ALLEGATI

Allegato 1

SCHEDA PER LA PRESCRIZIONE DI OMALIZUMAB (XOLAIR®)

A. CRITERI DI ELIGIBILITÀ AL TRATTAMENTO.

I pazienti eligibili per il trattamento con omalizumab devono avere (al momento della prescrizione) tutte le seguenti caratteristiche:

A1.
età >12 anni e diagnosi di asma allergica persistente di grado moderato e grave*: □

A2.
scarso controllo della malattia asmatica (persistenza sintomatologia, visite in Pronto Soccorso e ricoveri nell’anno precedente): □

A3.
trattamento per via inalatoria steroideo in atto: □

A4.
trattamento per via inalatoria broncodilatatore a lunga durata in atto: □

A5.
IgE totali sieriche comprese tra 30 e 700 IU/ml: □

A6.
evidenza di almeno una componente allergica perenne della malattia (prick test o RAST): □

*secondo la classificazione delle linee guida GINA (NHLBI/WHO Workshop Report Global Strategy for

Asthma Management and Prevention 2005, NIH Publication No. 02-3659, www.ginasthma.org).

B. TERAPIE IN ATTO AL MOMENTO DELLA PRESCRIZIONE.

B1.
steroidi inalatori: □

B2.
broncodilatatori a lunga durata di azione (specificare): □

B3.
anti-leucotrienici: □

B4.
teofillinici: □

B5.
steroidi per via generale: □

Nota: specificare per ogni categoria molecola e dosaggio

C. REGIME DI DISPENSAZIONE DEL FARMACO.

Omalizumab può essere prescritto:

C1.
in regime di prescrizione e dispensazione ospedaliera

C2.
solamente in pazienti che abbiano tutte le caratteristiche riportate al punto A

C3.
con un attento monitoraggio degli effetti collaterali e dell’efficacia.

D. DURATA E MONITORAGGIO DELLA TERAPIA CON OMALIZUMAB.

D1.
Omalizumab può essere somministrato per un massimo di 12 mesi.

D2.
Al momento dell’inizio della terapia ed ogni 6 mesi dovranno essere riportati per ogni paziente:

• i valori di funzionalità respiratoria (FEV1 o PEF mattutino)

• la terapia anti-asmatica in atto (molecole e dosaggio)

• il livello sierico delle IgE

• eventuali ricoveri per riacutizzazione di asma bronchiale.

D3.
Ogni effetto collaterale potenzialmente riferibile al trattamento con omalizumab dovrà essere prontamente riportato.

Nota: come da scheda tecnica, dopo 16 settimane di terapia deve essere valutato l’eventuale miglioramento del

controllo globale della malattia, in assenza del quale il trattamento va interrotto

Allegato 2

Scheda dati paziente in trattamento per Uso Nominale con Omalizumab

Centro ________________________
Responsabile _________________

 E-mail ________________________

	· ID paziente (cartella clinica)
	

	· Data
	

	· Cognome e Nome
	

	· Data di nascita
	

	· Recapito telefonico
	

	· Età / sesso
	

	· Peso / altezza
	

	· Prick test/Dosaggio IgE specifiche (RAST)
	

	· Dosaggio di  somministrazione di omalizumab
	



Valutazione globale paziente prima di cominciare il trattamento con omalizumab e dopo ogni mese (primi 4 mesi)

	ID paziente (cartella clinica)
	

	Data
	Tempo 0
	I mese
	II mese
	III mese
	IV mese

	· Livelli plasmatici totali di IgE /                       Conta degli eosinofili in num. assoluto
	
	
	
	
	

	· Spirometria (FEV1 / PEF)
	
	
	
	
	

	· Punteggio ACT
	
	
	
	
	

	· Utilizzo di broncodilatatori short-acting             (n. volte/die)
	
	
	
	
	

	· Dose somministrata di omalizumab
	
	
	
	
	

	· Altri farmaci somministrati per l’asma
	
	
	
	
	

	· Rx torace 
	Solo al

tempo 0
	

	· Tipo e numero di eventi avversi
	I mese
	

	
	II mese
	

	
	III mese
	

	
	IV mese
	

	Dopo 4 mesi valutare in base ai risultati se continuare il trattamento


N.B.:
Ogni due mesi il Centro Prescrittore deve trasmettere il flusso dei dati per ogni singolo paziente al Centro di Coordinamento Dati (Area Funzionale di Immunologia clinica ed Allergologia dell’AOU Federico II – Coordinatore del Monitoraggio: prof. Amato de Paulis). 

