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CRITERI VALUTAZIONE TITOLI

CRITERI GENERALI:

- verranno valutati i titoli, i certificati e i documenti presentati in originale, in copia autenticata o
autocertificati nei casi e nei limiti previsti ai sensi di legge e attinenti la materia a concorso;

nan verranno valutati i certificati o le autocertificazioni che non contengono tutii gli elementi ritenuti

necessari per la corretta valutazione anche se attinenti la materia a concorso.

CRITERI SPECIFICI:
Nella valutazione dei titoli di carriera:

| periodi di servizio omogenei sono cumulabili;

Le frazioni di anno sono valutate in ragione mensile, considerando come mese intero periodi
continuativi di giorni trenta o frazioni superiori a giorni 15;

Nel caso in cui al concorso siano ammessi candidati appartenenti a profili professionali diversi da
guello medico non si applicano le maggiorazioni previste per il tempo pieno per il profilo
professionale medico;

In caso di servizi contemporanei & valutato quello piu favorevole al candidato;

| servizi in corso saranno valutati fino alla data di rilascio del documento;

Qualora lo stato di servizio non riporti il giorno o il mese di inizio e/o cessazione del servizio, questo
sard valutato come prestato a decorrere dall'ultimo giorno del mese indicato o dall'ultimo mese
dell'anno indicato, fino al primo giorno del mese indicato o al primo mese dell'anno indicato;

ai fini della valutazione dei servizi non di ruolo si fa riferimento al comma 1 - art. 20 del D.P.R. n.
483/97.

Pili dettagliatamente saranno valutate come segue:

a) i servizi di ruclo prestati presso le unita sanitarie locali o le azienda ospedaliere e servizi
equipollenti ai sensi degli articoli 22 e 23:

> servizio nel livello dirigenziale a concorso, o livello superiore, nella disciplina, punti 1,00 per
anno;

» servizio in altra posizione funzionale nella disciplina a concorse, punti 0,50 per anno;

> servizio in disciplina affine ovvero in altra disciplina da valutare con i punteggi di cui sopra
ridotti rispettivamente del 25 e del 50 per cento;

b} servizio di ruolo quale farmacista presso farmacie comunali o municipalizzate:

1 - come Direttore punti 1,00 per anng;
2 —come Collaboratore punti 0,50 per anno;
c) servizio di ruolo quale farmacista presso pubbliche amministrazioni con le varie qualifiche
previste dai rispettivi ordinamenti, punti 0,50 per anno;
per la valutazione del servizio militare si fa riferimento al comma 2 —art. 20 del D.P.R. n. 483/97;
i servizi e titoli acquisiti presso gli istituti, enti ed istituzioni private di cui all’art. 4, commi 12 e 13,
del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successive modificazioni e integrazioni, sono

equiparati ai corrispondenti servizi e titoli acquisiti presso le aziende sanitarie secondo quanto
disposto dagli articoli 25 e 26 del decreto del Presidente della Repubblica 20 dicembre 1979, n. 761;



i servizi antecedenti alla data del provvedimento di equiparazione sono valutati, per il 25 per cento
della rispettiva durata, con i punteggi previsti per i servizi prestati presso gli ospedali pubblici nella
posizione funzionale iniziale della categoria di appartenenza;

il servizio prestato presso case di cura convenzionate o accreditate, con rapporto continuativo €
valutato, per il 25% della sua durata come servizio prestato presso gli ospedali pubblici nella
posizione funzionale iniziale della categoria di appartenenza;

il servizio prestato presso farmacie private aperte al pubblico risultante da atti formali, con
iscrizione previdenziale & valutato, per il 25% della sua durata, con il punteggio previsto per la
qualifica di coilaboratore presso le farmacie comunali o municipalizzate;

il servizio prestato all'estero dai cittadini degli Stati membri della Unione Europea, nelle istituzioni e
fondazioni sanitarie pubbliche e private senza scopo di lucro ivi compreso quello prestato ai sensi
delfa legge 26 febbraio 1987, n. 49, equiparabile a quello prestato dal perscnale del ruolo sanitario,
& valutato con i punteggi previsti per il corrispondente servizio di ruolo, prestato nel territorio
nazionale, se riconosciuto ai sensi della legge 10 luglio 1960, n. 735 successive modificazioni ed
integrazioni;

il servizio prestato presso organismi internazionali & riconosciuto con le procedure della legge 10
luglio 1960, n. 735.

