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PAXLOVID®

antivirale orale contro Sars-Cov-2

«Indicato per il trattamento della malattia da coronavirus 2019 (COVID-19) negli adulti che non necessitano
di ossigenoterapia supplementare e che sono ad elevato rischio di progressione a COVID-19 severa»

PAXLOVID™

150 mg + 100 mg
film-coated tablets
PF-07321332 and ritonavir

\  30fiim-coated tablets
(20"-07321332tab|etsand mﬂmm |
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Paxlovid®

(Nirmatrelvir (pro7321332 + Ritonavir)

Nome commerciale Paxlovid
Principio attivo Nirmatrelvir (PF-07321332) e Ritornavir
Ditta Pfizer
AIC 049853017

Fonte: Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto_Paxlovid®
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SCELTA DELLA TERAPIA

PAXLOVID (nirmatrelvir-ritonavir) rappresenta la TERAPIA DI PRIMA SCELTA in pazienti adulti, non in
gravidanza, ambulatoriali, sintomatici, con COVID-19 da lieve a moderato e fattori di rischio di progressione
verso malattia grave

Riduzione del rischio di ospedalizzazione e mortalita
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Therapeutic Management of Non hospitalized Adults With COVID-19
Last Updated: April 8, 2022 (COVID-19 Treatment Guidelines — NIH)

Figure 1. Therapeutic Management of Nonhospitalized Adults With COVID-19

PATIENT DISPOSITION PANEL'S RECOMMENDATIONS

All patients should be offered symptomatic management (Alll).

For patients who are at high risk of progressing to severe COVID-19,2 use 1
of the following treatment options:

Preferred Therapies
Listed in order of preference:
* Ritonavir-boosted nirmatrelvir (Paxlovid)®* (Alla)

Doss NerRequics « Remdesivir-¢ (Blla)
Hospitalization or
Supplemental Oxygen Alternative Therapies

For use ONLY when neither of the preferred therapies are available, feasible
to use, or clinically appropriate. Listed in alphabetical order:

¢ Bebtelovimab® (CIlI)
e Molnupiraviref (Clla)

The Panel recommends against the use of dexamethasone? or other
systemic corticosteroids in the absence of another indication (Alll).

Rating of Recommendations: A = Strong; B = Moderate; C = Weak
Rating of Evidence: | = One or more randomized trials without major limitations; Illa = Other randomized trials or subgroup analyses of randomized

trials; llb = Nonrandomized trials or observational cohort studies; Ill = Expert opinion
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Paxlovid

(Nirmatrelvir (PF-07321332) t+ Ritonavir)

Il medicinale contiene due principi attivi:
» Nirmatrelvir (PF-07321332), agisce riducendo la capacita del SARS-CoV-2 di replicarsi nell’organismo

» Ritonavir, non ha attivita antivirale, ma funziona da booster farmacologico prolungando I'azione di Nirmatrelvir

Il blister giornaliero contiene due parti separate, ciascuna contenente:
= due compresse (rosa) di Nirmatrelvir
= unacompressa (bianca) di Ritonavir

1 confezione = 30 cpr

Le compresse devono essere deglutite intere e non
devono essere masticate, spezzate o frantumate;
possono essere assunte con il cibo o lontano dai pasti
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Schema posologico e aggiustamento della dose

» Dosaggio raccomandato:

300 mg di Nirmatrelvir

(PF-07321332) due compresse da 150 mg

assunti insieme per via orale

100 mg di Ritonavir una compressa da 100 mg ogni 12 ore per 5 giorni

» deve essere somministrato il prima possibile dopo la diagnosi di COVID-19 ed entro 5 giorni
dall'insorgenza dei sintomi

» Siraccomanda il completamento dell’intero ciclo di trattamento di 5 giorni anche se il paziente richiede il ricovero in
ospedale per progressione a COVID-19 di grado severo o critico dopo l'inizio del trattamento con Paxlovid

» Se il paziente dimentica una dose di Paxlovid:

= entro 8 ore dall’orario di assunzione abituale, deve assumerla il prima possibile e
riprendere il normale schema posologico

= dopo 8 ore, non deve prendere la dose dimenticata e assumere invece la dose successiva V.
regolarmente secondo |'orario previsto. ‘

Il paziente non deve assumere una dose doppia per compensare la dimenticanza della dose —

& Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria




Avvertenza speciale per i pazienti con compromissione renale moderata
(eGFR da =30 a < 60 mL/min)

» Dosaggio raccomandato:

150 mg di Nirmatrelvir una compressa da 150 mg

(PF-07321332) assunti insieme per via orale
A : ogni 12 ore per 5 giorni

100 mg di Ritonavir una compressa da 100 mg

» Paxlovid non deve essere usato nei pazienti con compromissione renale severa [eGFR< 30 mL/min,
inclusi i pazienti con malattia renale allo stadio terminale (ESRD — End Stage Renal Disease) in
emodialisi]
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SINOSSI Schema posologico

eGFR > 60ml/min

Paxlovid

150 mg Nirmatrelavir (PF-07321332)

100 mg Ritonavir

eGFR da >30a < 60 mL/min*

Paxlovid
150 mg Nirmatrelavir (PF-07321332)

100 mg Ritonavir

Posologia
2 compresse ogni 12 ore

1 compressa ogni 12 ore

Posologia
1 compressa ogni 12 ore

1 compressa ogni 12 ore

* Avvertenza speciale per i pazienti con compromissione renale moderata.
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Durata

5 giorni

Durata

5 giorni



SARS-COV-2

» Virus con un involucro contenente un genoma di RNA a singolo filamento e senso positivo,
isolato nelle vie aeree superiori dei pazienti affetti da polmonite.

» Utilizzano I'enzima di conversione dell'angiotensina 2 (ACE-2) come recettore di ingresso per infettare le cellule
attraverso l'interazione con la proteina Spike virale e la successiva endocitosi mediata dal recettore.

» Una volta che il coronavirus e entrato nella cellula, il suo genoma a RNA viene immediatamente tradotto
dall’enzima RNA polimerasi RNA-dipendente (RdRp) e trascritto dai ribosomi e da proteine specifiche della cellula
ospite.

Fonte: https.//www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8868411/
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La proteasi principale del CoV-2

» Durante 'infezione della cellula ospite, il genoma virale agisce come RNA messaggero e dirige la
sintesi di due grandi poliproteine (ppla e pplab) che contengono al loro interno proteine piu
piccole necessarie alla produzione di nuove particelle virali all'interno delle cellule infette.

» Tale insieme di proteine comprende:
Queste due proteasi giocano un ruolo essenziale poiché tagliano le due
grandi  poliproteine nelle proteine funzionali piu  piccole.
_ oo ) La proteasi principale di CoV-2, che effettua il maggior numero di tagli,
costruire virioni e due proteasi. L o . : . : Co
si chiama MP™, altrimenti conosciuta come proteasi 3C-simile (simile alla
chimotripsina).

