Modifica al Piano terapeutico AIFA per la prescrizione SSN di Interferoni (ex nota 32) , di cui
all'allegato 1 della determinazione 11 febbraio 2008 recante I'Approvazione dei piani
terapeutici AIFA (template) relativi alle ex note AIFA 12, 32, 32-bis

Determinazione AIFA 6 novembre 2009 — G.U. n. 266 del 14.11.2009

Con questo provvedimento viene approvato il nuovo Piano Terapeutico AIFA per la prescrizione di
Interferoni (ex nota 32), che sostituisce il precedente, di cui all’allegato 1 della determinazione
AIFA 11 febbraio 2008 pubblicata sulla G.U. n. 45 del 22.02.2008.

La modifica rispetto alla precedente versione del Piano Terapeutico AIFA riguarda I'eliminazione
dallo stesso della prescrizione di interferone alfa-2a ricombinante ed interferone alfa-2b
ricombinante a carico del SSN relativa all'indicazione: in monoterapia nel trattamento dell'epatite
acuta da HCV e, per questa particolare indicazione clinica, il contestuale inserimento delle
specialita’ medicinali a base di interferone alfa-2a ricombinante ed interferone alfa-2b ricombinante
nell'elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Sevizio sanitario nazionale istituito ai sensi
della legge 23 dicembre 1996, n. 648;

Di sequito si riporta il nuovo PT.
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PIANO TERAPEUTICO AIFA
PER PRESCRIZIONE SSN DI INTERFERONI (Ex Nota 32)

Centro prescrittore

Medico prescrittore (nome e cognome)

Tel. e-mail

Paziente (nome e cognome)

Data di nascita sesso MO FO

Codice fiscale

Residente a Tel.

Regione
AUSL di residenza Prov.

Medico di medicina Generale

La prescrizione di interferoni & a carico del SSN per le seguenti condizioni cliniche:

Epatite cronica B:

o Epatite cronica B HBV-DNA-positiva, con ipertransaminemia

Principi attivi: Interferone alfa-2a ricombinante; Interferone alfa-2b ricombinante; Interferone alfa-2a
peghilato; Interferone alfa naturale leucocitario®

o Epatite cronica B-delta (monoterapia)

Principi attivi: Interferone alfa-2a ricombinante; Interferone alfa-2b ricombinante;Interferone alfa naturale
leucocitario *

*nota: Interferone alfa naturale leucocitario & previsto solo in caso di intolleranza agli interferoni ricombinanti (presenza di
documentata intolleranza soggettiva o neutropenia o piastrinopenia con conta dei neutrofili persistentemente inferiori a
750/mmc e/o piastrine persistentemente inferiori a 50.000/mmc, che compaiano in corso di terapia con altri interferoni, e
che ne impediscano la prosecuzione in presenza di risposta terapeutica)
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Epatite C:

o in combinazione con ribavirina o in monoterapia, se esistono controindicazioni alla ribavirina,
trattamento dell’ epatite cronica C in pazienti adulti con ipertransaminasemia e positivita per
HCV-RNA , inclusi pazienti con malattia epatica avanzata (cirrosi epatica compensata —Child A)
elo con coinfezione da HIV, mai trattati in precedenza con interferoni o in recidiva dopo
precedente trattamento con interferoni

Principi attivi: Interferone alfa-2a peghilato; Interferone alfa-2b peghilato; Interferone alfa-2a
ricombinante; Interferone alfa-2b ricombinante

Nota: vi sono evidenze in letteratura di maggiore efficacia degli Interferoni peghilati rispetto agli interferoni
ricombinanti

[ in combinazione con ribavirina (o in monoterapia se esistono controindicazioni alla ribavirina:,
trattamento dell’epatite cronica C, senza ipertransaminasemia, in soggetti senza scompenso
epatico, positivi per HCVRNA sierico, mai trattati in precedenza con interferoni o in recidiva dopo
precedente trattamento con interferoni

Principio attivo: Interferone alfa-2a peghilato

o in combinazione con ribavirina o in monoterapia, se esistono controindicazioni alla ribacirina:
trattamento dell’epatite cronica C in pazienti che hanno fallito un precedente trattamento di
combinazione con interferone alfa (peghilato o non peghilato) e ribavirina o la ionoterapia con
interferone alfa.