Nella valutazione dei titoli accademici e di studio:

specializzazione nella disciplina oggetto del concorso punti 1,00;
specializzazione in una disciplina affine punti 0,50;
specializzazione in altra disciplina punti 0,25;

altre specializzazioni di ciascun gruppo da valutare con i punti di cui sopra ridotti del 50 per cento;
altre lauree, oltre quella richiesta per I'ammissione al concorso comprese tra quelle previste per
I'appartenenza al ruolo sanitario, punti 0,50 per ognuna, fino ad un massimo di punti 1,00;

non & valutabile la specializzazione fatta valere come requisito di ammissione.

Nella valutazione delle pubblicazioni:
si fa integrale riferimento e si rimanda all’art. 11 —lett. b) DPR 483/97 e quindi:
% le pubblicazioni devano essere edite a stampa;

» i lavori scientifici saranno valutati nel loro complesso, con adeguata motivazione tenendo conto dei
seguenti parametri:

a) continuita dell'attivita pubblicistica;

b) tipo di rivista su cui & edita la pubblicazione;

c) tipo di pubblicazione (a contenuto compilativo o divulgativo, monografica o in collaborazione);
d)
I punteggio assegnato deve essere adeguatamente motivato in relazione alla originalita della

grado di attinenza dei lavori con la posizione funzionale da conferire.

produzione scientifica, all'importanza della rivista, alla continuita ed ai contenuti dei singoli laveri, al grado
di attinenza dei lavori stessi con la posizione funzionale messa a concorso, all'eventuale collaborazione di
pil autori.

Non possono essere valutate le pubblicazioni delle quali non risulti I'apporto del candidato.

La Commissione deve, peraltro, dare accurata ponderazione ai seguenti parametri:

data di pubblicazione dei lavori in relazione all'eventuale conseguimento di titoli accademici gia
valutati in altra categoria di punteggi;

che le pubblicazioni contengano mere esposizioni di dati e di casistiche, non adeguatamente
avvalorate ed interpretate, ovvero abbiano contenuto solamente compilativo o divulgativo, ovvero
ancera costituiscano monografie di alta originalita.

Nella valutazione del curriculum professionale: si fa integrale riferimento e si rimanda all’art. 11 —lett. ¢}
DPR 483/97 e quindi:




- Saranno prese in considerazione le attivita professionali e di studio, formalmente documentate, non

riferibili ai titoli gia valutati nelle precedenti categorie, idonee ad evidenziare ulteriormente, il livello
di qualificazione professionale acquisito nell'arco dell'intera carriera e specifiche rispetto alla
posizione funzionale da conferire nonché gli incarichi di insegnamento conferiti da Enti Pubblici. In
tale categoria rientrano le attivita di partecipazione a congressi, convegni, seminari che abbiano
finalita di formazione e di aggiornamento professionale e di avanzamento di ricerca scientifica, le
quali assumeranno rilevanza a partire dalla data di conseguimento del diploma di specializzazione.

- Il punteggio attribuito dalla Commissione & globzale e deve essere adeguatamente motivato con
riguardo ai singoli elementi documentali che hanno contribuito a determinarlo.

Tali titoli saranno valutati con punteggio complessivg, che tenga in pariicolare rilevanza:

a) Iattivita professionale attinente prestata in strutture di comprovata rilevanza scientifica nazionaii e
internazionali;

b) collaborazionefincarichi libero professionali, contraiti d’opera professionali, assegni di ricerca ¢/o
Universita o rapporti di lavoro autonomo con mansioni di farmacista nella materia a concorso presso
pubbliche amministrazioni, in caso di servizi contemporanei & valutato quello piu favorevole al
candidato;

c) la partecipazione a corsi/congressi/convegni in qualitd di relatore, che sara valutata, con il criterio
temporale sopra indicato, se non gia inclusa fra le pubblicazicni.

