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Dott. Diodoro COLARUSSO —ASP
Dott. Giulio De STEFANO- ASM
Dott. Emanuele PAOLICELLI —ASM
Dott. Nello BUCCIANTT -ASM

dott. Giovanni PAPPANQO- AOR San Carlo

Al FARMCISTI AZIENDALI

[.LORO SEDI

TRASMISSIONE ESCLUSIVAMENTE A MEZZO POSTA ELETTRONICA

I:ZIJ sens ded 13 gs o B2 ol T3 NNE, ity el bonnministraione [igituld”)

TRASMISSIONE A MEZZO P.E.C. (Puita Eittronics Certifivati)
(Valwla 2 B legali, DPR 0GR dell'11/2/2005, 1) gx n82 del 7/3/ 215, “Corlice dell'Awministragione Dizituk”)

OGGETTO: Determina AIFA 8 maggio 2015 - Regime di rimborsabilita e prezzo del medicinale per uso
umano «HARVONI (ledipasvit/sofosbuvir)».

Lz deteemina AIFA del 8 maggio 2015 n. 544/2015 ad oggetio “Regime di timborsabilita ¢ prezzo del
medicinale per uso umano « HARVONI (ledipasvir/sofosbuvic)». pubblicata sulla GU 1.109 del 13-5-
2015 , ha disposto che a partire dal 14 maggio 2015 «HARVONI » & indicato per il trattamento
dell'infezione cronica da virus dell'epatite C (HCV) negli adulti. Per l'atavitd specifica verso 1l
genotipo HCV, nella Determina AIFA viene disposto di fare riferimento al testo del rtassunto delle
carattenistiche di prodotto.

L’Agenzia Italiana del Farmaco ha disposto che:
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e laclasse di ritnborsabilita del medicinale ¢ A/PHT;

¢ il medicinale ¢ soggetto a sconto obbligarorio alle Strutture pubbliche sul prezzo ex factory
come da condizioni negoziali;

* al medicinale € stato attribuito da AIFA 1l requisito dell'innovativita terapeutica, da cui conscgue
la non applicazione delle riduzioni temporance di legge e Pinsetimento nel fondo del 20% per i
farmaci innovativi, ai sensi dell’art. 1,commal,dell’accordo sottoscritto in data 18/11/2010;

® 1l medicinale e soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile
al pubblico su prescrizione di centti ospedalier o di specialisa (RNRL) - internista,
infettivologo, gastroenterologo;

¢ ai fini delle prescrizioni a carico del SSN, 1 centri utilizzatori specificatamente individuati dalle
Regioni, dovranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica i
pazienti eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le condizioni negoziali secondo le
mdicaziomn  pubblicate sul  sito  dell'Agenzia, piattaforma web - allindirizzo
https:/ /www.agenziafarmaco.gov.it/registri/ che costituiscono parte integrante della presente
determinazione. Nelle more della picna attuazione del registro di monitoraggio web-based,
onde garanure la disponibilia del wattamento al pazient le prescrizioni dovranno essere
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilitdi ¢ approptiatezza prescrittiva ripormati nella
documentazione consultabile sul portale 1sttuzionale dell' Agenzia:

sH- monitorageio,

Come per Sovaldi, Olysio e Daklinza, al fine di garantire un percorso uniforme per il paziente, si
dispone che:

* secondo le indicazioni della precedente nota circolare regionale prot. 59831/13AB del
25.03.2015 le srutture pubbliche individuate provvedano allerogazione del farmaco in modalita di
Distnbuzione Dirertea,

* il farmaco HARVONI (ledipasvir/sofosbuvir)».) sia rendicontato in File F;

* sia prodotto 1l dato di targatura della singola confezione erogata al fine del riconoscimento della
rimborsabilita del’erogazione in File F ¢ delle annesse responsabilica;

* siano inserte le schede AIFA di monitoraggio intensivo nei tempi e nei modi stabilid dalla sressa
Agenzia, e cio rappresenta anche obiettivo prioritario della Azienda come attivita di conwollo e
verifica;