1. un complesso di replicazione/trascrizione
2. diverse proteine strutturali necessarie a

Fonte: https.//www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8868411/
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Meccanismo d’azione: Rallentare la replicazione virale

> Nirmatrelvir (PF-07321332)

nAb:

\‘\ neutralize virus \
<

/\s,,m\

protein

Inibitore peptidomimetico della proteasi principale
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Fonte: https://blazetrends.com/the-european-medicines-agency-authorizes-the-new-antiviral-drug-against-covid-19/
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Meccanismo d’azione: Rallentare la replicazione virale

> Ritonavir

Inibisce il metabolismo di Nirmatrelvir (PF-07321332) mediato dal CYP3A, fornendo cosi un aumento delle
concentrazioni plasmatiche

FiF
O~ "NH X Metabolita inattivo

Kfo AYP3A di Nirmatrelvir
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Trial clinico EPIC-HR (NcT04960202)

The NEW ENGLAND
JOURNAL of MEDICINE

ORIGINAL ARTICLE

Oral Nirmatrelvir for High-Risk, Nonhospitalized Adults with Covid-19

Jennifer Hammond, Ph.D., Heidi Leister-Tebbe, B.5.N., Annie Gardner, M.P.H., M.5.P.T., Paula Abreu, Ph.D., Weihang Bao, Ph.D., Wayne Wisemandle,
M.A., Marylynn Baniecki, Ph.D., Victoria M. Hendrick, B.Sc., Bharat Damle, Ph.D., Abraham Simén-Campos, M.D., Rienk Pypstra, M.D., and James
M. Rusnak, M.D., Ph.D. for the EPIC-HR Investigators*

Article  Figures/Media Metrics April 14, 2022
N Engl ] Med 2022; 386:1397-1408
DOI: 10.1056/NE]Moa2118542

31 References 13 Citing Articles 2 Comments
g Chinese Translation B3 ENE

Abstract

Related Articles

BACKGROUND
EDITORIAL APR 14, 2022

Nirmatrelvir is an orally administered severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 The Potential of Intentional Drug Develog

. DTOT i it . R ) . .
main protease (MP') inhibitor with potent pan-human-coronavirus activity in vitro. F 1 Rubin and | R. Raden
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Trial clinico EPIC-HR (NcT04960202)

Studio di fase 2/3, randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo in
soggetti adulti sintomatici non ospedalizzati con diagnosi confermata in laboratorio

di infezione da SARS-CoV -2.

| partecipanti (N = 2.246) sono stati randomizzati (1:1) in due gruppi:

Soggetti eleggibili:

» eta>18 anni
» insorgenza dei sintomi <5 giorni

» specifici fattori di rischio per lo sviluppo di una forma

severa di COVID-19
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Diabete

Sovrappeso con BMI >25
Malattia polmonare cronica
Malattia renale cronica
Fumo

Malattia immunosoppressiva
Trattamento immunosppressivo

Malattie cardiovascolari
Ipertensione

Anemia falciforme

Cancro attivo

Eta > 60 anni indipendentemente
dalle comorbidita
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Trial clinico EPIC-HR (NcT04960202)

2396 Patients were assessed for eligibility

137 Were excluded
124 Did not meet eligibility criteria
11 Withdrew
2 Had other reason

2246 Underwent randomization

I

Y

1120 Were assigned to receive nirmatrelvir (300 mg)

and ritonavir (100 mg) 1126 Were assigned to receive placebo

\i

1053 Completed treatment 1039 Completed treatment
67 Discontinued treatment 87 Discontinued treatment
23 Had adverse event 47 Had adverse event
32 Withdrew 27 Withdrew
3 Were no longer eligible 1 Had medication error (without
9 Had other reason associated adverse event)

1 Was no longer eligible
11 Had other reason

67 Discontinued trial : : :
11 Were lost to follow-up 77 Discontinued trial
43 Withdrew 13 Died
13 Had other reason — 9 Were lost to follow-up
43 Withdrew
12 Had other reason

\

1053 Completed follow-up assessments 1049 Completed follow-up assessments
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Fonte: https.//www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2118542
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Trial clinico EPIC-HR (NcT04960202) é

I
EFFICACIA PAXLOVID®: -

> (e

Il supporto per I'uso di nirmatrelvir-ritonavir proviene da uno studio randomizzato in pazienti ambulatoriali con COVID-19 da lieve a moderato, che
mostra una riduzione del ricovero e della morte EPIC-HR (Evaluation of Protease Inhibition for COVID-19 in High-Risk Patients)

X/

%+ 2246 pazienti ambulatoriali adulti non vaccinati con almeno un fattore di rischio per malattia grave;

** nirmatrelvir/ritonavir, somministrato entro tre giorni dall'insorgenza dei sintomi, ha ridotto il rischio di ospedalizzazione o morte a 28 giorni
dell'89% rispetto al placebo (0,7 contro 6,5%, differenza di rischio -5,8, IC 95% da -7,8 a -3,8);

%+ | risultati sono stati simili quando il farmaco & stato somministrato entro cinque giorni dall'esordio dei sintomi;
% Tuttii 13 decessi dello studio erano correlati a COVID-19 e si sono verificati nel gruppo placebo;

** nonvi e stato alcun aumento degli effetti avversi correlati al farmaco rispetto al placebo.

SICUREZZA PAXLOVID®;

s L'incidenza degli eventi avversi emersi durante il periodo di trattamento & stata simile nei due gruppi (qualsiasi evento avverso, 22,6% con
nirmatrelvir piu ritonavir vs. 23,9% con placebo

X3

*%

Eventi avversi gravi, 1,6% contro 6,6%; ed eventi avversi che hanno portato all'interruzione dei farmaci o del placebo, 2,1% contro 4,2%).

)
0’0

Disgeusia (5,6% contro 0,3%) e diarrea (3,1% contro 1,6%) si sono verificate piu frequentemente con nirmatrelvir piu ritonavir rispetto al placebo.
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Fonte: https.//www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2118542
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La NUOVA PROCEDURA di PRESCRIZIONE ed

EROGAZIONE PAXOLOVID®
(Determina n. DG/160/2022 - GU n.92 del 20 aprile 2022)

Operativa da lunedi 16/05/2022
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Riclassificazione e regime di dispensazione

Determinazione AIFA n. DG/160/2022 - GU n. 92 del 20/04/2022

GAZZETTA L

DELLA REPUBBLICA ITALIANA

UFFICIALE

Disposizioni sulla prescrizione e dispensazione del farmaco e istituzione del piano terapeutico:

1. La prescrizione di Paxlovid da parte del Medico di Medicina generale e effettuata su ricetta elettronica previa

compilazione del Piano Terapeutico AIFA

2. La distribuzione del farmaco, come previsto nel protocollo d’intesa, avviene con le modalita della distribuzione

nome per conto (DPC)

3. Resta ferma la prescrizione da parte degli specialisti che operano presso i centri COVID individuati dalle Regioni
tramite registro di monitoraggio e distribuzione diretta del farmaco

Classificazione ai fini della rimborsabilita

I1 medicinale PAXLOVID (nirmatrelvir/ritonavir) nelle confezioni
sotto indicate e' classificato come segue:
Confezione:
EU/1/22/1625/001 - A.I.C.: ©49853017/E in base 32: 1HKDLT
150 mg + 100 mg - Compressa rivestita con film -
blister (OPA/alu/PVC) - 30 (2@ + 18) compresse @39366@36/E (in base
10).
classe di rimborsabilita': C/nn.

Uso orale -

Alisa
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Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Paxlovid» e' modificata come segue:

da «Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa da
rinnovare volta per volta (RNRL)»;

a «Medicinale soggetto a prescrizione medica da rinnovare volta

per volta (RNR)».