Valutazione globale paziente in trattamento con omalizumab dopo ogni mese (successivi 4 mesi)

	ID paziente (cartella clinica)
	

	Data
	V mese
	VI mese
	VII mese
	VIII mese

	· Livelli plasmatici totali di IgE /                                Conta degli eosinofili in num. assoluto
	
	
	
	

	· Spirometria (FEV1 / PEF)
	
	
	
	

	· Punteggio ACT
	
	
	
	

	· Utilizzo di broncodilatatori short-acting (n. volte/die)
	
	
	
	

	· Dose somministrata di omalizumab
	
	
	
	

	· Altri farmaci somministrati per l’asma
	
	
	
	

	· Tipo e numero di eventi avversi
	V mese
	

	
	VI mese
	

	
	VII mese
	

	
	VIII mese
	

	Dopo 4 mesi valutare in base ai risultati se continuare il trattamento


N.B.:
Ogni due mesi il Centro Prescrittore deve trasmettere il flusso dei dati per ogni singolo paziente al Centro di Coordinamento Dati (Area Funzionale di Immunologia clinica ed Allergologia dell’AOU Federico II – Coordinatore del Monitoraggio: prof. Amato de Paulis). 


Valutazione globale paziente in trattamento con omalizumab dopo ogni mese (ultimi 4 mesi)

	ID paziente (cartella clinica)
	

	Data
	IX mese
	X mese
	XI mese
	XII mese

	· Livelli plasmatici totali di IgE /                                Conta degli eosinofili in num. assoluto
	
	
	
	

	· Spirometria (FEV1 / PEF)
	
	
	
	

	· Punteggio ACT
	
	
	
	

	· Utilizzo di broncodilatatori short-acting (n. volte/die)
	
	
	
	

	· Dose somministrata di omalizumab
	
	
	
	

	· Altri farmaci somministrati per l’asma
	
	
	
	

	· Tipo e numero di eventi avversi
	IX mese
	

	
	X mese
	

	
	XI mese
	

	
	XII mese
	

	Valutazione finale del paziente


N.B.:
Ogni due mesi il Centro Prescrittore deve trasmettere il flusso dei dati per ogni singolo paziente al Centro di Coordinamento Dati (Area Funzionale di Immunologia clinica ed Allergologia dell’AOU Federico II – Coordinatore del Monitoraggio: prof. Amato de Paulis). 

Allegato 3

Tabelle per l’esecuzione della spirometria e dell’ ACT

	Spirometria
	Mis.
	Teor.
	% Teor.
	Test di reversibilità

	FVC 
	
	
	
	

	FEV 1 
	
	
	
	

	PEF
	
	
	
	

	Indice di Tiffeneau
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Test di controllo dell’asma (ACT®)

	Domanda 1: Nelle ultime 4 settimane quanto spesso l’asma ti ha impedito di fare tutto ciò che avresti fatto di solito al lavoro, a scuola/ università o a casa? 
	Sempre
	Molto spesso
	A volte
	Raramente
	Mai
	

	
	1
	2
	3
	4
	5
	

	Domanda 2: Nelle ultime 4 settimane quante spesso hai avuto il fiato corto?  
	Più di una volta 

al giorno
	Una volta 

al giorno
	Da tre a sei volte la settimana
	Una o due volte

 la settimana
	Mai
	

	
	1
	2
	3
	4
	5
	

	Domanda 3: Nelle ultime 4 settimane quanto spesso i sintomi dell’asma (fischio, tosse, fiato corto, costrizione o dolore al petto) ti hanno svegliato/a di notte o più presto del solito al mattino? 
	Quattro o più notti la settimana
	Da due a tre notti la settimana
	Una volta 

la settimana
	Una o due volte
	Mai
	

	
	1
	2
	3
	4
	5
	

	Domanda 4: Nelle ultime quattro settimane quanto spesso hai usato il farmaco di emergenza per inalazione o per aerosol (come salbutamolo?)
	Tre o più volte al giorno
	Una o due volte al giorno
	Due o tre volte la settimana
	Una volta la settimana o meno
	Mai
	

	
	1
	2
	3
	4
	5
	

	Domanda 5: Nelle ultime 4 settimane quanto credi di aver tenuto sotto controllo la tua asma?
	Per niente sotto controllo
	Scarsamente sotto controllo
	Abbastanza sotto controllo
	Ben sotto controllo
	Completamente sotto controllo
	

	
	1
	2
	3
	4
	5
	

	Totale
	

	25
	Asma completamente sotto controllo

	Da 20 a 24
	Asma ben sotto controllo ma non completamente sotto controllo 

	Meno di 20
	Asma non sotto controllo


Allegato 4

Scheda dello stato di salute del paziente (opzionale)

