Modifiche, con riferimento alla nota AIFA 79, alla determinazione 4 gennaio 2007:
«Note AIFA 2006-2007 per I'uso appropriato dei farmaci»

Determinazione AIFA 22 maggio 2009 — G.U. n. 150 del 01.07.09

Con questo provvedimento viene modificata la nota AIFA 79, le modifiche principali
riguardano:

- inserimento, tra i farmaci prescrivibili alle condizioni specificate in nota, dell'acido
zoledronico e relativo riferimento anche a questa molecola negli altri passaggi del testo
della nota;

- aggiunta della frattura di femore tra i vari fattori di rischio da considerare per decidere o
meno la prescrivibilita di teriparatide, ormone paratiroideo;

- la prescrivibilita in nota di teriparatide viene concessa anche nei pazienti trattati con
prednisone per piu di 12 mesi che presentino fratture vertebrali e prevede, anche per
questa condizione, la stesura del piano terapeutico della durata di 6 mesi, rinnovabile per
sole 2 volte (massimo 18 mesi totali di terapia).

La nuova fomulazione della nota entra in vigore dal quindicesimo giorno dalla
pubblicazione in GU.
Il testo della nota nella nuova formulazione:




NOTA 7O

Eifosfonan:

- ac. alendronico
- ac. risadronico
- ac. ibandronico
- ac. dlendromico
vitamina D3

- ac. zoladromico

- raloxifens

- ranelato di stronzio
- teriparatide

- ormone

paratroideo

L prarorizlons & oartoe Sod SEV S Smitsts ol septemt! oondizionl 5§ Hoekls-

- sogetil di eth superiors a 30 anmd in end s34 previsto un watamento = 3 med con doai = 3 meidis
di prednizone o dosd equivalsnt di almi corticosteroidi:

S e heRlea, G0 Hoecronios, so. aimdhanite + vitamins 27 sa poladhonina

- popgeitl con prepreste fratture osteoporotiche vemebrali o di femore
- copgeiti & et superiore & 30 anmi con valor & T-gcors della BMD famorale o ulmasonoprafica del
calcagno < - 4 (o« -5 per nlmaznont falamgd)
- oopgeiti & et superiore 2 30 anmi com valor 4 T-gcors della BMD famorale o ulmasoncprafics del
caloagno < -3 (o < - 4 per nlfraznond falangd) & con almeno o ded zepuenti fattort di rzchio agginntiv
- gtoria familiare di fratture vertebrali eo di femore
- artrite reumatodde @ altra connattivat
- pregrezza frathura ostaoporotica al poluo
- menopausa prima 43 anmnd di etd
- {Brapia cortizonica cromca

@ Slemcemiog, Go. aimmdronics + Wimwinag D7 ao. Hoadheniea, se handronloa ae poledemiae, melaxiitnes,
hameiste SF atremgio.

- soggstt che incomeno inuna oeova fratmuors vertsbrale moderata-severa o fnuna fratura & femors (o corso di
mattamento con uno degli almi farmaci della nota 79 (alendropato, alsndropato+vit. D3, zolsdromato,
risedromato, ralomifense, ibandronate, ramelato di sroncie) da almeno un ammo per una prepresca frattura
vertebrale moderata-zevera o una frattura df femors. Soggatt, anche ce in precedsnza med trattati con gli almi
farmaci della nota 79 (alendronato, alendromsto+vit D3, zoledromato, risedronato, raloxifens, ibandromato,
ramelato di stronzo), che of prasentano cumulativaments con 3 o pdd pregrecie frafturs vertsbrali severs o de
famors o con 2 fratare vertebrali sevare ad una frattura famorale prozzimals.

La pota i applica su diagnosi & plane terapeutico, dalla durata di 6 mea: prolungabile di ulteriori pertodi di &
maai pel non pii di altve dus volte (per un totale compleczivo di 18 meat), df centmd specializzati, Undversitan o
delle Aziends Sandtarie, individuate dalls Regiond & dalle Provines autonoms df Traobo & Bolzano
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- oopgetti df eth superiors a 30 anni in frattamento da pdl & 12 mesd con dosi = 3 medis di prednizons o dod
equivalenti di alfri corticosteroid & che s presentano con una frattura vertebrale severa o due fratturs
vertebrali moderate.

La nota o applica su diagnosi & piano terapeutico, dalla durata di § meai prolungabile di ulteriori periodi di &

maai pel non pii di altve dus volte (per un totale compleczivo di 18 meat), df centmd specializzati, Undversitan o

delle Aziends Sandtarie, individuate dalls Region: & dalle Provines autoaoms di Traaobo & Bolzano

temparatide

Prima &i avviare la terapda con i farmaci sopraindicati, in tutte le indicaziond & raccomandato un adepuato
apparta di caledo & vitarmdna T, ricomendo, ove dista ed ecpocizione solar sano inadsguati, A supplement con
zali di caledo & vitaming D03 (2 non ai suoi metaboliti idrogailati). La prevencions dells fratturs ostzoporotichs
deve anche prevedere wn adeguato ssarcizio fisico, la sospensicns del fumo 2 la eliminazions df condiziond
ambientali ed individuali favorsot i manmi. Non deve sssers dimenticato, infine, che i principd attivi non
zong privi di effec collaterali per cud va atentamente valutate I rappemo vantapsd & rschi tarapautici. Incltre
la loro azsocizzions & potenzislments pericolosa & va pertanto evitata. Per I'zpplicazions della Nota 79, la
valutazione della masza ossea con tecmica DA o ad ulmasuond deve easers fatta presso stuthure pubbliche o
convenzionate com il SEIN.

La prescrizions va fatta nel rizpetto dells indicaziond e dalls avvertenze della scheda tecnica ded singoli fammacd.




