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Sistema Sanitario Regione Liguria

AREA SANITARIA
Allegati n. 1

Respansabile del procedimento
Marla Susanna Rivetti

Tel 010 548 5363
msusanna.rivetti@regione liguria.it

Genova, data del protocollo

Ai Direttori Generali
delle AASS.LL.

Ai Direttori Generali
Degli IRCCS e EE.QO.

Ai Servizi Farmaceutici
delle AA.SS.LL,

LORO SEDI

Oggetto: Determina AIFA 9 agosto 2018 : “Classificazione del medicinale ad uso umano
“Ocrevus” ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993 n, 537
{(determina n. DG/ 1319/2018) “ G.U. n. 204 del 3.09.2018.

La determina AIFA 9 agosto 2018, pubblicata sulla G.U. n. 204 del 3.09.2018, stabilisce il
regime di rimborsabilita e il prezzo di vendita del medicinale per use umano “Ocrevus ” ( principio
attivo; ocrelizumab).

Il medicinale & prescrivibile a carico del SSN per le seguenti indicazioni terapeutiche:

1) “ Ocrevus é indicato per il trattamento di pazienti adulti offetti do forme recidivanti di
sclerosi multipla (SRM} con molattia attiva definita in base alle caratteristiche cliniche o
radiologiche”;

2) " Ocrevus é indicato per il trattamento di pazienti adulti affetti da sclerosi multipla
primarigmente progressiva (SMPP) in fase precoce in termini di duratao della malattio e
livello di disabilita e, con caratteristiche radiologiche tipiche di attivita infiammatoria “

La classificazione del medicinale, ai fini della fornitura, & la seguente: “medicinole soggetto
o prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura
ad esso assimilabile (OSP)”
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Il medicinale & prescrivibile e dispensabile, a carico del SSN, esclusivamente da parte
delle strutture espressamente autorizzate dalla Regione {Centri specialistici Sclerosi multipla ) e
previa compilazione della scheda cartacea allegata alla determina AiFA 9 agosto 2018 che si
allega per comodita di consultazione ( allegato 1).
E’ in capo del centro prescrittore la compilazione e la archiviazione della scheda sopracitata; cid
al al fine della possibilita di condurre eventuali audit.

Si riportano, di seguito, le strutture regionali autorizzate, come previsto dalla citata
determina, alla prescrizione e dispensazione del medicinale “ Ocrevus “,

Centro di riferimento regionale - Ospedale Policlinico San Martino
Centro per la ricerca e la cura della sclerosi multipla - Dipartimento di Neuroscienze —
Oftalmologia e Genetica

Ospedale Policlinico San Marting — Centro sclerosi multipla - U.0.C Neurglogica
ASL 1: Centro sclerosi multipla - 5.C. Neurclogia presidi ospedalieri di imperia e di Sanremo

ASL 2: Centro sclerosi multipla — Divisione di Neurologia presidi ospedalieri San Paolo di
Savona e Santa Corona di Pietra Ligure

ASL 3: Centro dipartimentale diagnosi e cura delle malattie demielinizzanti - presidio
ospedaliero P. Antero Micone di Genova

ASL 4: Centro sclerosi multipla - U.0. Neurologia presidio ospedaliero di Lavagna
ASL 5: Centro sclerosi multipla - 5.C. Neurologia presidio ospedaliero S. Andrea

E.O. Galliera: Centro sclerosi multipla S.C. Neurologia \

Cordiali saluti .’. ,

IL COMMISSARIC STRé DINARIO
Dott. G. Walter Lg i
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Scheda cartacea per la prescrizione della speciafitd medicinale OCREVUS

Lg prescritiong e |la dispensarione df questo medicinale é consentita esclusivamente alle strutture espressamente

autorizzate della Regione di rispettiva pertinenra [Centri specialistici Sclerasi Multipla).