Piano Terapeutico web-based

A cura MMG: mirato a sostenere "appropriatezza d’uso e a fornire strumenti utili alla verifica
delle interazioni incompatibili con I"assunzione di Paxlovid®

e AR~

AGERTIA ITALIAKA DEL FARMACT
— —

PIANO TERAPEUTICO AIFA PER LA PRESCRIZIONE DI NIRMATRELVIR/RITONAVIR (PAXLOWID®)

NEL TRATTAMENTO DEL COVID-19 LIEVE-MODERATO NE| SOGGETTI A RISCHIO NON OSPEDALIZZATI

Medico prescrittore (Cognome, nome),

Tel. e-rnail

Paziente (COgNOME, NOme)

Data di nascita _ sessoMO FO peso (Kg)
Codice fiscale |_[_I_[_|_1_1_1_0-lZiziZiZizlzlZ] Tel.
ASL di residenza Regione Prow.

Medico di Medicing Generale (se non coinckde con il prescrittona)

recapito Tel.

Indicazione autorizzata:
Paxlovid & indicato per il trattamento della malattia da coronavirus 2019 (COWVID-19) negli adulti che non necessitano

di nssigenoterapia supplementare e che sono ad elevata rischio di progressione a COVID-19 severa.
Condizioni cliniche e criteri di accesso al farmaco
Per avere accesso al farmaco devono essere soddisfatte tutte le seguenti condizioni:

Eta =18 anni
Test molecolare o antigenico positivo per SARS-COV-2 (inserire la data del test: }

Se sintomatico, esordio dei sintomi da non oltre 5 giomi

Soggetto non ospedalizzato per COVID-19

Soggetto non in ossigenoterapia (o, in caso di soggetto gid in ossigenoterapia per sottostanti comorbidita, non
deve richiedere un incremento a seguito del COVID-19)

Soggetto non in stato di compromissione renale severa (eGFR=30 mL/min)

Soggetto non in stato di compromissione epatica severa (Classe Child-Pugh A-B)

Presenza di almeno uno tra i seguenti fattori di rischio:
Patologia oncologica/oncoematologica in fase attiva
Insufficienza renale cronica
Broncopneumaopatia grave
Immunadeficienza primaria o acquisita
Obesita (BEMI =30}
Malattia cardiovascolare grave (scompenso cardiaco, malattia coronarica, cardiomiopatia)
Diabete mellito nom compensato (HbALC>9.0% 75 mmol/maol) o con complicanze croniche
werifica accurata di tutte le possibill interazioni farmacologiche. In considerazione delle nurmerose interazioni

Alisa
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= AFRLS

ABENZIA ITALIAHA BEL FARMACE

farmacologiche associate a Paxlovid, si raccomanda di indagare adeguatamente Fanamnesi farmacologica e di
fare riferimento all'RCP del farmaco (par. 4.3, 4.4, 4.5; hitps//www ema.europa.eu/en/documents/product-
information/ paxlovid-epar-product-information it.pdf) & al sito  disponibile  al  seguente  indirizzo:

nittps: fwwna cowvid19-druginteractions. ongd. Una wersione adattata e una possibile guida alla gestione delle

Ascenza di gravidanza in atto

Mon sono disponibili dati dguardo all’'uso di Paxlovid nelle donne incinte che diano indicazioni sul rischio
associate al medicinale di effetti awwersi sullo sviluppo. In caso di paziente donna potenzialmenta fartile, la
donna aocetta di evitare di iniziare wna gravidanza durante il trattamento con Pasbovid e, come misura
precauzionale, per 7 gioeni dopo il completamento di Paxiovid.

L'uso di ritonawir pud ridurre Fefficacia dei contraccettivl ormonali combinati. In caso di paziente donna
potenzialmente fertile, la donna accetta di utilizzare un metodo contraccettive alternativo efficace o un
metodo contraccettivo di barriera aggiuntivo durante il trattamento con Paxdovid e fino a un cido mestruale
dopo aver internotto Pasdovid.

SCHEDA DI PRESCRIZIONE

eGFR = 60 ml/min

Paxlovid Posobogia Durata
Nirmatrelavir [PF-07321332), 150 mg compresse 2 compresse ogni 12 ore s giarni
Ritonawir, 100 mg compresse 1 compressa opni 12 ore

&GFR da = 30 a < 60 mil/min®
Paxlovid Posologia Durata
Nirmatrelavir (PF-07321332), 150 Mg COmpressa 1 compressa opni 12 ore 5 glomi
Ritgnawir, 100 mg compresse 1 compressa opni 12 ore

Le due compresse di nirmatrebvir (FF073213332) e la compressa di ritonawir devono essere assunte insiems per via arale
ogni 12 ore per 5 giorni.

Le compresse devono edsere deglutite intere & non devono essere masticate, spezzate o frantumate. Posiono essere
assunte con il dbo o lontano dai pasti.

I trattamento deve essere somministrata il prima possibile dopo la diagnosi di COVID-19 ed entre 5 giorni dall’insorgenza
dei sintami. i raccomanda il completamenta dell'intera ciclo di trattamento di 5 giorni anche se il pagente richiede il
ricovers in ospedale per progressione a COVID-19 di grado severo o criticn dapo llinizio del trattamento con Pasdowid.

® Avwertenza iale per i rienti com s i renale moderata.

Nei parienti con compromissione renale moderata (eGFR da = 30 a = 60 miL/min], la dose di Paxlovid deve essere ridotta
& PF-07321332 fritanavir 150 mg/100 mg ogni 12 ore per § giorni per evitare la sovraesposizione.

il blister gisrnaliers contiens due parti separate, cisscuna contenente due compresse di PF07321332 & una compressa di
ritanavir, corrispondente alla somministrazione giornaliera alla dose standard . Pertanto, i pazienti con compromissione
renale moderata devono essere avvisati del fatto che deve esiene assunta saltanto wa compressa di PFF07321332 con la
compressa di ritonavir ogni 12 are,

Per le modalith di prescrizione fane riferimento all'ROP del prodatio

Data
Timbro e firma del medico prescrittore




A) Medico di Medicina Generale - Compilazione del Piano Terapeutico
A partire dal 21 aprile

E’ disponibile il Piano Terapeutico web-based accedendo all’area riservata con le credenziali del
Sistema TS (www.sistemats.it)

E possibile associare al Piano Terapeutico una sola ricetta dematerializzata contenente una sola
confezione di farmaco

E possibile ripetere il Piano Terapeutico dopo 60 giorni (2 mesi) nell’'ipotesi di re-infezione

E responsabilita del Medico prescrittore
assicurarsi  che la propria SoftwareHouse
permetta la prescrizione di Paxlovid tramite
ricetta dematerializzata nel canale DPC

Si chiede ai MMG di verificare che i propri programmi
prescrittivi consentano tale corretta prescrizione

Con la ricetta del Medico di Medicina Generale il paziente
potra ritirare il farmaco direttamente in farmacia, senza
costi a carico del cittadino e senza aggravi per il SSN

Alisa
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Iter prescrittivo

<N\

MMG compila il Piano
Terapeutico

Al termine della compilazione viene
rilasciato dal SistemaTS il protocollo
del PT da riportare in ricetta

MMG compila la ricetta
dematerializzata inserendo:

AlC Non sostituibilita del

farmaco Codice motivazione «4»
043853017 (Il gruppo di equivalenza per tale Nonart 15, comma 11-

(Italiano) farmaco non esiste, essendo un bi
; IS
farmaco di classe Cnn)

| pazienti con compromissione renale moderata (eGFR da > 30 a < 60
mL/min), che devono assumere meta dose, dovranno essere _indirizzati ai
Presidi Ospedalieri per consentire da parte delle farmacie ospedaliere la
erogazione della confezione personalizzata a valle della prescrizione

dell'infettivologo. o i
ell'infettivologo Allsa

Sistema Sanitario Regione Liguria

N° Protocollo
del PT

& AR~

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO



ELEGGIBILITA’ PAZIENTE

Quando usare PAXLOVID (nirmatrelvir-ritonavir, combinazione orale di inibitori delle proteasi):

pazienti adulti non in gravidanza, ambulatoriali, sintomatici, con COVID-19 lieve - moderato e fattori di rischio di progressione verso malattia
grave (VEDI TABELLA)

/ / Priorita a pazienti immunocompromessi che potrebbero avere una risposta non ottimale alla vaccinazione e agli individui non vaccinati
0 non completamente vaccinati con rischio piu elevato per la progressione verso malattia grave

x Individui sintomatici senza alcun fattore di rischio per la progressione verso una malattia grave

x Individui che hanno un'infezione da SARS-CoV-2 asintomatica.