Principio attivo: interferone alfa-2a peghilato; interferone alfa-2b peghilato.

o in combinazione con ribavirina o in monoterapia, se esistono controindicazioni alla ribavirina:;
trattamento dell’epatite cronica C in pazienti adulti con ipertransaminasemia e positivita per
HCV-RNA: da riservare a pazienti con problemi di intolleranza agli interferoni (presenza di
documentata intolleranza soggettiva o neutropenia o piastrinopenia con conta dei neutrofili persistentemente
inferiori a 750/mmc e/o piastrine persistentemente inferiori a 50.000/mmc, che compaiano in corso di terapia con
altri interferoni, e che ne impediscano la prosecuzione in presenza di risposta terapeutica). Non utilizzare nei
pazienti non responders a precedenti cicli di trattamento con interferoni

Principi attivi: Interferone alfa naturale leucocitario;

Altre patologie:

[0 leucemia a cellule capellute

Principi attivi: Interferone alfa-2a ricombinante; Interferone alfa-2b ricombinante; Interferone alfa
naturale leucocitario*
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[0 leucemia mieloide cronica

Principi attivi: Interferone alfa-2a ricombinante; Interferone alfa-2b ricombinante; Interferone alfa
naturale alfa leucocitario*

[0 sarcoma di Kaposi correlato al’AIDS o ad altre condizioni cliniche di
immunodepressione

Principi attivi: Interferone alfa-2a ricombinante; Interferone alfa-2b ricombinante; Interferone alfa
naturale leucocitario*

1 linfoma non Hodgkin follicolare

Principi attivi: Interferone alfa-2a ricombinante; Interferone alfa-2b ricombinante; Interferone alfa
naturale leucocitario*

0 melanoma maligno

Principi attivi: Interferone alfa-2a ricombinante; Interferone alfa-2b ricombinante; Interferone alfa
naturale a leucocitario*;

O carcinoma renale avanzato

Principio attivo:Interferone alfa-2a ricombinante; Interferone alfa naturale leucocitario*

[0 linfoma cutaneo a cellule T

Principio attivo:Interferone alfa-2a ricombinante;

0  mieloma multiplo

Principio attivo: Interferone alfa-2b ricombinante; Interferone alfa naturale leucocitario*

O tumore carcinoide

Principio attivo: Interferone alfa-2b ricombinante;

0 micosi fungoide

Principio attivo: Interferone alfa naturale leucocitario.

*nota : da impiegare in caso di intolleranza agli interferoni ricombinanti (in presenza di documentata intolleranza soggettiva o
neutropenia o piastrinopenia con conta dei neutrofili persistentemente inferiori a 750/mmc e/o piastrine persistentemente inferiori a
50.000/mmc, che compaiano in corso di terapia con altri interferoni, e che ne impediscano la prosecuzione in presenza di risposta
terapeutica




14-11-2009 GazzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 266

Farmaco prescritto :

O Interferone alfa 2a ricombinante O Interferone alfa 2b ricombinante

O Interferone alfa 2a peghilato O Interferone alfa 2b peghilato

O Interferone alfa naturale leucocitario

Dosel/die : Durata prevista del trattamento:
O Prima prescrizione O Prosecuzione della cura
Data

Timbro e firma del clinico prescrittore
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PIANO TERAPEUTICO AIFA
PER PRESCRIZIONE SSN DI INTERFERONI (Ex Nota 32)

Centro prescrittore

Medico prescrittors (nome e cognome)

Tel. e-mail

Paziente (nome e cognome)

Data di nascita gsesso MO FO

Codice fiscale

Residente a Tel.

Regicne
AUSL di residenza Praov.,
Medico di medicina Generale

La prescrizione di interferoni & a carico del SSH per le seguenti condizioni cliniche:

Epatite cronica B:

Epatite cronica B HBV-DMA-positiva, con iperfransaminemia

Principi attivi: Interferone alfa-2a ricombinante; Interferone alfa-2b ricombinante; Interferone affa-2a
peghilato; Interfercne alfa naturale leucocitario®

Epatite cronica B-delta (monoterapia)

Principi attivi: Interferone alfa-2a ricombinante; Interferone alfa-2b ricombinante; Interferone alfa naturale
leucocitario *

*neta: Interfercne alfa naturale leucocitario & previsto solo in caso di intolleranza agli interferoni ricombinanti (presenza di
documentata intolleranza soggettiva o neutropenia o piastrinopenia con conta dei neutrofili persistentemente inferiori a
TH0/mmic efo piastrine persistenternente inferion a 50.000/mme, che compaiano in corso di terapia con altri interfercni, e
che ne impediscane la prosecuzione in presenza di isposta terapeutica)