Per ulteriori titoli non rientranti nelle categorie suddette si procedera aila valutazione di volta in volta,
tenuto conto dell’attinenza con il posto messo a selezione,

Vengono distinti i punteggi relativi alla attivita pubblicistica da quelli relativi al curriculum formativo e
professionale, riportati separatamente sulla scheda relativa a ciascun candidato allegata al verbale. A tal
riguardo la Commissione precisa che le valutazioni parziali terranno conto, di volta in volta, del grado di
attinenza alla/e materia/e oggetto di selezione essendo calibrate in funzione della/e stessa/e.

Non saranno valutati:

- i titoli di studio o di carriera che costituiscono requisito di ammissione al concorso;

- i titoli rilasciati da autorita non competenti;

- i titoli prodotti in difformita da quanto stabilito nel bando di concorso;

- le idoneita conseguite in precedenti concorsi;

- certificati laudativi, attestati di plauso, voti di corsi o concorsi, nonché di titoli di studio o abilitazioni
all'esercizio professionale;

- esperienze professionali in qualita di tirocinante/volontario;

- attivita formative-professionali-didattiche non attinenti la materia a concorso.



ESTEAT A

Prova 1 scritto

SEMAGLUTIDE: MECCANISMIO Y AZIONE, VIA DI SOMMINISTRAZIONE, SCHEMA POSOLOGICO, CONTROINDICAZIONI/EFFETTI
COLLATERALI/REAZIONI AVVERSE, INDICAZIONI TERAPEUTICHE A CARICO SSN/APPROPRIATEZZA FRESCRITTIVA

INCLISIRAN: MECCANISMO [ AZIONE, VIA DI SOMMINISTRAZIONE, SCHEMA POSOLOGICO, CONTROINDICAZIONI/EFFETT) COLLATERALI/REAZIONT
AVVERSE, INDICAZIONI TERAPEUTICHE A CARICC SSN/APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA

PROVA SCRITTA n® 1 MAX 30 PUNT! (SUPERAMENTO ALMENG 21/30)

Risposta SEMAGLUTIDE punteggio max note

1. Meccanismo d'azione: agonista del recettore de| GLP-1 {glucagon-like peptide-1); | 4
Stimola secrezione insulina e riduce secrezione glucagane quando la glicemia &
elevata; in ipoglicemia riduce secrezione insulina e nan ostacola la secrezione di
glucagone

2.Via di somministrazione: sc Ozemplc (Wegovy obesita na SSN) 2 orale Rybelsus; 3
s.¢. dose iniziale 0,25 mg una volta a settimana (non terapeutica), aumentata a 0,5
mg/settimana dopo 4 settimane; se necessaric, si pud incrementarea 1mgo 2
mg/settimana. )

Orale: dose Iniziale 3 mg/die pet 30 giorhi, pol 7 mg/die; se necessario, aumentare
a 14 mg/die.

3.Controindicazioni: storia clinica di pancreatite acuta. Effetti collaterall comunt: G, | 3
cefalea. Reazioni avverse gravi: pancreatite acuta. Rischio di ipoglicemia (se
associato ad altri antidiabetici); complicanze retinopatia diabetica

4.Indicazieni terapeutiche a carico del SSN: diabete tipa 2 non adeguatamente S5
controllato da esercizio e dieta, in monoterapia guando metformina &
inappropriata per intolleranza o controindicazioni rimborsabile in classe A PHT, RR,
soggetto a nota AlFA 100 con Scheda di Appropriatezza prescrittiva.