Valutazione qualitativa e terapeutica dello stato di salute del paziente (in base ad una osservazione oggettiva e/o quanto riferito dal paziente) fatta dal medico responsabile del trattamento (si prega di compilare la nuova valutazione nascondendo quelle dei mesi precedenti)

	
	Mese 1
	Mese 2
	Mese 3
	Mese 4
	Mese 5
	Mese 6

	Indicare la gravità dei sintomi dell’Asma: 1 =  molto peggiorato; 2 = lievemente peggiorato; 3 = invariato; 4 = lievemente migliorato; 5 = molto migliorato

	Attività intensa

(sport, fare le scale di corsa)
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5

	Attività moderata

(camminare, lavori di casa, giardinaggio, salire le scale)
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5

	Attività sociali

(parlare, giocare con cani/gatti, visite da amici e parenti)
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5

	Lavoro

(tutte le attività legate al lavoro)
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5

	Sonno

(risvegli dovuti all’asma)
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5

	Qualità di vita

(paura di nuove crisi, ansia dovuta all’asma)
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5

	Indicare la frequenza: 1 = molto più spesso; 2 = un pò più spesso; 3 = invariato; 4 = un po’ meno; 5 = molto meno

	Uso di terapie al bisogno

(es. Ventolin)
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5

	Attacchi di asma

(pronto soccorso, visite d’emergenza)
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5

	Uso di steroidi orali
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5

	Uso di steroidi inalatori
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5
	1   2   3   4   5


L’effettivo impiego delle schede di raccolta dati sarà l’indice più accurato per valutare il reale impatto delle linee guida nella sanità campana e l’eventuale, auspicabile risultato positivo sulla diagnosi e terapia di condizioni morbose ad elevata morbilità. A questo scopo si renderà necessario l’avvio di un processo di distribuzione e raccolta per via elettronica delle schede suddette ai medici specialisti allergologi e pneumologi che partecipano al programma. Le schede opportunamente compilate dai centri prescrittori saranno inviate per via elettronica al Centro di Coordinamento Dati regionale identificato presso l’Area Funzionale di Immunologia Clinica ed  Allergologia dell’Università di Napoli Federico II (Prof. Amato de Paulis; depaulis@unina.it) 

L’utilizzo di schede raccolta dati standardizzate è di notevole rilevanza anche per i seguenti motivi:

· raccolta di dati epidemiologici sulla prevalenza dell’asma grave di grado moderato/persistente nella Regione Campania; 

· dimostrazione di eventuali diverse prevalenze territoriali in relazione a fattori ambientali differenti; 

· rilevazione dei percorsi diagnostici e terapeutici di più comune utilizzo; 

· valutazione del costo delle malattie considerate in termini economici e sociali. 

A tale scopo potrebbe essere utile integrare i dati con una scheda iniziale aggiuntiva (vedi allegato 5) che preveda un’anamnesi allergologica e pneumologica più allargata ed un processo clinico più approfondito con ulteriori esami strumentali e di laboratorio.

 

 

Allegato 5

Scheda aggiuntiva per la valutazione iniziale

Numero Cartella Clinica…….………………………………..Data……………………………………………………

Cognome …………………………….……………………...… Nome ………………………………………………….. 

Data e luogo di  nascita ……………..…………………... …… Età ………………….. 

Indirizzo…………………………………………...………………………Recapito telefonico …………………………

Altezza………………………………Peso………………………………..BMI…………………… 

ANTECEDENTI FAMILIARI

           NO            SI               Se SI: 

· Asma 

· BPCO 

· Atopia 

· Cardiopatie vasculopatie 

· Neoplasie polmonari 

INTOLLERANZE A FARMACI e/o ALIMENTI

           NO             SI               Specificare ………………………………………………………………………………….

ALTRE PNEUMOPATIE

           NO             SI               Specificare ………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………………………..…. 

ATTIVITA’ LAVORATIVA A RISCHIO

           NO             SI                Specificare ………………………………………….……………………………………...

FUMO

                         NO                              SI                              EX

Età d’inizio ………….…  Età di cessazione ……….… Anni di fumo …… n°/sig/die …… Packs/years ……

Esposizione al fumo passivo        NO         SI               

TOSSE 

          NO          SI

Se si:

· Pregressa 

· Da quanti anni ………. 

· Presente nell’ultimo anno 

· Sporadica 

· Frequente 

· Continua 

· Stagionale 

· Non stagionale 

ESPETTORATO

          NO          SI

Se si:

· Pregresso 

· Da quanti anni …….. 

