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Rovieo 3 0 MAG. 2025
ovigo il
Prot. n° (X ST
Preg.mi
Medici i Medicina Generale
LORO INDIRIZZ]
E, pc. Ordine dei Medici Provincia Rovigo

Dircttore UOC Distretto di Adria
Direttore UOC Cure Primarie D1 e D2
Direttore Sanitario Azienda ULSS 5 Polesana

Oggetto: Piattaforma Servizi per la Farmaceutica—PSF. Avvio dematerializzazione Piano Terapeutico
medicinali Lebrikizumab e Dupilumab, Invio Nota regionale

Con Nota del 20/05/2025 la Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici della Regione
Veneto informa che, a partire dal 27/05/2025 sono disponibili nella Piattaforma Servizi Farmaceutica - PSF
anche i percorsi prescrittivi informatizzati del medicinali Lebrikizumab ¢ Dupilumab nel trattamento della
dermatite atopica.

Si ricorda che la prescrizione deve avvenire esclusivamente in modalita telematica attraverso la
Piattaforma PSF da parte dei medici specialisti operanti nei centri autorizzati alla prescrizione da parte di
Regione, di cui al Decreto del Direttore Generale dell’ Area Sanita e Sociale n, 40 del 17 marzo 2025.

It medico specialista preserittore (per I"Azienda ULSS 5 Polesana: UQSD Dermatologia) &, quindi,
teriuto a compilare !a scheda di preserizione esclusivamente in modalita telematica attraverso la Piattaforma

PSE.

Confidando nella consueta collaborazione, si porgono cordiali saluti

[i;'égtore della Funzione Territoriale

ott.ssa Domeniha Luciand
Q= Q ]/

L R
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ALLEGATO

SCHEDA DI PRESCRIZIONE CARTACEA BI LEBRIKIZUMAB NEL TRATTAMENTO DELLA DERMATITE ATOPICA

Do compifarsi ai fini della rimborsabilita a cura dei centri ospedalieri individuati dalle Regioni e Province gutanome o
medici specialisti {dermatologa, pediatra} operanti in regime 55N

e

Centro prescrittore

Medico prescrittore {cognome, nome)

Tel. e-mail

Paziente (cognome, nome}
Data di nascita sesso M O FO pesa [Kg)

Codice fiscate | _{_f_|_|_|_J_i_1_1_J_I_|_i_i_I_1 Tel.

A3L diresidenza Regione Prov.

Medico di Medicing Generale recapito Tel.

Indicazione autorizzata:
tebrikizumaly & indicato per il trattamento della dermatite atopica da moderata a severa negli adulti e negli adolescenti

di etd pari o superiore a 12 anni e con un peso corporec minimo di 40 kg, eleggibili per la terapia sistemica.

Indicazione rimborsata 5SN:

Aduiti
Lebrikizumab & rimborsato per il trattamento delfa dermatite atopica grave {definita da punteggio EASE 224 nei

partenti adulti con un peso corporeo minimo di 40 kg, eleggibili alla terapia sistemica™ e per i quali il trattamento con
ciclosporina risulta essere controindicato, inefficace o non tollerato.

Adoiescenti {etd compresa tra 12 e 17 anni):
Lebrikizumab & rimborsato per il trattamento della dermatite atopica grave, negli adolescenti di etd compresatrai2e

17 anni can un peso corporec minimo di 40 kg, eleggibili alla terapia sistemica* e che presentano almeno una delle
seguenti condizioni: 1. Punteggio EASI 224; 2. Localizzazione in zone visibili {voite, manil e/o sensibili {penitsti
perianali/perineali}; 3. Valutazione del prurito con scaia NRS 27; 4. Valutazione della qualita delia vita con indice CDLQI

z10.

Criteri di ammissione alla rimbersabilita (da compilare solo in caso di prima prescrizione)
[ TAduiti: lifla Paziente deve soddisfare tutte le condizioni di cui ai punti 1,2,3,4,5:

1 ety > 18 anni;

2 [ diagnosi di dermatite atopica grave definita con punteggio FASI 224;

3 [ ] eleggibile alla terapia sistemica®;

4 [Jeontroindicazione, rispasta inadeguata o intolleranza alla ciclosporina;

5 [Tlneso » 40kg

[ Adolescenti: li/1a Paziente deve soddisfare tutte le condizioni di cui ai punti 6,7,8,9:

6 [ ]etd compresatra12 e 17 annj

7 [ Jdiagnosi di dermatite atopica grave definita da almeno una delle seguenti condizioni;
[Tl punteggio EASI 224;
[Tiocatizzazione in zone visibili [volte, mani) e/o sensibili {genitali, perianali/perineali);
[ valutazione del prurito con scala NRS 27;
i::jvaiutazione della qualita della vita con indice CDLOE 210;

8 [ leleggibile alla terapia sistemica™

9 | peso » 40kg

— 34—
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*il paziente ha fallito il trattamento can corticosteroidi topici /o immunomaodulatori topici {ss. tacrolimus,
pimecrolimus) secondo le modalita previste dai singoli RCP.