* le strutture garantiscano nel rispetto dell’'appropriatezza clinica secondo le regole AIFA, la continuira

delle terapie e la presa in carico dei pazien:i
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Cordial salutL

il Dingente
Daott. Gi‘useppe Ao

dottssa Mama Lusa Z0LLO
Email: mazullogiregione basibcata.it



Schema terapeutico HARVONI

Criterio G1 G3 G4 Criterio
Led/SoftR12 Led/Sof+R12
1 / Led/Sof+R24 /
Led/SoftR24 Led/Sof+R24
5 led/Sof+R12 | . - .| Led/Sof+R12
Led/Sof+R24 |+ w. . i | Led/Sof+R24
Led/Sof8
d/ Led/SoftR12
3 led/SoftR12 [ “ .. .00
Led/SoftR24 | , ..%0% '] Led/SoftR24
Led/Sofg8 .- | Led/Sof+R24 -
Led/Sofé xn ok Led/Sof+R12
4 Led/SoftR12 | © v olah
led/SoftR24 | <" . " | Led/SoftR24
5 Led/Sof+R24 " . | Led/sof+R24
E led/Sof+R12 |. - %" | Led/SoftR12
Led/Sof+R24 | " 7l Led/Sof+R24
Naive NA
Null NU mo_n.m DAAs di 2* NU atutto. . ..
ganerazione LT e et
RE solo a DAAs di 2° e | _. e ]
Relopser r.mmﬁmammﬂﬂ_m. RS 2 ﬁC-Hﬂ o . q...w&.\uk....\ﬁ . .w\\&\\;ﬁ \_.\s.w\\.kn......w..\..?\\h\h.a\.
. |PA solo a DAAs di 2° . . ’
Partial generaziane _u_p 5 Eﬂb E 5
Non classif. znummunfugn_ z_nn.,wmm..._”:ﬁu_...mm .
2" mm:mn.mu_n:._m PR S O
Criterio/genotipo RCP/AIFA AISF motivazione
3/Gle G4 Led/SoftR24 Led/SoftR24 scelto clinica
4/Gl e G4 Led/SoftR24 Led/SoftR24 scelta clinica
2-6/G3 . Led/Sof+R24 : . Led/Sof+R24 qualsiasi




Rivalutazioni HARVONI

Ordine di L Ordine di .y COrdine di .
inserimento _ﬁ“MHmb..”MMHq._ a““._“ H“ ”.u Led/Sofgt inserimento .ﬁH“c___MM_nmﬂ.ﬁ_ n”h“”“”n Led/SoftR12 inserimento m.mh.M“H”Mﬂd c”hﬁ“”n ed/SaftR24
schede schede schede
RF1 SETT 1 RF1 SETT 1 RF1 SETT 1
RF2 re ISETT 2 RF2 rep [SET 2 RF2 pr1 [SETT 2
RIV1 Dopo 4-6 Si SETT 3 RIV1I | . Dopo 4-6.. SETT 3" .. BOVI: b Dopa 4-6.. S SETT 3
" FT Dopo 8-10 Si SETT 4 AF3 SETT 4 RF3 SETT 4
SVR12 Dopo 24-26 mm SETT5S ave| | 425__._. “ Dopo RF3 SETTS . m__mm__ RIV2 - DOpoRE3 No SETTS RIVL
SVR24 Dopo 36-38 i rE2 |SETT 6 o CCFT | Dopo 12-14 re2 |SETT8 ryE Re2 [SETT 6 .
SETT7 SVR12 Dopo 24-26 SETT 7 L popoRF4. | - No SETT 7
[RV1 obbligatoria | SETT 8 SVR24 | Dopo 36-38 SETT 8 SETT 8
SETT 9 T SETT 9 -+ PDopa RES, No SETT S RIV2
SETT10 | ": | [RV1obhligatoria | rr3 |SETT 10 reafSETI0_ |7
SETT 11-20 SETT 11 Dopo RF6 - SETT 11
SETT 21 m<3~_ SETT 12 T =ik = Dopa 24-26- AR SETT 12
SETT 22 SETT 13 Dopo 36-38 SETT 13 RIV3
SETT 23-32 SETT 14 Dopo 48-50 pea [SETT 14 Lo
SETT33 _ lovmoal SETT 15-24 . SETT 15
SETT 34 SETT2S  feipin |RV1 obbligatoria i SETT 16
SETT 26 SETT 17 -
SETT 27-36 R |SEVT 18
SETT 37 SETT 19 -
i SeTTas VR4 SETT 20
\" SETT 21 RIVS
e RE6 SETT 22 L
7 e SETT 23
.Iw\u / SETT 24
Vozesexic Veedeozece Aot serras | o
@ SETT26 |} -
SETT 27-36
" SETT 37
T SVR12
SETT 30-48
SETTAY . lsvraa

