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GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 28617-11-2020

 Costi indicativi: il costo indicativo di un ciclo per un paziente di 70 Kg al dosaggio di 40mg/Kg/die per 4 giorni è di circa euro 20.000,00 
(prezzo    ex-factory    IVA esclusa). Tale stima è stata effettuata considerando il costo comunicato da Pfizer Italia di ATGAM   ®    - confezione da 5 fiale 
(50 mg/ml 5 ml) - prezzo    ex-factory    IVA esclusa di euro 2.250,00. Tale costo potrà subire delle variazioni trattandosi di un prodotto importato 
direttamente dagli USA. 

 La Pfizer Italia ha dato disponibilità a farsi carico dell’importazione e distribuzione del farmaco alle farmacie ospedaliere. I farmacisti ospe-
dalieri potranno ordinare il farmaco contattando Pfizer Italia al numero verde 800 053 053 in orari e giorni lavorativi. 

  Altre condizioni da osservare: le modalità previste dagli articoli 4, 5, 6 del provvedimento CUF datato 20 luglio 2000 citato in premessa, 
in relazione a:  

 art. 4: istituzione del registro, rilevamento e trasmissione dei dati di monitoraggio clinico ed informazioni riguardo a sospensioni del 
trattamento (mediante apposita scheda come da Provvedimento 31 gennaio 2001, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 70 del 24 marzo 2001); 

 art. 5: acquisizione del consenso informato, modalità di prescrizione e di dispensazione del medicinale; 
 art. 6: rilevamento e trasmissione dei dati di spesa. 

 Parametri per il monitoraggio clinico 

  

 Prima del 

trattamento 

Durante il 

trattamento 

A 4 mesi dal 

trattamento 

Esame emocromocitometrico con formula 

leucocitaria e piastrine 

+ + + 

Biopsia e ago aspirato del midollo osseo 

(obbligatori prima del trattamento) 

+ - + 

Alterazioni cariotipiche/presenza di blasti + - + 

Anamnesi per allergia alle proteine di 

origine equina 

+ - - 

ALT/AST/gamma GT 

Bilirubinemia totale e diretta 

Creatininemia 

+ + + 

EBV e CMV (DNA su periferico) + + + 

Eventi tossici d’organo/apparato - + + 

Test cutaneo di tolleranza del farmaco + - - 

Eruzioni cutanee/fenomeni allergici o di 

intolleranza 

- + - 

Segni emorragici cutanei + + + 

Iperpiressia + + + 

Episodi infettivi anche di natura non 

opportunistica 

+ + + 

Altri eventi avversi - + + 

Esito terapeutico: 

Risposta completa 

Risposta parziale 

Recidiva 

Mancata risposta 

Evoluzione clonale (Mds o leucemia) 

 

- 

- 

- 

- 

- 

 

- 

- 

- 

- 

- 

 

SI/NO 

SI/NO 

SI/NO 

SI/NO 

SI/NO 
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