O

Epatite C:

in combinazione con ribavirina o in monoterapia, se esistono contreindicazioni alla ribavirina,
trattamento dell’ epatite cronica C in pazienti adulti con ipertransaminasemia e positivita per
HCV-RMA | inclusi pazienti con malattia epatica avanzata (cirrosi epatica compensata —Child A)
elo con coinfezione da HIV, mai trattati in precedenza con interferoni o in recidiva dopo
precedente trattamento con interferoni

Principi  attivi: Interferone  alfa-2a peghilato; Interfercne  alfa-2b  peghilato;  Interferone  alfa-2a
rnicombinante; Interferome alfa-2b ricombinante

Mota: vi sono evidenze in letteratura di maggiore efficacia degli Interferoni peghilati rispetto agli interferoni
ricombinanti

in combinazione con ribavirina (o in monoterapia se esistono controindicazieni alla ribavirinag,
trattamento dell’epatite cronica C, senza ipertransaminasemia, in soggetti senza scompenso
epatico, positivi per HCVRMA sierico, mai trattati in precedenza con interferoni o in recidiva dopo
precedente trattamento con interferoni

Principio attive: Interferone alfa-2a peghilato

in combinazione con ribavirina o in monoterapia, se esistono controindicazioni alla ribacirina:
trattamento dell’epatite cronica C in pazienti che hanno fallite un precedente trattamento di
combinazione con interferone alfa (peghilato o non peghilato) e ribavirina o la ionoterapia con
interferone alfa.

Principio attivo: interferone alfa-2a peghilato; interferone alfa-2b peghilato.

in combinazione con ribavirina o in monoterapia, se esistono controindicazioni alla ribavirinaz,
trattamento dell'epatite cronica C in pazienti adulti con iperiransaminasemia e positivita per

HCV-RMA: da riservare a pazienti con problemi di intolleranza agli interferoni (presenza di
documentata intolleranza soggettiva o neutropenia o piastrinopenia con conta dei neutrofili persistentemente
inferiori @ TS0mme efo piastrine persistentemente inferiori a 50.000mme, che compaiane in corso di terapia con

altri interfercni, & che ne impediscane la prosecuzions in presenza di risposta terapeutica). Mon utilizzare nei
pazienti non responders a precedenti cicli di trattamento con interferoni

Principi attivi: Interferone alfa naturale leucocitanio;

Altre patologie:

leucemia a cellule capellute

Principi attivi: Interferone alfa-2a ricombinante; Interferone alfa-2b ricombinante; Interferone alfa
naturale leucocitaric®



1 leucemia migloide cronica

Principi attivi: Interfercne alfa-2a nicombinante; Interferone alfa-2b ricombinante; Interferone alfa
naturale alfa leucocitaric*

[0 sarcoma di Kaposi correlato all’AIDS o ad altre condizioni cliniche di
immunodepressione

Principi attivi: Interfercne alfa-2a ricombinante; Interferone alfa-2b rcombinante; Interferone alfa
naturale leucocitario®

1 linfoma non Hodgkin follicolare

Principi attivi: Interfercne alfa-2a nicombinants; Interferone alfa-2b ricombinante; Interferone alfa
naturale leucocitario®

0 melanoma maligno

Principi attivi: Interfercne alfa-2a ricombinante; Interferone alfa-2b ricombinante; Interferone alfa
naturale a leucocitario®;

[l carcinoma renale avanzato
Principio attivo:Interferone alfa-2a ricombinants; Interfercne alfa naturale leucocitario®
1 linfoma cutaneo a cellule T
Principio attivo:interferone alfa-2a ricombinante;
1 mieloma multiplo
Principio attivo: Interferone alfa-2b ricombinante; Interfercne alfa naturale leucocitario™
[ tumore carcinoide
Principio attivo: Interferone alfa-2b ricombinants;
0 micosi fungoide
Principio attivo: Interferone alfa naturale lsucocitano.
'nota : da impiegare in caso di intolleranza agl inkerferoni ncombinanti (in presenza d documentata intolleranza soggettva o
neutropenia o piasiinopenia con conta dei neulrofli persistenternente infierion a TS0 mme efo piasirine persistentemente inferion a

50.000immez, che compaiano in corso di terap@ con aln interferoni. e che e impediscan la prosecuzione in presenza di risposta
terapeutica



Doszeldie : Durata prevista del frattamento:

Farmaco prescritto :

[ Interferone alfa 2a ricombinants [ Interferone alfa 2b ricombinante
[ Interferone alfa 2a peghilato [ Interferone alfa 2h peghilato

[ Interferone alfa naturale leucocitanio

O Prima prescrizions O Prosecuzicne della cura

Timbro e firma del clinico prescrittore
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