SETT 50




E |Compo obbligatario ai fini dell'eleqgibilita HARVONI ﬁ_m.._u-_umme._:.\ sofosbuvir)
0 |Campo obbiigatario m_umﬁ_ﬁm C cronica

HMarvani & indicato in asseciozione od altri medicinali per il trattamentao dell’epatite C cronica {chronic hepatitis €, CHC)
negli adulti {vedere paragrafi 4.2, 4.4 e 5.1). Per V'attivits specifica per il genotipo del virus dell’epatite C (HCV), vedere
parografi 4.4 e 5.1 del RCP

1- Scheda Registrazione paziente (RP)

E [Fta f>18

2- Scheda Eleggibilita e Dati Clinici (EDC)

O {Diagnosi |Epatite C cronica

Di seguito sono riportate fe tipologie (vedi i criteri) dei pozienti candidabili al trattamento con medicinali
ad azione antivirale diretta di seconda generazione (DAA)nell'ordine progressivo di priorita in base
all'urgenza clinica definito dalla Commissione Tecnico Scientifica dell’AIFA secondo le indicazioni del
Tavolo tecnico AIFA sull'Epatite C.

AR

FAC SIMILE

Pazienti con cirrosi in classe di Child A o 8 efo con HCC con risposta
completa a terapie resettive chirurgiche o lace-regionali non

Q |Tipologia di paziente

- . - ) . . Criterio 1
candidabili a trapianto epatico nei quali la malattia epatica sia
determinante per la prognosi
Recidiva di epatite dopo trapianto di fegate con fibrosi METAVIR 22 Criterio 2
{o corrispondente 1shack) o fibrosante colestatica
Epatite cronica con gravi manifestazioni extra-epatiche HCV-
correlate {sindrome crioglobulinemica con danno d'ergano, Criterio 3
sindromi linfoproliferative a cellule B)
Epatite cronica con fibrosi METAVIR F3 (o carrispondente Ishack) Criterio 4

in lista per trapianto di fegato con cirrosi MELD <25 e/o con HCC
all'interno dei criteri di Milano ¢on la possibilita di una attesain lista
dt almeno 2 mesi

Criterio 5

Epatite cronica dopo trapianto di organo solido {non fegato) o di
midallo con fibrosi METAVIR 22 (o corrispondente Ishack)

Criterio 6




5e Criterio 2 oppure Criterio € indicare la data

Controllo di congruenza con la data Eleggibilita

FAC SIMILE

Viremia

del trapianto et {limite inferiore aperto; limite superiore detoe EDC)
Se Criterio 5 indicare la data dell'inserimentc in . Controlio di congruenza con fu data Eleggibilita
lista e (limite inferiore aperto; limite superiore data EDC)

1a

1b

2 blocco

3
CHC Genotipo {combobox} 2

5 blocco

6 blocco

Altro {misti) blocco

Valore HCV-RNA gquantitativo

valore numerico. Controffo su questo campo sulla
sceita delfo schema terapeutico (Led/Sof 8 SETT) in
caso di paziente Naive (check di congruenza):
criterio 3 e 4 per G1 - deve essere <6mil Ul