NB. La prescrizione va effettuata in accordo con il Riassunto delie Caratteristiche del Prodotto (RCP).

Prescrizione negli adult] e adolascenti

[} Pprima prescrizione  [_] Prosecuzione terapia:

Confezioni di lebrikizumab prescrivibili Posclogia
Induzione
[T} 250mg SC - siringa prerfampita
Dose iniziale
[T 250mg 5C - penna preriempita [] 500 mg (2 iniezioni da 250 mg sc) alla setti-

mana 0 e alla settimana 2

Dosi successive

(1 500 mg (2 iniezioni da 250 mg sc) alla setti-
mana 2

[] 250 mg (1 iniezioni da 250 mg sc) ogni 2 set-
timane dalla settimana 4 fino alla settimana 16.

Mantenimento

[ 250 mg (1 inlezioni da 250 mg sc) ogni 4
settimane,

Eventuali note

Prendere in considerazione l'interruzione del trattamento nei pazienti che non hanno mostrato risposta dopo 16
settimane di trattamento. Alcuni pazienti con risposta parziale iniziale possono mostrare ulteriori miglioramenti
continuzndo it trattamento a settimane alterne fino alla settimana 24.

Validita del Piano terapeutico: mesi
La validitd massima del Plano Terapeutico & di 12 mesi

Data Timbro e firma del medico prescrittore

25A00516
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ALLEGATD

PIANG TERAPEUTICO AIFA PER LA PRESCRIZIONE Dl DUPILUMAB {Dupixent®} NEL TRATTAMENTO DELLA
DERMATITE ATOPICA GRAVE NEL BAMBING, ADOLESCENTE E ADULTO

Da compilarsi af fini della rimborsabilité o cura del centri ospedalier! individuoti dalle Regioni e Province autanome o
medici specialisti (dermatologo, pediatra) operanti in regime SSN

! Centro prescritiore, —

Madico prescrittore [cognome, nomea)

Tel. _ e-mail

Paziente {cognome, nome)

Data di nascita sessoM o Fo peso (kg)
Codice fiscale | 1 ] LT L D1 Tel.

ASL di residenza Regione Prov.
Medice di Medicina Geperale recapito Tel.

Indicazionsa sutorizzata

Adulti e Adolescenti di eta pari o superiore ai 12 anni

Dupixent® & indicato per il trattamento della dermatite atopica da moderata a severa, negli adulti e negli adolescenti di et pari o
superiors ai 12 anni eleggibill per fa terapia sistemica.

Bambini di etd compresa tra 6 mesi e 11 anni:

Dupixent®s indicato per il trattamento della dermatite atopica severa nel bambini di etd compresa tra 8 mesi e 11 anni eleggibili per

la terapia sistemica.

Indicaziona rimborsata SSN

Adulti:
Dupixent® & rimborsato per il trattamento deila dermatite atopiva grave (definita da punteggio EASI 224} nei pazienti adulti

eleggibili alla terapia sistemica™ e peri guall il trattamento con ciclosporina risulta essere controindicato, inefficace o non tollerate.
Bambini e adolescenti di 2td compresa tra 6 mesi e 17 anni:

Dupixent® & rimborsato per il trattamento della dermatite atopica grave, nei bambini di etd compresa tra 8 mesi e 17 anni,
eleggibili alla terapia sistemica®, che presentanc almene una delle seguenti condizioni: 1. Punteggio EAS| 234: 3, Localizzazione in

zone visiblli {voito, mani} e/o sensibili (genitali, perianati/perineali}; 3. Valutarione del prurito con scafa NRS 27; 4. Valutaziene

della gualith della vita con indice €DLOI 2109,

Criteri di ammissione alla rimborsabilita {da compilare solo in caso di prima prescrizione)
] Adulti: 11/1a Paziente deve soddisfare tutte le condizioni di cui ai punti 1,2,3,4:

1 {eta > 18 anni;

2 [ ] diagnosi di dermatite atopica grave definita con punteggto EASI 224;

3 []eleggibile alla terapia sistemica®;

