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ALLEGATO

Piano Terapeutico per la prescrizione della specialita medicinale MAVENCLAD {cladribina)

La prescrivibilitd di guesto medicinale é consentita_ai soli medici appartenenti o strutture ospedaliere e sanitarie territoriali
espressamente autorizzate dalla Regione di rispettiva pertinenza (Centri speciafistici Sclerosi Multipla).

Indicazioni terapeutiche: MAVENCLAD @ indicato per il trattamento di pazienti adulti con sclerosi multipla (SM) recidivante ad
elevata attivita, definita da caratteristiche cliniche o di disgnostica per immagini {vedere paragrafo 5.1).

La rimborsabilita & limitata al trattamento dei pazienti adulti con:

Sclerosi multipla recidivante remittente con un'elevata attivitd di malattia nonostante un ciclo terapeutico completo e adeguato
con almeno una terapia disease-modifying, limitatamente ai pazienti che presentino una controindicazione ad almeno uno dei
seguenti farmaci: fingolimod, natalizumab e slemtuzumab. Questi pazienti possono essere definiti come coloro che non hanno
risposto ad un ciclo terapeutico completo ed adeguato (normalmente alméno un-anno di trattamento) con almeno una terapia
disease modifying. | pazienti devono avere avuto almeno 1 recidiva nell'anno precedente mentre erano in‘terapia, e presentare
almeno 9 lesioni iperintense in T2 alla RM cerebralé o almeno 1 lesione captante gadolinio. Un paziente non responder pud anche
essere definito come un paziente che presenta, rispetto all'anno precedente, un tasso di recidive invariato-o aumentato o che
presenta recidive gravi (Criterio 1),

Oppure:

Sclerosi multipla recidivante-remittente grave ad evoluzione rapida, definita da due o pil recidive disabilitanti in un anno,econ 1 o
piti lesioni captanti gadolinio alla RM cerebrale o con un aumento significative del carico lesionale in T2 rispetto ad una precedente
RM recentemente effettuata, limitatamente ai pazienti che presentino una controindicazione ad almeno uno dei seguenti farmaci:

fingolimod, natalizumab e alemtuzumab” {Criterio 2).

Centro prescrittore: Data: ___ /__ /___

Paziente {(nome, cognome):

Data dinascita: / / Sesso: FO MmO

Codice Fiscale o Tessera Sanitaria dell’Assistito:

Residenza:

ASL di Residenza: Provincia: Regione:

Medico curante:

Diagnosi
Sclerosi multiple recidivante. remittente con un'elevata attivitd di malattia nonostante un ciclo terapeutico completo e O
adeguato con almeno una terapia dissase-modifying, limitatamente ai pazienti che presentino una controindicazione ad
almeno uno_dei seguenti farmaci; fingolimod, natalizumab e alemtuzumab. Questi pazienti possono essere definiti come
coloro-che non hanno risposto ad un ciclo terapeutico completo ed-adeguato (normalmente almeno un-anno-di trattamento)
con almieno. una terapia disease modifying. | pazienti devoric avere avuto almeno 1 recidiva nell'anno precedente mentre
erano in terapia, e presentare almeno 9 fesioniiperintense in T2 alla RM cerebrale o almeno 1 lesione captante gadolinio. Un
paziente non responder pud anche essere definito come un paziente che presents, rispetto all'anno precedente, un tasso di
recidive invariato o aumentato o che presenta recidive gravi

Sclerosi multipla recidivante-remittente grave ad evoluzione rapida, definita da due o pilt recidive disabilitantiin un anno, e
con 1o pili lesioni captanti gadolinio alla.RM cerebrale 6 con.un aumento significative del carice lesionale in T2 rispetto ad
una precedente RVt recentemente effettuata, limitatamente ai pazienti che presentino una controindicazione ad almeno
uno def seguenti farmaci: fingolimod, natalizumab e alemtuzumab
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Diagnosi Formulatain data:

Dal centro di Riferimento:

Sede:




18-3-2019 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 65

Punteggio EDSS alla diagnosi:

Punteggio EDSS attuale: Data: /[

Numero di ricadute negli uitimi 12 mesi:

Una RICADUTA ¢ la comparsa di-almeno un nuovo sintomo neurologice dovuto a sclerosi multipla o un peggioramento
di un sintomofi pre-esistente/i, che persiste almeno 24 h e che determina la modificazione di almeno 1 punto inung o
piit sistemi funzionali o almeno 0.5 punti nell” EDSS. Un sintomo & parte di nuova ricaduta se inizia dopo almeno 30 gg

dalla conclusione della ricaduta precedente.

Precedentiterapie Disease Modifying effettuate {nome commerciale e periodo di trattamenito):

da:___ /__ /___a_ /[
da:__ /__ /& [/ [
da:___ /__ /___a_ /[

PROGRAMMA TERAPEUTICO
Farmaco Prescritto | Mavenclad (cladribina)

Posologia | La dose raccomandata curnulativa di MAVENCLAD & di 3,5 mg/kg di peso
corporeo in 2 anni, somministrata come 1 ciclo di trattamento da 1,75 mg/kg per
anno. Ogni ciclo di trattamento consiste di 2 settimane di trattamento, una
all'inizio del primo mese ¢ una all'inizio del secondo mese dell’anno di
trattamento corrispandente. Ogni settimana di trattamento consistedi4 o0 5
giorni in cui il paziente assume 10 mg o 20 mg (una o due compresse) come
singola dose giornaliera, in base al peso corporeo. Per informazioni dettagliate,
vedere le Tabelle 1 e 2 riportate nel Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto.

Specificare di seguito il numero di compresse di MAVENCLAD da 10 mg da
assumere per giorno della settimana

Giorno 1 Giorno2 | Giorno3 | Giorno4 | Giorno 5

Settimana 1

Settimana 2

Prima prescrizione: o

Prosecuzione cura (secondo ciclo 0
di trattamento}:

La prescrizione va effettuata in accordo con il Riassunto delie Caratteristiche del Prodotto.

Nome e coghome del Medico Prescrittore™:

Recapiti del Medico:

* La prescrivibilitd of questo medicinale & consentite oi soli medici appartenenti a strutture ospedaliere e sanitarfe territorioli
espressamente autorizzote dalla Regione di rispettiva pertinenza {Centri specialistici Sclerosi Multipla).

TIMBRO E FIRMA DEL MEDICO RICHIEDENTE
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