Data del HCV-RNA

Y 10V

Cantrollo di congruenza con la data Eleggibilitd
{limite inferiore 3 mesi; limite superiore datg EDC}

Metodica utilizzata

Abbott Real Time {limit 12 1U / mL)

Roche Tagman (limit 151U / mL)

Altro

Se Altro specificare




FAC SIMILE

Stadiazione della fibrosi {secondo METAVIR)

FO Perilcriteric 1, 2, 4, 5 e 6: blocce
F1 Per il criterio 1, 2, 4, 5 e 6: blacco
F2 Per il criterio 1, 4 e 5: blocco

F3 {fibrosi avanzata)

Per il criterio 1: bloccao

F4 (cirrosi iniziale)

Per il criterio 4: blocco

Naon disponibile "',

scelta disponibile solo per il criterin 1 e 5

Se la risposta alla domanda sopra & 'Non

di cirrasi fesempio: morfologia epaticg " . -
diagnostica, segni laboratoristici e/ ecografici
di ipertensione partale e/fo presenza di varici.
esofagee) . T A

Lo L LT L - T

disponibile’, specificare se c'é la diognosi clinica |

blocca

Esame istologico

Esame eseguito

Fibroscan

scelta multipla

In base all'esame indicato if sistema apre le righe sequenti

Indicare la data della biopsia se indicato 'esame
istologico’

oillsaleaiia

Controllo di congruenza con la data Eleggibilita
flimite inferiore aperto; limite superiore data EDC}

Indicare la data del Fibroscan

]

Controllo di congruenza con la data Eleggibilita
{(fimite inferiore aperto; limite superiore data EDC)

Testo fisso: Cutoff per fibrosi £3 & 10; Cutoff per F4 é 13 (Bonino et al. Antivir Ther, 2010)

MELD fsolo se F4 (cirrosi}]

Per il criterio 5 blocca per valori >25. i valore
minimo di MELD & 6, il massimo & 40

Child-Pugh score [solo se Fd {cirrosi)]

cC

LY

Genotipo IL-28

TT

Nan effettuato

. . Si

Il paziente é affetto da HCC? z_
o]

Se si alla domanda sopra specificare se rientra |5
nei criteri di Milano No

blacca




Funzienalita renale

FAC SIMILE

ml/min

QO |Peso del paziente (kg) i
O |Altezza del paziente (m)
0 [Superficie corporea ?‘_J Caicolo in automatico
Caucasica
O |Razza Afro-Americana
Asiatica
O |Creatinina sierica (mg/dl} i Valore compreso nel range 0.1-16
o Formula utilizzata per il calcolo delia velocita di [IMDRD-6 {Modification of Diet in Renal Disease)
filtrazione glomerulare {VGF) CKD-EPI {Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration)
5e fa formuia é MDRD-6 indicare ai fini del calcolo:
0 |Albumina (g/dl)
0 |Azoto ureico (mg/dl)
Velocita filtrazione glomerulare (VGF) in . ) Linfarmazione sull'etd e sesso, ai fini del calcolo, il
0 » [calcolo in automatico)

sisterna o prende dalla scheda Anagrafica del

Testo fisso: Nei pazienti con compromissione renale lieve o moderata non é necessario alcun aggiustamento della

dose per Harvoni. La sicurezza di ledipasvir/sofosbuvir non é stata determinata in pazienti con grave compremissione
renale {velocita di filtrazione glomerulare stimata {estimated glomerulor filtration rate, eGFR} < 30 mi/min/1,73 m? jo
nefropatia terminale (end stage renal disease, ESRD) che rende necessaria 'emodialisi (vedere paragrafo 5.2).