Fonti: COVID-19: Outpatient evaluation and management of acute illness in adults — UPTODATE
Fonte: Scheda_Registro_antivirali_ COVID19
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ELEGGIBILITA’ PAZIENTE

1. Donna potenzialmente fertile

» L'uso diritonavir puo ridurre I'efficacia dei contraccettivi ormonali combinati.
La donna accetta I'utilizzo di un metodo contraccettivo alternativo efficace o un metodo contraccettivo di barriera aggiuntivo

durante il trattamento con Paxlovid e fino a un ciclo mestruale dopo aver interrotto Paxlovid.

» La donna accetta di evitare di iniziare una gravidanza durante il trattamento con Paxlovid e, come misura precauzionale, per 7
giorni dopo il completamento di Paxlovid

2. Donnain gravidanza

» Non sono disponibili dati riguardo all’'uso di Paxlovid nelle donne incinte che diano indicazioni sul rischio associato al medicinale di
effetti avversi sullo sviluppo

3. Donna durante I'allattamento

» Lallattamento al seno deve essere interrotto durante il trattamento e, come misura precauzionale, per 7 giorni dopo il
completamento di Paxlovid

Ali
)% Isa Fonte: Scheda_Registro_antivirali COVID19_25.02.2022.pdf
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Fattori di rischio (eleggibilita)

Presenza di almeno uno tra i seguenti fattori di rischio
Diabete

Sovrappeso con BMI >25
Malattia polmonare cronica
Malattia renale cronica
Fumo
Malattia immunosoppressiva
Trattamento immunosppressivo
Malattie cardiovascolari
Ipertensione
Anemia falciforme
Cancro attivo

Eta > 60 anni indipendentemente dalle comorbidita

Fonte: Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto_Paxlovid®

Alisa
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B) Farmacista — Distribuzione per Conto (DPC)

» Erogazione del farmaco prescritto tramite ricetta dematerializzata in DPC

» Validita della ricetta: 5 giorni dalla data di prescrizione

» A seconda della confezione dispensata (italiana o estera), il farmacista :

AIC 049853017 (italiano) procede come di consueto

AIC 700058783 (estero)

1. Inserisce manualmente:
- codice AIC AIC 049853017
- lotto e scadenza

2. Stampa il promemoria
3. Appone il timbro della farmacia per

Rappresenta la decodifica del , o
codice E07302010, riportato negli "avvenuta spedizione
archivi del SistemaTS

Il SistemaTS permette I'erogazione anche del codice
estero nonostante la ricetta prescritta indichi la «non
sostituibilita»

Alisa
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> | due codici AIC sono riferiti
allo stesso farmaco

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO



Modalita di erogazione

' AR~

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
—— ——

Prescrizione del farmaco da
parte del Medico di Medicina
Generale

Esordio dei sintomi da

COVID-19 £ 5 giorni

) ) . )
Il farmacista assicura I'evasione Nel caso in cui il farmacista

dell'ordine entro il giorno non potesse evadere tale
Erogazione del farmaco successivo e comunque non oltre richiesta, dovra rindirizzare

attraverso il canale DPC entro le 12 ore lavorative dalla richiesta I’assistito verso, ad esempio,
5 giorni dalla data di da parte dell’'utente la farmacia di turno
prescrizione

Paziente ritira il farmaco Paziente NON ritira il farmaco

Il farmaco estero dovra essere corredato di
foglietto illustrativo in lingua italiana.

Tale foglietto illustrativo dovra essere

inserito all’interno della confezione o, se Effettuare il reso al grossista
sigillata, opportunatamente allegato e entro 10 giorni dal termine del
fissato alla stessa periodo di validita della ricetta

(ossia entro 15 giorni)

Il foglietto illustrativo & presente accedendo al sito AlFA: T °
https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/bancadatifarmaci/far Allsa

maco?farmaco=049853
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https://urlsand.esvalabs.com/?u=https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/bancadatifarmaci/farmaco?farmaco%3D049853&e=d08f562c&h=6c74412f&f=y&p=n

Protocollo d’Intesa tra Ministero della salute, AIFA e rete delle farmacie (Federfarma,
Assofarm e FarmacieUnite) e dei distributori farmaceutici (Federfarma Servizi e A.D.F.).
per la distribuzione e dispensazione di Paxlovid® attraverso il canale della DPC

Art. 2

Il farmaco sara reso dispomibile, presso 1 magazzim delle aziende della distnbuzione intermedia, su
indicazione dei rispettivi Assessorati Regionali.

I farmacisti nelle farmacie erogheranno sull’intero territorio nazionale 1l farmaco esclusivamente nella
modalita della distnbuzione per conto — DPC a fronte di idonee prescrizion:i che non potranno riportare
farmaci diversi da quello indicato nel presente Protocollo.

I farmacisti dispenseranno 1l farmaco sulla scorta di quanto contenuto nel materiale informativo allegato al
presente Protocollo.

I farmacisti e le aziende di distnbuzione mtermedia s1 1mpegnano a garantire le condiziom di
conservazione, distribuzione e dispensazione del farmaco 1n coerenza con le carattenistiche del farmaco.

Art. 3

Le farmacie e le aziende della distribuzione intermedia s1 impegnano eccezionalmente a svolgere
gratuitamente le attivita previste dal presente Protocollo.

Art. 4

I presente Protocollo d’intesa ¢ valido dalla data della sua sottoscrizione, fino al 31 dicembre 2022.

Alisa
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C) Grossista

Sono stati individuati i seguenti punti di ricezione del farmaco:

. ASL Denominazione magazzino Indirizzo CAP N.telefono FAX Contatti Contatti mail
di appartenenza
ASL2 Umfa.rr.na \{ado Via Galileo Ferraris 143 17047 Vado ligure (SV) | 019-230531 Stefania Ossalino Stefamaossalmo@quarmla'lt;fabma
(punto di ricevimento) velli@unifarma.it
UEL Desiree Demurtas/ Tl tas@uf )
ASL3 - ASL4 (punto di ricevimento) |12 LUNgo torrente Secca 23R| 16163 Bolzaneto (GE) [010-3093219 Annalisa Garavelli ensr']raeli'a qur::/ealli @tﬂzi:zvvaaiﬁ 2
. (010-3093247) : :
FARVIMA o 19037 S. Stefano di 0187- . dir.tecnica.laspezia@farvima.it;
AT (punto di ricevimento) VIERUATEELE Magra (SP) SRR 695089 CIEAEN® B gennaro.dilauro@farvima.it

» | grossisti individuati si coordineranno con gli altri grossisti che detengono i farmaci destinati alla erogazione attraverso il
canale della DPC (Unifarma Bussana, Difar, Unifarma Genova, Sofarmamorra) per attuare i trasferimenti in base alle
indicazioni fornite da ALISA.