· Presente nell’ultimo anno 

· Stagionale 

· Non stagionale 

· Scarso 

· Abbondante 

· Bianco 

· Giallo 

· Verde 

· Ematico 

DISPNEA

          NO          SI

Se sì: 

· Pregressa 

· Presente da quanti anni……… 

· Presente nell’ultimo anno 

· Accessionale      Attacchi:             quotidiani              settimanali             mensili             annuali             

Stagionale             Non stagionale

· Da sforzo               Grado (Scala MRC)          0        1        2        3          4         

· Continua 

· Ortopnea 

Risoluzione:      spontanea               farmacologica con .………………………….

Osservazioni:…………………………………………………………………………………………………………….

STORIA DI FISCHI E/O SIBILI 

          NO          SI

Se sì:

· Pregressi 

· Da quanti anni………… 

· Presenti nell’ultimo anno 

· Sotto sforzo 

· Accessionali 

· A risposo 

DERMATITE ATOPICA

          NO          SI

ORTICARIA

          NO          SI

CONGIUNTIVITE

          NO          SI              Da quanti anni …….           Stagionale      Non stagionale

RINITE

          NO          SI              Da quanti anni …….           Stagionale      Non stagionale

PRICK TEST 

          NO          SI

Se sì:

Negativi

oppure

Positivi per:   ￻   D. Pteronyssinus    ￻   D.Farinae   ￻   Graminacee   ￻   Parietarie   ￻   Compositae   

￻   Derivati epidermici animali   ￻   Alternarie   ￻  Muffe   ￻   Olivo, pioppo,tiglio, cipresso

￻ Altro: specificare………………………………………………………………………………………………..

PRIST

          NO         SI            Concentrazione di IgE totali ………………………

RAST

          NO         SI            Risultato …………………………………………...

TERAPIA IMMUNODESENSIBILIZZANTE

          NO         SI            In corso       Età d’inizio ………   Per quanto tempo………

                                                             Esito …………………………………………

PRESSIONE ARTERIOSA......................................

FREQUENZA CARDIACA………………………...

FREQUENZA RESPIRATORIA…………………….

REPERTI OBIETTIVI

· Edemi declivi 

· Turgore giugulare 

· Ippocratismo digitale 

· Rientramento degli spazi intercostali 

· Impegno muscoli accessori 

· Cianosi 

· Respirazione a labbra socchiuse 

· Torace a botte 

· Iperfonesi plessica 

· Fremito vocale tattile normalmente trasmesso 

· Fremito vocale tattile aumentato 

· Fremito vocale tattile ridotto 

· Rumore respiratorio presente 

· Rumore respiratorio ridotto 

· Rumore respiratorio assente 

· Sibili 

· Crepitii 

· Ronchi 

· Sfregamenti pleurici 

PROVE DI FUNZIONALITA’ RESPIRATORIA

FEV1………………..

FEV1/VC……………

VC………………….

FRC…………………

RV………………….

RV/TLC……………

DLCO………………

DLCO/VA………….

EMOGASANALISI 

pH……...………PO2……………………PCO2…………Sat…………………HCO3……………BE………… 

IPERREATTIVITA’ BRONCHIALE

          NO          SI         PC20FEV1 (o PD20FEV1)..…………

REPERTI RX DEL TORACE

· Aumentata tortuosità dei vasi polmonari 

· Margini vascolari sfumati 

· Segmentazione o interruzione dei vasi polmonari 

· Slargamento dei vasi polmonari centrali 

· Micronodularità interstiziali 

· Ispessimento delle pareti bronchiali 

· Ingrandimento delle sezioni destre del cuore 

· Perdita di sinuosità dei vasi polmonari 

· Aumento angolo di biforcazione dei vasi polmonari 

· Vasi polmonari ridotti di numero 

· Densità parenchimale ridotta 

· Incremento dei volumi polmonari 

· Appiattimento emidiaframmi 

· Cuore piccolo e verticale 

· Segni di ipertensione polmonare 

· Reperti aggiuntivi:………...………………………………………………………………………………………. 

osservazioni……………………………………………………………………………………………...

TERAPIA IN CORSO

          NO          SI          Specificare farmaci e dosaggi ……………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………

OSSERVAZIONI

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 

 

Allegato 6

Relazione del Centro di Coordinamento Dati alla Regione Campania

Al Settore Farmaceutico della Regione Campania

Relazione semestrale del Centro di Coordinamento Dati per il Monitoraggio della specialità 

Xolair ® (Omalizumab) per il trattamento di pazienti affetti da asma grave persistente

La relazione verterà sui seguenti punti:

· numero dei Centri Prescrittori

· numero di pazienti ammessi al trattamento

· numero di pazienti ancora in trattamento (dopo lo sbarramento a 16 sett.)

· quantità globale di omalizumab somministrato

· dati efficacia di omalizumab

· dati tollerabilità di omalizumab