Precedenti trattamenti

_umm;ﬁ.....__ + m.&a

PeglFN + Riba + IP prima generazione

Altro (DAAs)

Se Altro (DAAS) specificare

Sofosbuvir PeglFN Riba

Sofosbuvir Riba

Simeprevir PegIFN Riba

Sofasbuvir Simeprevir Riba

mﬁnan%miﬁ. e

¥ ¥y ¥

Sofosbuvir Simeprevir

Daclatasvir Sofosbuvir

Daclatasvir Sofoshuvir Riba

blocco pera, b, ce d

Daclatasvir PeglFN Riba




Se la risposta per la domanda sul trattamenti
precedenti & 5i, specificare:

a) Null responder

Paz. in cui é stata riscontrata una riduzione <2loglo
dell’HCV ANA in corso di trattamento rispetto al
basale alla SETT 12, nell'ambito di una terapia
precedente

FAC SIMILE

b) Relapser

Pazienti che presentavana HCV RNA non rilevabile al
termine di una precedente terapia o base di PegifN
e HCV RNA rilevabile durante il follow-up

<) Partial responder

Paz. in cui durante un trattamento precedente é
stata riscontrata una riduzione 22/0g10 dell’'HCV
ANA rispetio al basole alla SETT 12 e HCV RNA
ritevabile al termine della precedente terapia

d) Non esistono dati sufficienti per classificare il paziente neile tre
categorie sopra

Pa:z. che durante if precedente trattamento non é
disponible il valore del HCV-RNA basale, aila 12, 24
ST e fine trattamento

Se siindicare se co-infezione con HDV +

Paziente con ca-infezione da virus Si
dell’immunodeficienza umana (HIV) No
Paziente con co-infezione da virus dell'epatite |5/
B (HBV) con HBsAg+ No
Si

No




Ci sono controindicazioni ail'utilizzo di
interferone?

Si

No

Se si specificare

Epatite autocimmune

Disfunzione epatica severa o cirrosi epatica scompensata

Ananmesi di pregressa malattia cardiaca severa, compresa malattia
cardiaca instabile o non controllata nei sel mesi precedenti

Pazienti con HIV-HCV che presentina cirrasi e punteggio di Child-
Pugh 2 §, salvo se dovuto a iperbilirubinemia indiretta causata da
medicinali quali atazanavir e indinavir

Scelta multipla

Presenza o storia di gravi affezioni psichiatriche

Se si, indicare fo schema terapeutico

Altra
Se Altro, specificare: . testo libero
Paziente gia in trattamento con Si
ledipasvir/sofosbuvir secendo le indicazioni
della scheda AIFA? No
Se si, indicare la dota di inizio trattamento sz
vesto campo deve essere controllato con
Se si, indicare il numero delle RF gia effettuate m g mp dev
(Una RF = 4 SETT) . ___Smn«...nn:nﬁ a_m:n RF/DF :: _wnmu ailo m....&m.:n
ng = - £
scelta) con la scheda di FT K .
sola per GI, 3 e 4. Il trattamenta per 8 .ﬂmﬂﬁ nei
ienti con infezione da genotipo 1 nan
Led/Sof 8 SETT pezl f genotip

precedentemente trattati se con viremia al baseline
minore di 6mil Ul

Led/Sof £ Riba 12 SETT

soloperGl, 3e 4.

Led/Sof + Riba 24 SETT

solo perG1, 3e 4,




3- Scheda Richiesta Farmaco (RF) e Dispensazione Farmaco (DF)

La dose raccomandata é ung compressa da 90/400 mg di ledipasvir/sofasbuvir per via orale una volta al giorno, da
assumersi con o senza il cibo

FAC SIMILE

Nota: l'aggiunta di ribavirina potrebbe essere presa in considerozione per tutti | pazienti cirrotici e treatment-experienced
non cirrotici. Inoltre si rimanda alle indicazioni del Riassunto delle caratteristiche de! prodotto per quanto riguarda
'eggiustamento deila dose di ribavirina in co-somministrazione con Harvoni {sezione 4.2 Tabella 2 RCF}