Alisa
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mailto:stefaniaossalino@unifarma.it;fabiotavelli@unifarma.it
mailto:desiree.demurtas@uflgenova.com/annalisa.garavelli@uflgenova.com

C) Grossista

Elenco grossisti gia operativi per i farmaci in DPC :

ASL di
appartenenz
a Denominazione magazzino Indirizzo CAP N.telefono FAX Contatti Contatti mail
18038 Bussana Sanremo Manuel Walters |manuelwalters@unifarma.it;fabiotavelli@unifarm
ASL1 Unifarma Bussana Via Aurelia 1 (IM) 0184-516411 (0184-5164438) a.it
Via Galileo stefaniaossalino@unifarma.it;fabiotavelli@unifar
ASL2 Unifarma Vado (punto di ricevimento) Ferraris 143 | 17047 Vado ligure (SV) | 019-230531 Stefania Ossalino ma.it
Desiree Demurtas/|
Via Lungo Annalisa
torrente Secca Garavelli (010- |desiree.demurtas@uflgenova.com/annalisa.garav
ASL3 - ASL4 UFL (punto di ricevimento) 23R 16163 Bolzaneto (GE) | 010-3093219 3093247) elli@uflgenova.com
Via Gelasio Lorenzo Mantoan
Adamoli 010- 340-4135850 Imantoan@alliance-healthcare.it/dpc-
DIFAR 361/A 16138 Genova (GE) 010-8355448 | 8365723 |Doriana Bertuccini ge@alliance-healthcare.it
Via Scarsellini 010-
UNIFARMA GE 36 16149 Genova 010-469781 469718 Dott.ssa Zito dirte.ge@unifarma.it ; fabiotavelli@unifarma.it
Alessandra
Via Borzoli | 16161 Gernova Sestri.P Gianfranchi (010-
SOFARMAMORRA 141/B rosso (GE) 010-609711/010 6097268) dirtec.ge@sofarmamorra.it
19037S. Stefano di 0187- dir.tecnica.laspezia@farvima.it;
ASL5 FARVIMA (punto di ricevimento) Via Vincinella Magra (SP) 0187-695082 | 695089 | Gennaro Dilauro gennaro.dilauro@farvima.it

» | grossisti individuati come punti di ricevimento, all’arrivo del farmaco, si coordineranno con gli altri grossisti per attuare i
trasferimenti necessari a distribuire in modo equo le confezioni del farmaco presenti in base alle indicazioni fornite da

ALISA. T .
& Alisa
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Al momento delle ricezione del farmaco da parte della Ditta o in caso di trasferimento da

Presidio Ospedaliero, il grossista dovra:

1. Controllare il quantitativo, lotto e scadenza del farmaco

2. Caricare la bolla indicando il numero di confezioni ricevute, lotto e scadenza

3. Inoltrare per conoscenza la bolla di carico all’Ufficio Politiche del Farmaco e al CU

4. Inoltrare per conoscenza le bolle di trasferimento delle quote di farmaco dai magazzini che fungono da
punti di ricevimento ai magazzini «satellite», all’Ufficio Politiche del Farmaco e al CU

Il farmaco estero dovra essere consegnato alla farmacia di comunita
che ne fara richiesta corredato di foglietto illustrativo in lingua italiana.
Tale foglietto illustrativo dovra essere inserito all’interno della
confezione o, se sigillata, opportunamente allegato e fissato alla
stessa.

& Alisa
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Il confezionamento secondario del farmaco estero € in box da n.100
confezioni e ciascun box contiene le stampe del foglietto illustrativo
in italiano.

Nel caso in cui il farmaco venisse trasferito dalle farmacie dei presidi
ospedalieri ai grossisti, il grossista dovra assicurare la presenza di un
numero congruo di foglietto in lingua italiana



D) Federfarma/ASSOFARM

1. Assicurano la disponibilita ad A.Li.Sa., SC Politiche del Farmaco, dei dati di seguito dettagliati:

a) Giacenza giornaliera (lun-ven)

Trasmissione giornaliera dei dati secondo format condiviso

Grossista Data Confezioni in giacenze Confezioni in giacenze con
con AIC 049853017 Codice estero 700058783

Unifarma Bussana

Unifarma Vado

UFL

Difar

Unifarma Genova

Sofarmamorra

Farvima

Totale

b)  Erogazioni settimanali
Trasmissione giornaliera dei dati secondo format condiviso — Tali dati dovranno essere trasmessi

ogni mercoledi entro le ore 16

Data comunicazione:

Unifarma Bussana

Unifarmavado
UFL
pifar

Unifarma Genova

Farvima

¢) Tracciatura della erogazione del farmaco a ciascun paziente con registrazione dei seguenti dati:
- Data erogazione
- Targa o lotto

- Scadenza AI isa
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D) Federfarma/ASSOFARM

2. Rendicontazione di Paxlovid,

Poiché come gia indicato la distribuzione tramite il canale della DPC viene effettuata senza oneri aggiuntivi per SSR,
verra assicurata idonea rendicontazione separata dalla richiesta di aggio prevista invece per gli altri farmaci in DPC .

3. Assicurano di aver dato comunicazione alle farmacie che in caso di impossibilita della farmacia di evadere la richiesta entro 12
ore dalla ricezione della stessa di indirizzare l'utente presso altra farmacia piu vicina aperta o al presidio ospedaliero
accertandosi preventivamente che sia possibilitato ad evadere la richiesta in questione

Alisa
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SAFETY e FARMACOVIGILANZA
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Interazioni farmacologiche - Controindicazioni

» Paxlovid (PF-07321332/ ritonavir) € un inibitore del CYP3A e pud aumentare le concentrazioni plasmatiche dei medicinali
principalmente metabolizzati dal CYP3A. | medicinali ampiamente metabolizzati dal CYP3A e con un elevato metabolismo di
primo passaggio sembrano essere i piu predisposti a consistenti aumenti dell’esposizione quando co-somministarti con PF-
07321332/ ritonavir .

» Pertanto e controindicata la co-somministrazione di PF-07321332/ ritonavir con medicinali altamente dipendenti dal
CYP3A per la clareance e per i quali concentrazioni plasmatiche elevate sono associate ad eventi gravi e/o potenzialmente

fatali.

» A titolo precauzionale le interazioni farmacologiche relative a ritonavir utilizzato nell’infezione da HIV cronica ( 600 mg BID
guando usato originariamente come antiretrovirale e 100 mg BID come attualmente usato come potenziatore
farmacocinetico per altri antiretrovirali) devono essere applicati per Paxlovid.

Alisa
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Interazioni farmacologiche - Controindicazioni

>

Medicinali che dipendono fortemente dal CYP3A per la clearance e per i quali concentrazioni plasmatiche elevate sono associate a eventi

gravi e/o potenzialmente fatali.

Medicinali potenti induttori del CYP3A (come Carbamazepina, Fenobarbitale, Fenitoina) possono essere associati alla potenziale perdita della

risposta virologica e a possibile resistenza.

