Commissione PTOR –Regione Lazio

Sintesi della riunione della Commissione PTOR del 10 dicembre 2013 
Lettura ed approvazione del verbale della riunione precedente.

Per quanto riguarda il primo punto all’ordine del giorno, il Vice-Presidente, dopo aver letto il verbale della riunione precedente e constatata l’assenza di osservazioni sullo stesso, dichiara approvato il verbale n. 6 della riunione del 28 novembre 2013.

Prima di procedere al successivo argomento all’odg, si propone la modifica della nota indicata per l’associazione Rilpivirina+Emtricitabina+ Tenofovir cpr, atc J05AR08 approvata nella riunione del 12 novembre2013, che recita testualmente:

La CRF pur riaffermando che efavirenz rimane il farmaco di riferimento per la classe degli NNRTI, considerando la migliore tollerabilità di rilpivirina rispetto ad efavirenz, ritiene che il suo utilizzo dovrebbe essere limitato a pazienti adulti naïve alla terapia antiretrovirale che presentano tutte le seguenti caratteristiche:

1. carica virale ≤ 100.000 copie/ml e possibilmente conta di CD4+ > 50 cellule/microlitro

2. intolleranza all’efavirenz o in cui gli eventi avversi di efavirenz possano comportare particolari rischi (es. diagnosi di disturbi neuropsichichiatrici).

La modifica alla nota sopra citata e la proposta di una nota anche al medicinale Rilpivirina J05AG05, sono di seguito indicate:

Rilpivirina
cpr
atc J05AG05

Inserire con la seguente nota J17: 
La CRF pur riaffermando che efavirenz rimane il farmaco di riferimento per la classe degli NNRTI, considerando la migliore tollerabilità di rilpivirina rispetto ad efavirenz, ritiene che il suo utilizzo dovrebbe essere limitato a pazienti adulti naïve alla terapia antiretrovirale che presentano tutte le seguenti caratteristiche:

1. carica virale ≤ 100.000 copie/ml 

2. intolleranza all’efavirenz o in cui gli eventi avversi di efavirenz possano comportare particolari rischi (es. diagnosi di disturbi neuropsichichiatrici).

Rilpivirina+Emtricitabina+ Tenofovir 
cpr
atc J05AR08

Inserire con la seguente nota J18: 
La CRF ritiene che il suo utilizzo dovrebbe essere limitato a pazienti adulti naïve alla terapia antiretrovirale che carica virale ≤ 100.000 copie/ml.

La Commissione approva le proposte di modifica e di integrazione delle note indicate con i codici J17 e J18.

Esame delle relazioni relative alle istanze pervenute.

	Principio attivo

via/modalità
di somministrazione

ATC
Fidaxomicina

cpr
A07AA12




Dopo attenta ed approfondita discussione che ha riguardato anche il confronto con prontuari ospedalieri di altre regioni, la Commissione approva l’inserimento in PTOTR della Fidaxomicina con la seguente nota: 

Trattamento negli adulti dell’ infezione da Clostridium difficile (CDI)  o   della malattia associata a Clostridium difficile (CDAD) . Può essere prescritto da centri ospedalieri e territoriali del SSN in pazienti con diagnosi microbiologica di CDI/CDAD ( GDH positivo con Tossina A e/o B positiva ) per il trattamento :
1. Del primo episodio in pazienti con infezione da Clostridium Difficile di grado severo:

a.  intolleranti  o che non rispondono alla terapia di prima scelta (vancomicina orale  assunta per 10 giorni al dosaggio  di almeno 125 mg ogni 6 ore.) oppure

b. ad alto rischio di recidiva come

i. Paziente immunocompromesso (trapiantato , sotto chemioterapia antitumorale, HIV positivo/AIDS , altre immunodeficienze oppure

ii. Paziente con altre gravi patologie concomitanti 

2. Degli episodi successivi al primo 
a. se di grado  severo 

b. se il paziente è immunocompromesso (trapiantato , sotto chemioterapia antitumorale, HIV positivo/AIDS , altre immunodeficienze oppure

c. se il paziente ha altre gravi patologie concomitanti

	Principio attivo

via/modalità
di somministrazione

ATC
Belimumab

infusione endovenosa

L04AA26



Alla luce della relazione presentata e delle peculiarità del medicinale, la Commissione approva l’inserimento in PTOR del Belimumab per infusione endovenosa.

	Principio attivo

via/modalità
di somministrazione

ATC
Boceprevir

cps

J05AE12
Telaprevir

cpr

J05AE11



Dopo presentazione dei due medicinali e in considerazione di quanto gli uffici preposti della Regione Lazio hanno fatto in merito alla individuazione dei centri regionali abilitati alla prescrizione dei medicinali esaminati, la Commissione conferma l’inserimento di Boceprevie cpr e Telaprevir cpr in PTOTR.