Indicazioni terapeutiche autorizzata:
Qcrevus & indicato per il trattamenta i pazienti aduiti affetti da formea recidivanti di scleresi maultipla [SMR} con
ma:zitia attiva defin ta in base alle carattaristiche cliniche o ~zdiclogicka,

Ocrevus @ indicato per il trakttamenta di pasienti adulsi aftetti da sclarosi mustinka primariamenta progressiva {3MPP} in
fase arecocs in termini di durata deila mzlattia e fivelle d disahi iti, ¢ ran caratteristiche radioiog’che tipiche di
att wita -nfiammataria.

Indicazicni terapeutiche in regime di rimborsa 35N

Per granto rigr.arda l'indicaziene per la SMR, |a rirborsabiliea 2 limitata al

- trattamaento cei pazienti adulk di 85 218 arni con SMHR coa un‘elevata attivitd o malabt s nonastz ste il tratkamerio
con atmena una terapia disagse modifving Quest, pasent possonc essee dofirtt came coaoro ch2 aon hanro
rispasta ad un cicln terapeuticn tompletn e adeguats (ncanalmente simeao v anoo di frattemento} can almera uaa
terapia disegse modifying. | pazienti Covana avere avueto almene 2 orec diva eetl'anno grecedente mertre erana in
terapiz, € presentare almenn 9 lesioniiperintense in 72 alla KM corearalz o almerno 1 lecione captante gadolinie o una
‘esione 77 nuova g/o aumentata di vaolume rispetta ad altro recente ssame RNV L pariente nna responder aud
anche essere dafinito came un paziente che presenia, rispetto ail'anna pracedente, an tasso di recdive invaciata o
aumrntate ¢ che presenta recidve gravi;

Oppuire

- trattarrents dei paznienti adult: di etad > 18 anre cor SR grave ad evaluziene raniga, definita da 2 o pi recidive
disanilitzntt in un anna, e con 1 o pil lesieni captanti gadolinio alla RM cerabaie o con ur aw mentn significativa dal
rarirn ‘'ss’ orala in T2 rispetto ad una precedente B recentemente 2fettuata

Herquanta riguarda l'indicazione per la SMPP, la rimboersahilita & pe-'ind:cazninne terap2uics autorizzata:

- trattamento di nazienti adolt affetti da sclaresi multipla aferariamente progressiva {SMPP) in fase pracoce in
termini di durata della matattia © livello di disabitd {in base ai pencipali criteri 4 inclusiore de fo studio registrativa
DRATORIQ, ossin rth compresa tra 18 e 55 anni, puntegga EDSS alla screening compresa tra 3,0 e 6,5, durata della
rrelattia dall’insargen2a di sintom’ di 4M infericrs A 10 anni nei pazienti can annteggio FDSS alle scresning € 5.0 0
infariorz 2 1% anni nei pazienti con auntegg:e =SS alla screening > 50), ¢ can carattaristiche radiesagichs tioiche 4
atbivitd infiammatora {assia, lesiand in T1 cagtank G e/a lesiani in 72 attiee [nuave a in espanconel]. e evidenze alia
R dewono eisera usate per cotfermare Pattivitd infiammatosa notekt o aarienti

Centra prescrittare

Azieda Sanitaria:

Unita Qperativa Rick acarte: Jatar S f
Faziente (nore, cognomek:
Cata di nascita: R A 3es5ar M T =M

Codice Fisca e o Tessera Sarcar 3 dol Assislito:
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ASL di Retidenza: Provincia: Regione:

Wedica curante:

Diagnasi di SMR
Paziente aduita di eta 218 anni con SMR con un'elevera ottivitd di molattis noncstante Jf trattaments con @ [
uimeng ung terapia disease modifving. Questt pozienti possono essere definni come coloru che non honay |
rispasto ad un ¢icly teropeutico completo @ gdeguoto (normolmente almena un snng di trattoments) con |
glmeno uno tergpio disease modifving. | pazient! devone avere avute almenc 1 recidiva nefl’'onno precedente
mentre erang in tergpia, e presentare olinero 8 lesioni jperintense in T2 olla RM cercbrole 0 almeno 1 fesiane
captante qodalinio o una fesione T2 nuava efo aumentota df volume rispetto od alftro receate esame R, Un
paziente non responder pud anche essere definito come un paziente che presenia, rispetto ali'anno precedente,
un tasso 9 recidive invariato o cumentato o che presento recidive gravi.