Medicinali controindicati con Paxlovid

Antagonista dei recettori alfa;-adrenergici: alfuzosina

Analgesici: petidina, piroxicam, propossifene

Antianginosi: ranolazina

Farmaci antitumorali: neratinib, venetoclax

Antiaritmici: amiodarone, bepridil, dronedarone, encainide, flecainide, propafenone, chinidina
Antibiotici: acido fusidico, rifampicina

Anticonvulsivanti: carbamazepina, fenobarbitale, fenitoina

Antigottosi: colchicina

Antistaminici: astemizolo, terfenadina

Antipsicotici/ neurolettici: lurasidone, pimozide, clozapina, quetiapina

Derivati dell’ergot: diidroergotamina, ergonovina, ergotamina, metilergonovina
Agenti per la motilita gastrointestinale: cisapride

Prodotti erboristici: Erba di San Giovanni (Hypericum perforatum)

Agenti che modificano il profilo lipidico: Inibitori della HMG Co-A reduttasi: lovastatina, simvastatina; Inibitore
della proteina microsomiale di trasferimento dei trigliceridi (MTTP): lomitapide

Inibitore della PDE5: avanafil, sildenafil, vardenafil

Sedativi/ipnotici: clorazepato, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam orale e triazolam

«»* Paxlovid non puo essere iniziato immediatamente
dopo l'interruzione di uno qualsiasi dei seguenti
medicinali per via dell’'offset ritardato dell'induttore
del CYP3A recentemente interrotto

| medicinali elencati di seguito sono forniti come -
guida e non sono considerati un elenco completo di
tutti i possibili medicinali controindicati con Paxlovid

In considerazione delle numerose interazioni farmacologiche

associate a Paxlovid, si raccomanda di indagare adeguatamente

I'anamnesi farmacologica e di fare riferimento all’lRCP del farmaco

(par. 4.3, 4.4, 4.5) e ai siti disponibili ai seguenti indirizzi:

- https://www.covid19-druginteractions.org/

- https://salute.regione.emilia-romagna.it/ssr/strumenti-e-
informazioni/ptr/tabella-interazioni-paxlovid.pdf



https://www.covid19-druginteractions.org/
https://salute.regione.emilia-romagna.it/ssr/strumenti-e-informazioni/ptr/tabella-interazioni-paxlovid.pdf

Interazioni farmacologiche - Controindicazioni

Prima di prescrivere nirmatrelvir-ritonavir, i medici devono rivedere i farmaci prescritti, i farmaci da banco (inclusi i preparati a base di erbe)
e qualsiasi altra sostanza utilizzata e valutare le potenziali interazioni farmacologiche(vedi racc ministeriale n.17).

Nirmatrelvir-ritonavir € un inibitore degli enzimi metabolici e dei trasportatori come |'enzima CYP3A
(prevalentemente a causa del componente ritonavir) sia un substrato del CYP3A

Per i farmaci che dipendono fortemente dal CYP3A per |a clearance e potrebbero essere dannosi a livelli elevati,

la co-somministrazione con nirmatrelvir-ritonavir & controindicata.

ES: alfuzosina, amiodarone, colchicina, clozapina, lurasidone, lovastatina,
simvastatina e triazolam

I'approccio dell'interruzione o della riduzione della dose dei
farmaci concomitanti non e appropriato per i farmaci che hanno
una lunga emivita, come I'amiodarone, poiché non
mitigherebbe il potenziale danno dell'interazione
farmacologica; in tali casi, dovrebbe essere utilizzata una
terapia COVID-19 alternativa

Alisa
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DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA
UFFICIO IIT EX DGPROGS

RACCOMANDAZIONE PER LA RICONCILIAZIONE DELLA TERAPIA
FARMACOLOGICA

La mancata Riconciliazione della terapia farmacologica pud causare gravi danni

ai pazienti

Raccomandazione n. 17

Le terapie farmacologiche prescritte nelle transizioni di cura presentano
spesso tra di loro differenze non imputabili ad una mutata condizione
clinica del paziente; tali differenze, dette discrepanze non intenzionali,
possono determinare gravi danni.

Pertanto, & necessario, in tali momenti, effettuare un confronto tra i
medicinali assunti dal paziente e quelli indicati per la cura nella
particolare circostanza in funzione di una decisione prescrittiva sicura e
appropriata agli obiettivi terapeutici.

ITa nrecente Raccomandazione fornicee indicazioni anl nrocesen di




Ulteriori interazioni farmacologiche

Ritonavir

> elevata affinita per diverse isoforme del ' ﬂ Anfetamina, Fentanil, Antidepressivi,
Antipsicotici, Salmeterolo,

citocromo P450 (CYP3A4 e CYP2D6
( ) Calcioantagonisti, Midazolam os e e.v....

» elevata affinita con la glicoproteina P ' ﬂ Rivaroxaban, Fexofenadina...
» pud indurre glucuronidazione e
ossidazione da CYP1A2, CYP2CS8, CYP2C9 e ' ﬂ Teofillina, R-Warfarin, Lamotrigina, Fenitoina...

CYP2C19

In considerazione delle numerose interazioni farmacologiche

associate a Paxlovid, si raccomanda di indagare adeguatamente

I'anamnesi farmacologica e di fare riferimento all’lRCP del farmaco

(par. 4.3, 4.4, 4.5) e ai siti disponibili ai seguenti indirizzi:

- https://www.covid19-druginteractions.org/ S

- https://salute.regione.emilia-romagna.it/ssr/strumenti-e-
informazioni/ptr/tabella-interazioni-paxlovid.pdf

Alisa
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Ulteriori interazioni farmacologiche

Ritonavir nei pazienti con HIV

> E un inibitore della proteasi, un farmaco anti-HIV che riduce la quantita di virus nel corpo.
» | farmaci anti-HIV come il ritonavir rallentano o prevengono i danni al sistema immunitario e riducono il rischio di

sviluppare malattie legate all'AIDS.
» La proteasi (o proteinasi) € I'enzima che I'HIV utilizza per rompere le grandi proteine virali da cui possono essere prodotte

nuove particelle di HIV.

Rischio di sviluppo di resistenza all’HIV-1

A causa della co-somministrazione di Nirmatrelvir con
Ritonavir, ci puo essere un rischio di sviluppo di resistenza

dell’HIV-1 agli inibitori della proteasi HIV in soggetti con
infezione da HIV-1 non controllata o non diagnosticata

Alisa
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SEGNALAZIONI FARMACOVIGILANZA
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Tempistiche di segnalazione ADR

| Decreto del Ministero della Salute 30 aprile 2015 ha ribadito |'obbligo
di segnalare tempestivamente le sospette reazioni avverse da farmaci
e da vaccini e ha definito dei limiti di tempo entro cui gli operatori
sanitari sono tenuti ad effettuare la segnalazione:

48 ore per i medicinali
36 ore per VACCINI e medicinali di origine biologica
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Modalita di segnalazione ADR (1/2)

Due opzioni:

A)

- Compilare la scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa

(Le schede di segnalazione per Operatore Sanitario e Cittadino sono disponibili nella
sezione Modulistica del sito AIFA al sequente link: (https://www.aifa.qov.it/moduli-

segnalazione-reazioni-avverse)

- Inviare la scheda compilata al Responsabile Locale di Farmacovigilanza (RLFV )
della propria struttura di appartenenza via e-mail o fax
(https://www.aifa.gov.it/responsabili-farmacovigilanza ).