4 [_] controindicazione, risposta inadeguata o intelleranza aila ciclosperina;

D Bambini e adolescenti: liffa Pariente deve soddisfare tutte fe condiziont di cui al punti 5,8,7:
5 []etd compresa tra & mesi e 17 anni
6 [[]diagnosi di dermatite atopica grave definita da almeno una delie seguenti condizioni:
[J punteggio £ASI 224;
[[Hocalizzazione in zone visibili {viso, collo, mani} e/o sensibili {genitali, perianali/perineali};
[Tlvalutazione del prurito con scala NRS 27;
[valutazione della quality delia vita con indice CDLQY 210%;
7 [l eleggibile alia terapia sisternica®

*il paziente ha fallito i trattamento con corticosteroidi topici /0 immunomaduiatori topici (es. tacrolimus, pimecrolimus} secondo

le modaiitd previste dai singoii RCP.
l fQuesto criterio si applica salo in bambini di etd pari o superiore a 6 anni.
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Prescrizione negli adulti

[_] Prima prescrizione  [7] Prosecuzione terapia:

Confezioni di dupilumab prescrivibili Posclogia

Dose iniziale

[C] 300 mg SC- siringa preriempita "] 600 mg (2 iniezioni da 300 mg sc)
"l 300 mg SC— penna prerfempita

Dosi successive (da iniziare dopo due settimane
dalla dose iniziale)
[ 300 mg sc a settimane alterne

Eventuali note

Prescrizione negli adolescenti (eta compresa tra 12 e 17 anni)

(] Prima prescrizione [] Prosecuzione terapia:

Posalogia
peso < 60 kg peso 2 60kg: |
Dose iniziale Dose iniziale
[} 400 mg (2 iniezioni da 200 mg sc) [C] 600 mg (2 iniezioni da 300 mg sc)
Dasi successive {da iniziare dopo due settimane dalla Posi successive {da iniziare dopo due settimane dalla dose
dose iniziale) iniziale}
7] 200 mg sc a settimane alterne ] 300 mg sc a settimane alterne
Eventuali note Eventuali note

Confezioni di dupilumab prescrivibiii

[T 300mg SC— siringa preriempita
1 300mg SC- penna preriempita
L
[]

200mg SC — siringa preriempita
200mg SC - penna preriempita
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Prescrizione nei bambini (etd compresa tra 6 2 11 anni}

[0 Prima prescrizione [ | Prosecuzione terapia:

Posologia

pes& da 15 kg a meno di 60 ke: pesg > 60ke:

Dgse iniziale

Dese iniziale
™1 800 mg (2 iniezient da 300 mg sc)

("] 300 mg {1iniezioni da 300 mg sc) il giorne 1
(] 300 mg {1 infezioni da 300 mg sc} il giorno 15

Dosi successive (da iniziare dopo due settimane dalla

dose iniziale)
[1 300 mg st a settimane alterne

Dosi successive {da iniziare 4 settimane dopo la dose del
giorno 15)

[} 200 mg sc ogni 4 settimane®

[J 200 mg scogni 2 settimane

Eventuali note Eventuali note
"La dose pud essere aumentata a 200 mg ogni 2 settimane
in pazienti con peso corporen da 15 kg ameno di 60 kg in

base alia valutarione det medico,

Confezioni di dupilumab prescrivibili

[T 300mg SC - siringa preriempita
™3 200mg 5C - siringa preriempita

Prescrizione nel bambini {etd compresa tra & masi ¢ 5 anni)
C] Prima prescrizione E} Prosecuzione terapia

Posclogia
peso da kg a meno di 15kg: pasc da 15 kg a meno di 30 kg:
Dose iniziale Dose iniziale
[T} 280 mg (1 iniezione da 200 mg sc) [ 300 mg (1 iniezioni da 360 mg sc}
Dosi successive Dosi successive
71 200 mg sc ogni 4 settimane 7] 300 mg sc ogni 4 settimane
Eventuali note Eventuali note

Confezieni di dupilumab prescriviblli

{71 300mg SC~siringa preriempita
{1 200mg 5C - siringa prariempita

NB. La prescrizione va effettuata in accordo con if Riassunto delje Caratteristiche del Pradotto (RCP).
Nei pazienti con eta inferiare ai 2 anni si raccomanda di pranders in considerazione una lenta riduzione della dosa al
fine di determinare se la malattia regradisce spontaneamente.

Validita del Piano terapeutico: mesi
La validita massima del Piang Terapeutico & di 12 mesi

Data

Timbro e firma del medico prescrittore

24505868




