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e, p.C., al Direttore generale dell’AIFA

Oggetto: farmaco lurasidone cloridrato (LATUDA® - Angelini) — trattamento della

schizofrenia negli adolescenti dai 13 anni di eta

Con la Determina AIFA n. 9 del 13.01.2023, pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale n. 21 del

26.01.2023, ¢ stata autorizzata I’erogazione a carico del SSN del medicinale Latuda per la seguente

nuova indicazione terapeutica:

. trattamento della schizofrenia negli adolescenti a partire dai 13 anni di etda che non

abbiano risposto adeguatamente alla terapia non farmacologica.

Il farmaco Latuda, per ’indicazione soprariportata, ¢ soggetto a prescrizione (tramite scheda di
prescrizione cartacea AIFA in allegato) da parte degli specialisti psichiatra e neuropsichiatra

infantile operanti nelle strutture sanitarie pubbliche e private accreditate.
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ALLEGATO
PIANO TERAPEUTICO AIFA PER LA PRESCRIZIONE DI LURASIDONE (LATUDA)
NEL TRATTAMENTO DELLA SCHIZOFRENIA NEGLI ADOLESCENTI DAI 13 ANNI DI ETA’

Da compilarsi ai fini della rimborsabilita SSN a cura di centri identificati dalle regioni o di specialisti in psichiatria e
neuropsichiatria infantile.

Centro prescrittore

Medico prescrittore (cognome, nome)

Tel. e-mail

Paziente (cognome, nome)

Data di nascita sessoMO FO peso (Kg)
Codice fiscale |_|_|_|_l_I_l_l_l_l_l_l_1_1_1_I_| Tel.
ASL di residenza Regione Prov.

Medico di Medicina Generale/Pediatra di Libera Scelta

recapito Tel.

Indicazione autorizzata: trattamento della schizofrenia negli adulti e negli adolescenti a partire dai 13 anni di
eta.

Indicazione rimborsata SSN, ma non soggetta a piano terapeutico: trattamento della schizofrenia negli adulti
a partire dai 18 anni di eta.

Indicazione rimborsata SSN e soggetta a piano terapeutico: trattamento della schizofrenia negli adolescenti
a partire dai 13 anni di eta che non abbiano risposto adeguatamente alla terapia non farmacologica.

Condizioni cliniche e criteri di rimborsabilita

Il/la Paziente deve soddisfare tutte le condizioni sottostanti:

1. Ha ricevuto una diagnosi di schizofrenia

2, Ha un’eta uguale o superiore a 13 anni ed inferiore a 18 aa

3. Ha fallito un precedente trattamento non farmacologico

Periodo del trattamento non farmacologico: da: / / a: / /

Indicare il motivo dell’interruzione:

La prescrizione di lurasidone deve essere effettuata in accordo con il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto
(RCP).

Prescrizione
Posologia e modalita di somministrazione (4.2 Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto)
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vzes.
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Posologia
Popolazione pediatrica
La dose iniziale raccomandata & di 37 mg di lurasidone una volta al giorno. Non & necessario alcun aumento

graduale della dose iniziale. E efficace in un intervallo di dose compreso tra 37 e 74 mg una volta al giorno. Gli
aumenti della dose devono basarsi sul giudizio del medico e sulla risposta clinica osservata. La dose giornaliera
massima non deve superare i 74 mg.

Aggiustamento della dose dovuta alle interazioni

Quando usato in associazione a inibitori moderati di CYP3A4, si raccomanda una dose iniziale di 18,5 mg e la
dose massima di lurasidone non deve superare i 74 mg una volta al giorno. Potrebbe essere necessario
aggiustare la dose di lurasidone quando usato in associazione a induttori lievi e moderati del CYP3A4 (vedere

paragrafo 4.5). Per inibitori e induttori forti del CYP3A4, vedere il paragrafo 4.3.

Passaggio da un medicinale antipsicotico a un altro
In considerazione dei diversi profili farmacodinamici e farmacocinetici dei medicinali antipsicotici, & richiesta
la supervisione di un medico quando si ritiene clinicamente appropriato passare a un altro antipsicotico.

Modo di somministrazione
Le compresse rivestite con film di Latuda sono per uso orale e devono essere prese una volta al giorno durante

un pasto. Se assunte senza cibo, si prevede che I'esposizione a lurasidone risulti significativamente inferiore
rispetto all’assunzione con cibo (vedere paragrafo 5.2).

Le compresse di Latuda devono essere ingerite intere per mascherarne il sapore amaro. Le compresse di Latuda
devono essere assunte ogni giorno alla stessa ora per agevolare I'aderenza alla terapia.

00 Prima prescrizione Prosecuzione terapia:
con modifiche O senza modifiche [

Farmaco Posologia Durata
Lurasidone 18,5 mg cpr rivestite con film
Lurasidone 37 mg cpr rivestite con film
Lurasidone 74 mg cpr rivestite con film

La validita del Piano terapeutico é al massimo di 6 mesi.

Data
Timbro e firma del medico prescrittore

23A00328