Decreto del Ministero della Salute 30 aprile 2015 AI Isa



https://www.aifa.gov.it/moduli-segnalazione-reazioni-avverse
https://www.aifa.gov.it/responsabili-farmacovigilanza

Modalita di segnalazione ADR (1/2

mmmm) MODULI DI SEGNALAZIONE di sospetta reaziona avversa

AR B e e

Home - Lagenzia - Modulistica >~ Moduli segnalazione reazioni avverse

Moduli di segnalazione di reazioni avverse

Le schede di segnalazione sono disponibili di seguito:

© scheda per Operatore sanitario
0 scheda per Cittadino

Eventuali ulteriori informazioni sulla gestione delle segnalazioni di sospette reazioni avverse sono disponibili nel documento
"FAQ per la gestione delle segnalazioni nell'ambito della Rete Mazionale di Farmacovigilanza”

Documenti Correlati

[
— DOC Scheda per Operatore sanitario [0.13 Mb] >
— }.,I DOC Scheda per Cittadino [0.21 Mb] >

g PDF FAQ per la gestione delle segnalazioni nell’'ambito della Rete Nazionale di Farmacovigilanza [0.15 Mb] >

Alisa
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Scheda per operatore sanitario

B} 13.LOTTO 14. DO SAGGINFREQUENZA (specificare)

Ap SCHEDA UNICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA (ADR) 15. 14 DI SOMMINISTRAZIONE 1. DURATA DELL'USO: DAL L

A cura dei medici e degli altri operatori saniari. nviare al responsabie of fﬂrmamwgr‘.l’ﬂn._a dr.-fh trutfure di appam-.-nm’ﬁ
i .

irizzi dei responsabill possono essere recuperali nel sifo delPAIFA: hi
farmacovigianzs } 17. IL FARMACO E' STATO SOSPESO? [ 51 [INO 15.LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? Os Owo
15, IL FARMACO E' STATO RIPRES07 O st [no 20 sono Ricomesrsi | sINTOMIDOPO La RisommmisTRazione? [ 51 [ nO
1. INIZIALI PAZIENTE | 2. DATAdiNASCITA 0 ETA | 2.5E550 4. DATA INSORGENZA REAZIONE | 5. ORIGINE ETNICA CODICE SEGNALAZIONE o 13.L0TTO 14. DO SAGGIOIFREGUENZA (specifizare)
Nome - Cogmome
mOrO
15. V1A DI SOMMINI STRAZIONE 16. DURATA DELL'USD: DAL AL
1.2 PESO (kg) 1b. ALTEZZA (em) 1.c. DATA ULTIMA MESTRUAZIONE 1.d. GRAVIDANZA [ sconosciuta ~ 1.e. ALLATTAMENTO 17. L FARMACO E' STATO SOSPESO? [ 51 [C) NO 18 L& REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA $OSPENSIONE? [m ] [m LTs]
[ v timeste  [] Ztimestre [] Ftwimestre [ 51 CINO 18, IL FARMACO E' STATO RIPRES07 [0 st [ NO 20. SONO RICOMPARSII SINTOMI DOPO LA RIsOMMINISTRAZIONE? [ 51 [ wNO
&. DESCRIZIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGNOSI [*se i segnalatore & un medico) * Mel caso di vaccini specificare anche il numera di dosi efe diichiame, l'ora e il sito della somministrazions
21. INDICAZIONI O ALTRO MOTIVO PER CUI IL FARMACO E STATO USATO (ke letters fanna rdfermento ai fammaci indicati precedentemeante):
Az
B:
C:
22. FARMACON CONCOMITANTE (indicare il nome della specialits medicinale o del generico®). Riportare il numers di iotto per vaccini & medicinali biologici
7.INDICARE SE LA REAZIONE OSSERVATA DERIVA DA: & GRAVITA' DELLA REAZIONE:
INTERAZIONE ERRORE TERAPEUTICO
o a GRAVE A) 23.LOTTO 24. DOSAGGIOIFREQUENZA (specificsre)
0 ABUSO 0 MIsUs0 ] pecesso [} OSPEDALIZZAZIONE O PROLUNGAMENTO
0 OFF LABEL ] OVERDOSE [0 INVALIDITA' GRAVE O PERMANENTE [J HAMESSO IN PERICOLG DI ITA
[ ANCMALIE CONGENTEDEFICIT NEL NEONATO ] ALTRA CONDIZIONE CLINICAMENTE RILEVANTE 25- V1A DI SOMMINISTRAZIONE 26. DURATA DELLUSO: DAL AL
[ ESPOSIZICNE PROFESSIONALE
[ NOK GRAVE 27, IL FARMACO E' STATO SOSPESQ? Os  Cwo 25. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA 30 SPENSIONE? 0= COweo
9. EVENTUALI ESAMI DI LABORATORIO RILEVANTI PER ADR {riportare risultsti e date in cui gif rtamenti
(rporiare risultsfi ¢ date in cui gli secerfamenti | 40 F oo paATA: 25, IL FARMACO E' STATO RIPRESO? Os QOno 30. SONO RICOMPARSI| SINTOMI DOPO La RisomminisTRazione? [ 51 [ NO

son0 stati eseguitil:
[ RISOLUZIONE COMPLETA ADR
[0 RISOLUZIONE CON POSTUMI
] MIGLIORAMENTO B) 23.L0TTO 24. DO SAGGIFREQUENZA (specificare)
[ REAZIDNE INVARIATA O PEGGIORATA
[0 pecesso

- 25. 1A DI SOMMINISTRAZIONE 26 DURATA DELL'USO: DAL L
11. AZIONI INTRAPRESE (spesificare): [ dovuto slla reazions averss
[ it farmace pud svere contribuite
[ on dowuto al farmacs 27. L FARMACOE sTaTO S0sPEsc? [ 81 [JNO 25. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO L& SOSPENSIONE? Os  [Owo
O causa sconosciuta 25, IL FARMACO E' STATO RIPRES0? Os Ono 30. SONC RICOMPARS! | SINTOMI DOPO L& RISOMMINISTRazIoNE? [ 81 [J NO

] NON DISPONIBILE

In caso di sospensione compilare i campi da 17 & 20

* Nel casa di vaceini specificare anche il numers di dosi 2/ dirichiame, F'ora il sit della somministrazions
INFORMAZIONI 5UI FARMAC

12. FARMACON 50 SPETTO (indicare if nome delis specialitd medicinaie o del genernico®). Riportare il numero dilotto per vaccini e medicinali biclogici 34. INDICAZIONI O ALTRO MOTIVO PER CUIIL FARMACO E STATO USATO (I leftere fanno riferimento ai famaci indicati qui sopra):

A) 13.LOTTO 14. DO SAGGIOIFREQUENZA | specificare) A: B:
32. USO CONCOMITANTE DI ALTRI PRODOTTI A BA SE DI PIANTE OFFICINALL INTEGRATORI ALIMENTARI, ecc. (=pecificars):
15. V1A DI SOMMINISTRAZIONE 16. DURATA DELLUSO: DAL AL
17. 1L FARMACO E' $TATO SOSPESD? 0Os [Owo 18. L4 REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPEN SIDNE? Os  Owe
15.IL FARMACO E' STATO RIPRESO? 0Os [Qdwo 20. SONO RICOMPAR SI | SINTOMI DOPO LA RISCMMINISTRAZIONE? ] S [m L] 33. CONDIZIONI PREDISPONENTI efo CONCOMITANTI (se i farmace sospetio & un vacsing riporiare jed tuali vaccini inizfrati nelle 4

precedenti slls somministrazione)

< Alisa
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Scheda per cittadino

Scheda per il paziente di segnalazione di sospetta reazione avversa a farmaci o vaccini

1. Informazioni sul paziente che ha avuto la reazione avversa

Chi ha avuto la reazione? o D Mio figliofa D Altra persona D
Iniziali (Nome & cognome} Data di nascita o etd Sesso M D F D
Peso (kg) Altezza (cm)
Gravidanza: 17 trimestre [J 2° trimestre 0] 37 trimestre D Sconostiuta D Allattamento sl D MO D
2. Informazioni sulla sospetta i

Quale reazione avversa & stata osservata?