0 _n_mﬁ... richiesta farmaco [/ ...
Q |Peso de pozichiv Tkgj .-
[« I P REPR RTINS a
O |suLperhicie corporia (m') v Calcolo in automatico
Paziente nofve
O |Dose richiesta {mg/die) 90/400
(o] le richi calcoloi
o Dose ﬂon.m e :n:_mﬂm. ?:m.. {calcoloin 2520/11200
automatico per 28 giorni)
0 Ci sono stati reazioni nocive e non volute Si Link RNFV (dalla RF2 in poi)
cofrelate al medicinale No
il trattarmento per 8 SETT nei pazienti con
Led/Sof 8 SETT infezione da genotipo 1 non precedentemente
O |Schema terapeutico (vedi schema) trattati se con viremia al baseline minore di Emil. U1
Led/Sof £ Riba 12 SETT
Led/Sof + Riba 24 SETT
o Indicare se & presente ribavirina Si
nell'associazione con Harvoni Na




Pazienti gia in trattomento

Q |Dose richiesta (mg/die) 90/400
Dose totale richiesta (mg) [calcola in
0 .  {mg) { _ 2520/11200
automatico per 28 giorni}
o Ci sono stati reazioni nocive e non volute S
correlate al medicinale No
0 |Schema terapeutico in automatico dallo scelta fatta in EDC
0 Indicare se & presente ribavirina Si
nell'associazione con Harvoni No

Nota: l'aggiunta di ribavirina patrebbe essere presa in considerazione per tutti i pazienti cirrotici e treatment-experienced
non cirrotici. Inaltre si rimanda alle indicazioni del Riassunto delle caratteristiche del prodotto per quanto riguarda
l'aggiustamento delle dose di ribavirina in co-sommipistrazione con Harvoni {sezione 4.2 Tabella 2 RCP)

FAC SIMILE



4- Scheda Rivalutazione (RV)

Vedi schema RIV. £ obbligatorio solo per la RiV1 dopo le prime 4 SETT. Le successive sono facoltative inclusa Vinserimento

delia stessa scheda di RiV.
In caso di pazienti gic in trattamento, l'inserimentc delle RIV deve tenere conto dell'informazione fornita in EDC.

Testo fisso: La valutazione della carica virale, obbligatoria solo allo prima rivalutazione dopo le prime quattra
settimane di trattamento, non é clinicamente rilevante e non condiziona il prosequimento della terapia.

FAC SIMILE

0 |pata diRv [.f.1...
o Ci sono stati reazioni nocive e non volute 5i Link RNFV _
correlate al medicinale No
E |l paziente continua la terapia !
P ¥ No inserire FT
Viremia obbligatoria aila RIV 1, Le successive RIV solo se disponibile {non obbligatoria). La data di HCV-RNA,
laddove é obbligatoria, segue la tempistica riportata nelfo schema RIV
O {Valore HCV-RNA quantitativo
O |Data del HCV-RNA il Vedi scherma RIV _
Abbott Real Time (limit 12 1U / mL)
O |Metodica utilizzata Roche Tagman (limit 15 IU / mL)

Altro

Se Altro speclficare




5- Scheda Fine Trattamento (FT)

FAC SIMILE

|Data di FT ~ [./.1.. Vedi schema RIV ]
Viremia obbligatoria. La data di HCV-RNA segue lo tempistica riportata nello schema RIV

Valore HCV-RNA quantitativo

Data de HCV-RNA Sk Vedi schema RIV |

Metodica utilizzata

Abhott Rezl Time (limit 12 1L / mL)

Roche Tagman {limit 151U / mL}

Altro

Se Altro specificare

Valutazione clinica (se disponibile)

MELD [solo se F4 (cirrosi}]

A
Chitd-Pugh score [sofo se F4 {cirrosi)] B
C
Controllo di congruenza su quanto inserito a
sistemna, in caso di 5§ su questi pazienti si andrebbe a
I trattamento & stato completato secondo Si misurare ln SVR a 12 e 24 SFTT. Da tenere conto i
programma terapeutico controllo in base oll'informazione fornita in EDC in
casa di poziente gia in trattamento
No

Se No, specificare la causa:

