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PROTOCOLLO USCITA Alla cortese attenzione:

Tfasmislsione amezofaxe Direttori Generali delle AA. SS.LL. e AA.QO.
posta elettronica ai sensi . .

dell'art.47 del D. Lgs n. 82/2005 Rappresentanti Legali IRCCS ed E.E.

(e per il loro tramite ai Centri interessati)

Ai Direttori delle Aree Farmaceutiche -delle
AA.SS.LL.

Agli Ordini dei Medici delle Province
di BA, BT, BR, FG, LE, TA

Ai Rappresentanti delle
Organizzazioni sindacali MMG e PLS

Agli Ordini dei Farmacisti delle Province
di BA, BR, FG, LE, TA

Alla Federfarma Regionale
Alla Federfarma delle province
di BA, BT, BR, FG, LE, TA

Assofarm

Direttore Generale AReS
Ufficio PHT - AReS

Exprivia Healthcare 1t S.r.l.

Farmadati
Loro Sedi

Dirigente del Servizio -SIIS
Ufficio sistemi informativi e

flussi informativi
Sede

Oggetto: Distribuzione per conto del medicinale per uso umano Oralair.
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L'Agenzia ltaliana del Farmaco AIFA con Determinazioni AIFA n. 109/2015
pubblicata sulla G.U. n. 46 /2015 ha riclassificato il medicinale per uso

umano Oralair nelle seguenti formulazioni:

- 039857026 ORALAIR*30CPR SUBL 300IR - STALLERGENES ITALIA Srl -
Principio attivo: POLLINE GRAMINACEE - ATC : VO1AAO2 - Forma Farmaceutica:
COMPRESSE SUBLINGUALLI;

- 039857014 ORALAIR*31CPR SUBL 100IR-300IR - STALLERGENES ITALIA Srl —
Principio attivo: POLLINE GRAMINACEE - ATC : VO1AAO02 — Forma Farmaceutica:
COMPRESSE SUBLINGUALI;

- 039857038 ORALAIR*I0CPR SUBL 300IR - STALLERGENES ITALIA Srl —
Principio attivo: POLLINE GRAMINACEE - ATC : VO1AA02 - Forma Farmaceutica:
COMPRESSE SUBLINGUALI;

Oralair & indicato per il trattamento della rinite allergica dovuta a pollini di
graminacee con o senza congiuntivite negli adulti, adolescenti e bambini di
eta superiore ai 5 anni con sintomatologia clinica di rilievo, confermata dal
test cutaneo positivo e/o dal titolo positivo delle IgE specifiche per pollini di
graminacee.

Il farmaco ai fini della rimborsabilita & classificato nella Classe A, soggetta a
prescrizione medica limitativa (RRL), vendibile al pubblico su prescrizione di
Centri ospedalieri o di specialisti —allergologi, pediatri ospedalieri, otorini,
pneumologi, immunologi.

La prescrizione & soggetta a diagnosi e piano terapeutico (PT) come da

scheda allegata alla presente ed & soggetto a quanto previsto dall’allegato 2
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e successive modifiche, alla determinazione AIFA 29.10.2004 —PHT

Prontuario della distribuzione diretta.

Infine, per quanto stabilito al punto n. 15 in premessa del nuovo Accordo PHT,
in accordo con I'AReS-Puglia, si valuta positivamente la Distribuzione per conto

di tale specialita medicinale.

Cordialmente,

nte di Ufficio
Mariangela Lomastro
o
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ALLEGATO

PIANO TERAPEUTICO AIFA PER LA PRESCRIZIONE DI
ORALAIR

(valido per 7 mesi con obbligo di visita di follow-up a 7 mesi
dall’inizio della terapia)

Centro prescrittore

Nome e cognome dei Clinico prescrittore

Recapito telefonico

Paziente {nome, cognome) Eta
SessoMOFDO  Codice fiscale (CF)
Indirizzo Tel.

ASL di residenza Medico curante (MMG),

INDICAZIONE:

O Trattamento della rinite allergica moderata/grave dovuta a pollini di graminacee, con o senza
congiuntivite, confermata dal test cutaneo positivo e/o dal titolo positivo delie 1gE specifiche
per i pollini di graminacee, in adulti, adolescenti e bambini di et3 superiore at 5 anni che non

rispondono alla terapia sintomatica

Terapie precedentemente prescritte (alle quali il paziente non ha risposto):
antiH1 sistemici

antiH1 topici

anti LT

cromoni

steroidi topici

steroidi sistemici

vasocostrittori topici

vasocostrittori sistemici

Altro (specificare)

ooooooooo

O

Primo trattamento (Il trattamento deve essere iniziato circa 4 mesi prima deill’inizio previsto
della stagione dei pollini e deve proseguire fino alla fine della stagione dei pollini)

0 Trattamenti successivi {stagioni dei pollini successive a quella del primo trattamento).

Diagnosi (da compilare solo in caso di prima prescrizione):
Oculorinite primaverile moderata/ grave su base allergica non controllata dai farmaci sintomatici.
Il paziente deve avere due o pll dei seguenti sintomi;
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0O starnutazioni
O Rinorrea acquosa
O Prurito nasale

O Ostruzione nasale

La diagnosi deve essere confermata da:

O test cutaneo positivo per i pollini di graminacee (ponfo >3 mm rispetto al controllo positivo)

(]

O titolo positivo delle IgE specifiche per i pollini di graminacee (valori > 6,35 KU/ in accordo con
la sintomatologia clinica)

Il farmaco & controindicato nel seguenti casi:

Trattamento concomitante

- Asma grave e/o instabile (FEV1 < 70 % del valore previsto)

con beta bloccanti

~ Immunodeficienza o malattia autoimmune grave

- Patologie maligne (ad es.