Paziente adufto df eta > 18 anni con SMR grave ad evoluzione rapida, definito da 2 o piti recidive disabitizantiin | 7
un anno, e can 1 o piil lesioni captanti gadolinio affa AM cerebralz o can un aumento significativo def carice
fesiongle in T2 rispetto ad una precedente AM recentemente effettuata.

Diagnosi di SMPP

Paziente aduita affetto da sclerosi multipla primariamente proqressiva (SMPP) in fase precoce in termini di .
duratu delio rmofottio e ivello dy disobilita {in buse ai princioali criters i inclusione dello studio registrativo
ORATORIO, ossia etd compresa tra 18 e 55 annf, punteggio €055 allo screening compresn tra 3,C e 8,5, durota
della mafattia dalt'insorgenza di sintomi ai SA inferiore @ 10 anni nei pozienti con punteggio EDSS ollv
screening 5 5,0 v inferiore o 15 anni nei pazient con puntegyio E055 sho screendng » 5,0, e con carattesisticha
rodiclogiche tipiche di gttivito inflormmatario (assio, lesieni in T1 captanti Gd e/p lesiani in T2 attive fnuove 2 in
espansionel;. Le evidenze alin RM devono essers usate per confermore i'atrivitd inflammotario in tutti i
pusienti

Diagnosi formulata in data: f /

Dal centro di Riferimento:

Sede:

Punteggio EDSS alla diagnosi:
Punteggio EDSS attuale: Data: /o

Numero di ricadute negli ultimi 12 mesi:

Una RICADUTA & la comparsa di amero un ruove sinfome neurclogico dovuto a sclerasi muitipla o un
peggioramento di un sintomao/i pre-esistente/i, che persiste almeno 24 b & che determira la modificazione di almana
1 puntz in una o pid sistermi funzionali o almenc 0.5 punti nella EDSS. Jn sintomo & parte di nusva ricaduta <e inizia
dopo almeno 30 ge calla conclusione delia ncaduta precedente.




391018 Cinzmnama L s vinia BLPGRgL o ol serie peaerale L 2id

Specificare se;
inizio terapia
prosecuzione terapia

Precedenti terapie disease modifying effettuate {nome commerciale e perioda di trattamento):
da:_ f  f a4 4

da:_f ;o a / /
da: / / a: / S

PROGRAMMA TERAPEUTICO

Farmaco Prescritto: | Gorevas (oorelzumab)

Fosologia
Dase iniziale: L La dose inizigle di 600 mg & somministrata megisrte due diverse infusioni
gndovenase: Lra arima infusione da 300 g, seguita da una secorda infusiore
da 300 mg 2 settimane pit tardi.
U5t success ve: 0O in seguitn |» dosi successive ni Qcrevus vengonn somministrate mediarie

sirgola infusione endovenosa da 600 mg cgni & mesi. La prima dose successiva
da 500 mg dave essere samministrata sei mesi dope la prima infusiane dellz dase
iniziale. 5i deve mantenere un imervallo mirima di 2 mas” lra le dosi di Ocerevus,

NQTA BENE: la validitd deila scheda di prescrizione cartacez non pud superare i 6 mesi daila data i compilazione.
pertanto |a scheda dav-a essere ricorrpilata prima di egnl succesdiva somministraziona.

La gresgnziore va effettuata inaccordo con il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto.

Mome e zognome def WMadico™:

Recapiti del Medico

*la proscrivipiito 90 guesto medicinple @ cansendite qf sofi meodici appartencati ofe strutture esprossamente outorizzote gain
Regiine i risuettiva peetipenze {Cenfr speaickstor Sclerose AMufhipho).

TIMBRO E FIRMA DEL MEDICO RICHIEDENTE
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