Non risposta virologica

Tassicita al medicinale

Link RNFV _

Persc al follow up

Decisione medica

Trapianto di fegate

questa voce pud essere indicato solo per i pazienti
eleggibili secondo il criterio 5

Decisione del paziente

Decesso




5e non risposta virologica indicare se é stato
eseguito il test di resistenza

S

No

FAC SIMILE

Se Decisione medica specificare:

Fine trattamento anticipato rispetto allo schema terapeutico scelto
(rispasta virologica)

In quesH casi - per questi pazienti - si deve misurare
SVRai2e 24 SETT

Altro

Se Altro specificare

testo libero

Se Trapianto di fegate indicare la data del
trapicnto:

foed ven

successiva alla data lista trapianto indicato in EDC:
solo per il criterio 5

Se Decessa indicare

Data

W

Se |a causa del decesso & direttamento
imputabile alia malattia epatica

S

No




6- Scheda di Follow-Up (FU) per SVR12

Obbligatoria dopo 12 SETT dal termine delia terapia. Alert al clinica sotto forma di promemoria. Inoltre testa fisso per
la programmazione dell'inserimento della scheda del SVR 12 SETT.

FAC SIMILE

0 [pata di FUP12 | . Vedi schema RIV
Vivo
O |l paziente &
P Deceduto
Se Decesso indicare
o Data 0
Se la causa del decesso e direttamento Si
imputabile alla malattia epatica No
Viremia obbligaterio. La dato di HCV-RNA segue la tempistica riportata nello schema RIV e cioé in base alla data
di viremia riportata in scheda FT.
0 |Valore HCV-RNA quantitative
0 |Data del HCV-RNA il Vedi schema RIV !
Abbott Real Time {limit 12 IU / mL)
0 |Metodica utilizzata Roche Tagman (limit 15 {U / mL)
Altro
Se Altro specificare
Link ANFV per il momento. Schedo di ADR
i ti t i fvo da compli
D |Cisono state reazioni avverse al medicinale o) nﬁwﬁz.n lcamente generate in arri phiare €
da inviare alla RNFV
No
Valutazione clinica
0 |MELD [solo se F4 [cirrosi)]
A
Q |Child-Pugh score {solo se F4 {cirrosi)] B
|




6- Scheda di Follow-Up (FU} per SVR24 (opzionale)

Dopo 24 settimane dal termine della terapia

FAC SIMILE

Se Vivo indicare:

Viremia obbligatorio. La data di HCV-RNA segue la tempistica riportate nello schema RIV. La data di HCV-RNA
segue la tempistica riportata nello schema RIV e cioé in base alla data di viremia riportata in scheda FT

Q |Valore HCV-RNA quantitativo

0 |Data di FUP24 Viduidii Vedi schema RIV 1
Vi
O |l paziente é: =
Deceduto
Se Deceduto indicare:
o Data e
Se la causa del decesso @ direttamento Si
imputabile alla malattia epatica Na

cifaspin:

Nota bene: la compilazione delia presente scheda cortacea non sostituisce la prescrizione, la quale rimane realizzabile esclusivamente tromite
la piattaforma web da porte degii speciolisti abilitati alla prescrizione e ali'utifizzo del sistema, tutavia pud essere utilizzata per tenere traccia
temporanea delle registrazioni in caso di differimento della compilaziene via web dei Registrl di monitoraggio.

Attenzione! Lo prescrizione di questo medicinale & consentita gi soli medici ppportenenti o strutture ospedoliere & sonitarie territoriali
espressamente autorizzate dalia Regione di rispettiva pertinenza,

O |Data del HCV-RNA Vedi schema RIV |_
Abbott Real Time (limit 12 1U / mL)
0 |Metodica utilizzata Roche Tagman {limit 15 i) / mL}
Altro
Se Altro specificare
O |Ci sono state reazioni avverse al medicinale ”__.u Link ATV
Valutozione clinico
Q |MELD [solo se F4 {cirrosi}} .
A
0 |Child-Pugh score [solo se F& (cirrosi)] B
C



