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ALLEGATO 1

SCHEDA DI PRESCRIZIONE OSPEDALIERA MEDICINALE MYALEPTA (metreleptina)

(Da compilarsi ai fini della rimborsabilita SSN a cura dei soli specialisti ospedalieri in Endocrinologia e Pediatria; prima prescrizione e primo rinnovo

della durata di 6 mesi, quindi possibilita di rinnovi annuali)

Centro prescrittore

Medico prescrittore (cognome, nome)

Tel. e-mail

Paziente (cognome, nome)

Data di nascita

Comune di nascita

sessoMO FO

peso (kg)

Residente a

Codice fiscale |_|_|_|_|_[_I_I_I_1_1_lZlZIZfZ1Z]

Tel.

altezza (cm)

Estero O

Regione ASL di residenza

Medico di Medicina Generale

Prov.

Indicazione rimborsata SSN

Myalepta e indicato in aggiunta alla dieta come terapia sostitutiva per il trattamento delle complicanze da

deficit di leptina

] negli adulti e nei bambini di eta pari o superiore a 2 anni con alterazioni metaboliche e diagnosi
confermata di lipodistrofia generalizzata congenita (sindrome di Berardinelli-Seip) o di lipodistrofia

generalizzata acquisita (sindrome di Lawrence)

Prescrizione MYALEPTA (metreleptina)

Dosaggio*:

*da RCP, par. 4.2
Tabella 1. Dose raccomandata di metreleptina

o mg/kg/die

o mg/die

Peso al basale Dose giornaliera iniziale Aggiustamenti della dose Dose massima giornaliera
(volume di iniezione) (volume di iniezione) (volume di iniezione)
. . 0,06 mg/kg 0,02 mg/kg 0,13 mg/kg
<
Maschi e femmine < 40 kg (0,012 ml/kg) (0,004 ml/kg) (0,026 ml/kg)
Maschi > 40 kg 2,5mg da 1,25 mg (0,25 ml) a 10 mg
(0,5 ml) 2,5mg (0,5 ml) (2 ml)

. 5mg da 1,25 mg (0,25 ml) a 10 mg

Femmine > 40 kg (1 ml) 2,5 mg (0,5 ml) (2 ml)

In base alla risposta clinica (ad es. un controllo metabolico inadeguato) o ad altre considerazioni (ad es. problemi di tollerabilita; calo ponderale
eccessivo, in particolare nei pazienti pediatrici), la dose puo essere ridotta oppure aumentata fino alla dose massima riportata nella Tabella 1.
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Specificare se si tratta di:

O Prima prescrizione (durata 6 mesi)

Prosecuzione di terapia

o 1° rinnovo (durata 6 mesi)

dell’HbA1c 21.0% e/o dei trigliceridi a digiuno >30%.

Rinnovo successivo al 1° O durata 6 mesi

la definizione sopra riportata.

Dopo 1 anno di trattamento il paziente ha ottenuto un miglioramento clinico, definito da una riduzione

La prosecuzione a carico SSN dopo 1 anno di trattamento & consentita soltanto in caso di miglioramento clinico secondo

oSi o No

o durata 12 mesi

NOTA BENE
Il clinico deve prendere visione delle controindicazioni e precauzioni d'impiego riportate in RCP (cfr. par. 4.3-
4.4-4.5-4.6-4.7). Si rimanda a RCP per posologia e modo di somministrazione (cfr. par. 4.2).

Confezioni di Myalepta prescritte (specificare dosaggio e numero di confezioni richiesto):

o0 Myalepta 3 mg polvere per soluzione iniettabile, 30 flaconcini
0 Myalepta 5.8 mg polvere per soluzione iniettabile, 30 flaconcini
0 Myalepta 11.3 mg polvere per soluzione iniettabile, 30 flaconcini

numero confezioni
numero confezioni
numero confezioni

Data

Timbro e Firma del Medico specialista prescrittore

21A04497

DETERMINA 15 luglio 2021.

Regime di rimborsabilita e prezzo, a seguito di nuove in-
dicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano «Co-
sentyx». (Determina n. 871/2021).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito I’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui € stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-

— 81 —

tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326», cosi come modificato
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra-
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan-
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011,
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio
2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute,
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione nel proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;




