Q: Un Farmacista Ospedaliero chiede relativamente alle note di indirizzo della doxorubicona liposomiale nel PTR Abruzzo, se l'indicazione "nel Mieloma Multiplo in associazione a Velcade e Talidomide" è da considerarsi compreso nell'indicazione (e quindi nei relativi studi clinici) "Mieloma Multipolo in attesa di ratifica AIFA" o se trattasi di uso off-label diverso, autorizzato dalla Regione Abruzzo. A tale proposito, si richiede la conferma che tali indicazioni siano da considerare come usi off-label consolidati e dunque non soggetti alla procedura autorizzativa individuata con DGR 489 del 25/05/2007.

Parole chiave: doxorubicina liposomiale; Mieloma Multiplo

R:Relativamente al quesito formulato (utilizzo di doxorubicina liposomiale nel mieloma multiplo) si precisa quanto segue.

La doxorubicina liposomiale è disponibile con due formulazioni: doxorubicina citrato liposomiale (Myotec) e doxorubicina liposomiale peghilata (Caelix).

La prima risulta autorizzata in associazione con la ciclofosfamide per il trattamento di prima linea del cancro metastatizzato della mammella nelle donne. La seconda presenta un maggior numero di indicazioni: tumore mammario metastatico in monoterapia (in pazienti con rischio cardiaco aumentato); tumore ovarico avanzato dopo fallimento della I linea di trattamento a base di platino; mieloma multiplo in progressione in associazione a bortezonib (velcade) limitatamente a pazienti che hanno ricevuto in precedenza un trattamento e che sono già stati sottoposti (o non possono effettuarlo) a trapianto di midollo osseo (indicazione autorizzata da EMEA ma non ancora recepita da AIFA); sarcoma di Kaposi correlato all’AIDS (KS-AIDS).

Per entrambe le formulazioni la Regione Abruzzo ha autorizzato un'estensione delle indicazioni (Linfoma di Hodgkin e non Hodgkin1,2,3, Mieloma Multiplo4,5,6 e carcinoma della mammella inizialmente non operabile o metastatico all’esordio: stadio III B- IV7,8,9) precisando che nel mieloma multiplo l'estensione è limitata all'associazione con velcade e talidomide e l'utilizzo è particolarmente indicato nei pazienti con elevato rischio cardiologico10.

La nota di indirizzo precisa, inoltre che tutte le estensioni approvate sono state ratificate all'AIFA in modo poterle inserire nell'elenco degli off-label previsto dalla legge 648/96 (G.U. n. 254 del 31/10/2007).

Si precisa che tale utilizzo non è soggetto alla procedura prevista dalla DGR 489/07 (vedi allegato A2) in quanto si ritiene già assolto l'iter autorizzativo. Tale procedura infatti ha lo scopo di valutare, attraverso la commissione PTO prima e la commissione terapeutica regionale poi, se il protocollo è da ritenersi di uso consolidato in modo da far pervenire all'AIFA -attraverso l’Assistenza Farmaceutica Direzione Sanità - la richiesta di inserimento nell'elenco della legge 648.
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