— Infiammazioni del cavo orale {come lichen planus, ulcere orali o micosi orale)
Valutare attentamente la necessita della terapia nei pazienti in trattamento con:

antidepressivi triciclici e inibitori delle monoaminossidasi (inibitori MAO)

cancro)

Dose e durata del trattamento

Durata prevista del trattamento: 7 mesi

O Dose/die:

1 mese

Giorno 1 1 compressa da 100 IR
Giorno 2 2 compresse da 100 IR
Giomo 3 1 compressa da 300 IR
Giorno 4 1 compressa da 300 IR
Glorno 5 1 compressa da 300 IR
Glorno 30 1 compressa da 300 IR

Mesi successivi: 300 IR/die

Data__/ /__

Timbro e firma del clinico prescrittore
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SCHEDA DI FOLLOW-UP

Da compilare per ognl stagione dei pollini, dopo 7 mesi dall’inizio della terapia

H paziente ha effettuato Il trattamento per tutta la durata della stagione dei pollini?
a s
O NO (specificare | motlivi dellinterruzione)

Andamento della patologia:

Severita (indicare se il paziente ha mantenuto le caratteristiche della forma moderata/grave
secondo i criteri ARIA riportati nella scheda di prescrizione), ovvero:

Oculorinite primaverile moderata/ grave su base allergica non controllata dai farmaci sintomatici.
Il pazlente deve avere due o pid dei seguenti sintomi:
O starnutazioni

O Rinorrea acquosa
O Prurito nasale

O Ostruzione nasale

In aggiunta ai sintomi sopra riportati, per la conferma di oculorinite moderata/grave, devono essere
presenti uno o pil dei seguenti sintomi:

O Disturbi del sonno

O Compromissione delle attivita quotidiane, sport e tempo libero
O Problemi causati al lavoro o a scuola

O sintomi fastidiosi

Durata
O intermittente (durata dei sintomi < 4 giorni alla settimana o < 4 settimane all’anno)
O Persistente {durata dei sintomi > 4 giorni alla settimana o > 4 settimane all’anno)

Comorbilita

O Asma bronchiale o sintomi equivalenti asmatici (es. tosse) . Indicare il valore di FEV1:
o FEV1>70 % del previsto
o FEV1<70% del previsto Il Farmaco & CONTROINDICATO.

O Rinosinusite

O Poliposi

O Congiuntivite

O Altro {specificare)

Terapia in corso: (specificare dose)

O antiH1 sistemici Dose: Giorni di Utilizzo: N..........
O antiH1 topici Dose: Glorni di Utilizzo: N.........
0 antitT Dose: Giorni di Utilizzo: N.........
O cromoni Dose: Giorni di Utilizzo: N.........
0O steroidi topici Dose: Giorni di Utilizzo: N.........
O steroidi sistemici Dose: Giorni di Utilizzo: N...
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0J vasocostrittori topici Dose:
OO vasocostrittori sistemici Dose:
O Altro (specificare) Dose:

Ricoveri ospedalieri legati alla patologia

O Si(specificare numero) ............
O No

Giorni di Utilizzo: N.........
Giorni di Utilizzo: N.........
Giorni di Utilizzo: N.........

15A01238

DETERMINA 9¥gbbraio 2015.

Riclassificazione medicinale per uso umano «Clexane
T» ai sensi dell’art. 8,pmma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina nN08/2015).

IL DIRETTORE SENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto
1999, n. 300; '

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 se
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 20
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di conc
con i Ministri della funzione pubblica ¢ dell’cconomia
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro “Visti Semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
“Interventi correttivi di finanza pubblica” con particolare
riferimento all’art. 8;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante “Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica”, che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto I'art. 48, comma 33, legge 24 novembre
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo
per i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e tito-
lari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I’ attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto il decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39, convertito
nella legge 24 giugno 2009, n. 77, con il quale all’art. 13
omma 1, lettera ) viene rideterminata la quota di spet-

a per le aziende farmaceutiche, prevista all’art. 1
comiga 40 della legge 23 dicembre 1996, n. 662, nel
58,65 per cento del prezzo al pubblico al netto dell’ impo-
sta sul valigre aggiunto;

Vista la deijbera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la deterryinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA
2004 (Revisione dlle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alld\Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e succes$ive modificazioni;

Vista la determinaziortg AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Uffickgle - serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Uffidjale - serie generale
n. 227 del 29 settembre 2006 copcernente “Manovra
per il governo della spesa farmaceytica convenzionata
€ non convenzionata”; 1
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