Data ultima mestruazione

La reazione avversa deriva dz un errore (es. sbaglio di farmaco, di dose, via di somministrazione) D
La reazione avversa deriva da un uso eccessivo del farmaco

Quande sono iniziati i sintomi? (indicare Jo data)

Quanto grave & stata la reazione? | Non grave
|:| Ricovero in ospedale |:| Pericolo di vita |:| Invalidita permansnte
D Difetto alla nascitz D Marte

Quanto ha influite |a reazione sulla qualita di vita? Indicare un valore da 1 {per niente) a 10 (moltissime):
Scegliere valore
Quanto & durata?

Ha wutilizzato dei farmaci o altro per curare la reazione?
Adesso la reazione avversa &?
D Rizolta D Risolta con conseguenze D Migliorata D Mon ancora risolta D Hon so

3. Informazioni sui farmaci assunti

Informazioni sul/i farmaco/i che possono aver causato la reazione

Il farmaco & stato sospeso a causa della reazione avversa? |:| Si I:l Mo

Il farmaco era stato preso in passato? D Si D Mo Era avvenuts |a stessa reazione? D i D Ma

Oltre al farmaco/i indicati in precedenza riportare eventuali altri farmaci o prodotti [es: integratori,
erbe medicinali] assunti contemporaneamente:

4. Informazioni sul medico curante
Il medico curante & stato informato di questa reazione? D Si D Ne

Nel caso in cui fosse necessario approfondire il suo casa, D Si D Mo
possiame contattare il suo medico curante?

e Si, potrebbe indicare |2 zeguenti informazioni relative al suo medico curante:
Nome Cognome

Indirizze Numero di telefono

5. Altre informazioni mediche rilevanti

Indicare eventuali altre malattie del paziente |per esempio zllergie, malatti= croniche)

6. Informazioni sul compilatore della scheda
Nome Cognome

Indirizzo e telefono

Indirizzo e-mail

ASL di appartenenza Regione

Data compilazione Firma

5¢ | farmaci sospertat soeo Al ol due usore wn foglio aggiuntive

1. Nome del farmaco M. Lotto jse conosciuta)

Prescritto dal medica? )% [ Ne

Dzt inizio assunziones Data fine assunzione

Quante volte al giorna? Come [per bacca, iniezicne, uso cutanes, ece)?

Per quale motivo?
Il farmaco & stato sospeso a causa della reazione avversa? |:| Si |:| No
Il farmaco era stato preso in passato? D Si D Mo Era avwenuts |a stessa reazione? D Si D Mo

COME INVIARE LA SCHEDA

Per FAX o E-MAIL o POSTA =| Rezponsabile di Farmacovigilanza dellz propriz ASL, gli indirizzi sono
presenti sul sito dell'AIFA (hitps fwww aifa gov itfresponsabili-farmacovigilanza ).

2. Nome del farmaco M. Lotto jse eenaseiute)

Prescritto dal medica? )5 Mo

Dzt inizio assunzions Data fine assunzions

Quante volte al giorno? Comie (per bacca, iniezione, usa cutanen, ecc)?

Per quale motiva?

o+

Alisa
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CONTATTI FV Liguria

ENTE

NOMINATIVI RESPONSABILI

CONTATTI

Regione Liguria

Dott.ssa Barbara Rebesco (Direttore SC Politiche del Farmaco, Dispositivi
Medici, Protesica ed integrativa - A.Li.Sa)

barbara.rebesco@alisa.liguria.it

Centro regionale Liguria

Dott.ssa Maria Caterina Merlano (Dirigente Farmacista CRIFF)

caterina.merlano@regione.liguria.it

ASL1 Dott.ssa Erika Magnani (Direttore S.C. Farmaceutica) e.magnani@asll.liguria.it
Dott. Marco Bessero (Direttore S.C. Farmacia Territoriale e . .
ASL2 . ( m.bessero@asl2.liguria.it
Farmacoeconomia)
ASL3 Dott.ssa Francesca Giannoni (Dirigente Farmacista S.C. Farmaceutica) francescagiannoni@asl3.liguria.it
ASL4 Dott. Alessandro Brega (Dirigente Farmacista S.C. Farmaceutica) abrega@asl4.liguria.it
ASL5 Dott. Alessandro Sarteschi (Direttore S.C. Farmaceutica e Ospedaliera ) alessandro.sarteschi@asl5.liguria.it

IRCCS OSP. POLICLINICO S. MARTINO

Dott.ssa Silvia Beltramini (Direttore S.C Farmacia dell'Ente)

sabrina.beltramini@hsanmartino.it

IRCCS IST. GIANNINA GASLINI

Dott.ssa Paola Barabino (Direttore S.C. Farmacia dell'Ente)

paolabarabino@gaslini.org

EE OO OSPEDALI GALLIERA

Dott.ssa Carla Elda Angela Fraguglia (Direttore S.C. Farmacia dell'Ente)

carla.fraguglia@galliera.it

OSPEDALE EVANGELICO
INTERNAZIONALE

Dott.ssa Federica Morotti (Dirigente Farmacista Farmacia dell’Ente)

FEDERICA.MOROTTI@ospedale-
evangelico.it

Alisa
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Modalita di segnalazione ADR (2/2)

B) Direttamente online sul sito “Vigifarmaco” al link www.vigifarmaco.it seguendo la
procedura guidata; di seguito I'immagine che compare cliccando I'indirizzo:

VigiFarmaco Accedi

@ Italiano  Set your language ~

Aiutaci a rendere
i farmaci piu sicuri.

Invia una segnalazione di reazione avversa

(che hai sperimentato in prima persona o di cui sei a conoscenza)

Cliccare qui per iniziare la
compilazione della segnalazione

Decreto del Ministero della Salute 30 aprile 2015 Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria



http://www.vigifarmaco.it/

Modalita di segnalazione ADR (2/2)

B) Direttamente online sul sito “Vigifarmaco” al link www.vigifarmaco.it seguendo la
procedura guidata; di seguito I'immagine che compare cliccando I'indirizzo:

o O
) ot

Sono un operatore sanitario Sono un cittadino
Sono un operatore sanitario (medico ospedaliero, medico specialista, Sono un cittadino e voglio segnalare i disturbi che io, i miei famigliari o
medico di medicina generale, farmacista, infermiere, etc)) e voglio i miei conoscenti abbiamo avuto in seguito all'assunzione di medicinali.

segnalare i disturbi che io o i miei pazienti abbiamo avuto in seguito
all'assunzione di medicinali.

Decreto del Ministero della Salute 30 aprile 2015 Alisa
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http://www.vigifarmaco.it/

Dati di consumo Regione Liguria
dal 08/02/22 al 09/05/22

Re-supply

Data di arrivo N. Confezioni consegnate
04/02/2022 255

Trattamenti avviati: n. 416 03/03/2022 800

Media settimanale trattamenti: n. 32 24/03/2022 1200

Paxlovid
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80
70

60 56

.
..........
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i
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MAGGIO

SETTIMANE

Fonte: A.Li.Sa. — dati Regione Liguri e -
onte 1.o0 atl ~kegione Liguria Allsa
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AIFA - Monitoraggio Paxlovid®

n. Rihieste farmaco Liguria
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n. Richieste farmaco Italia

Fonte: https://www.aifa.gov.it/uso-degli-antivirali-orali-per-covid-19
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Sistema Sanitario Regione Liguria

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO







