti alie prescrizione e aif'utitizzo del sistema, tuttavie pud essere utifizzata per tenere traccia
temporanea delle registrazionf in caso di differimento delfa compilozione via web def Registri df monitoreggio.

Attenzione! La prescrizione di questo medicinole & consentita oi soli mediei apportenenti a strutture ospedaliere e senitarie territoriali
espressamente autorizzate dalla Regione di rispettiva pertinenza.