Prescrivibile da mmg.e specialisti in monoterapia o associazione con alti farmaci
nen inclusi nella nota. Prescrivibile dallo specialista in associazione con inlb.sglt2

RRL

TOTALE

Risposta INCLISIRAN punteggio max note
Meccanismo d'azione: RNA interferente (siRNA) che agisce sul fegato, inibendo la 4

sintesi dalla proteina PCSK9. Questa proteina & responsabile della degradazione dal
recettori per le LDL sugli epatociti, Riducenda i livelti di PCSKY, Inclisiran aumenta il
numero di recettori disponibili per rimuavere il calesterolo LDL dal sangue,
abbassandone cosi la concentrazione plasmatica

Via di somministrazione: s.c. dose raccomandata & di 284 mg, con un'iniziale 3
somministrazione seguita da una secenda dope 3 mesi & successivamente ogni 6

mesl,

Controindicazioni: reazioni nel sito-di inieziane, come dolore, arrossamento o 3
eruzione cutanea

Indicazioni terapeutiche a carico SSN; 5

prevenzione primaria adulti =/<80aa con ipercolesterclemia primaria
familiare eterozigote con livelli LDL-C =/> 130mg/d] nonostante terapia
dialmeno 6 mesi con statina ad alta potenza alla max dose tollerata
+ezetimibe o con dimostrata intolleranza a ezetimibe e/o statine.
- prevenzicne secandaria adulti =/<80aa con ipercolesterolemia primaria

familiare eterozigote o non familiare o con dislipidemia mista e livelli
LDL-C =/> 70mg/d| nonostante terapia di almeno 6 mesi can statina-ad
alta potenza alia max dose tollerata +ezetimibe oppure dopo una sola
rilevazione di -LDL in caso di IMA recente {ultimi 12 mesi) o eventi CV
multipli o con dimostrata intolleranza a ezetimibe e/o statine

Prescrivibile da specialista RRL (cardiologo, endocrinclogo, neurofogo, Internista,

nefrologa) Classe A Scheda Monitoraggio AJFA web

TOTALE

TOTALE PROVA




Prova 2 scritto

OSIMERTINIB: MECCANISMO D'AZIONE, VA DI SOMMINISTRAZIONE, SCHEMA POSOLOGICO, CONTROINDICAZIONI/EFFETTI COLLATERALI/REAZIONI
AVVERSE, INDICAZIONI TERAPEUTICHE A CARICO SSN/APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA

CEFIDEROCOL: MECCANISMO D'AZIONE, ViA DI SOMMINISTRAZIONE, SCHEMA POSOLOGICO, CONTROINDICAZIONI/EFFETTI COLLATERALI/REAZICNI
AVVERSE, INDICAZIONI TERAPEUTICHE A CARICO SSN/APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA

PROVA SCRITTA n® 2 MAX 30 PUNTI (SUPERAMENTO ALMENO 21/30)

Risposta OSIMERTINIB punteggio max note

1. Meccanismo d'azione: inibitore della tirosin-chinasi (TKI} del recettore del fattore | 4
di crescita epidermico (EGFR), con attivita spetifica sulle mutazieni EGFR sensibill
agli inibitori (come la mutaziene L858R e la delezion! dell’esone 19] esulla
mutazione di resistenza T790M (tki di terza generazione); Blocca la segnalazione a
valie dell’EGFR, riducendo la crescita e [a sopravvivenza defle cellule tumorali.

Ha un'elevata capacita di attraversare la barriera ematoencefalica, rendendalo
efficace anche nelle metastasi cerebraii

2.Via di somministrazione: QRALE; 80 mg una volta al giorno; in caso di effatti 3
collaterall significativi, ta dose pud essere ridotta a 40 mg al giorno

3.Controindicazioni: Effetti collaterali comuni: cutanei, Gl, polmanari: rischio di 3
palmonite interstiziale (ILD). Non uso Erba 5. Giovanni

4.Indicazioni terapeutiche a carico del SSN: 5

-NSCLC avanzato 0 metastatico con mutazioni EGFR in prima linea.

-NSCLC metastatice con mutazione T790M deopo fallimento di precedenti TKI EGFR
{es erlotinib, gefitinib).

-Terapia adiuvante post-chirurgica nei pazienti con NSCLC EGFR-mutato (delezione
esoneld o mutazicne sostitutiva esone2l),

Classe H, Registro AIFA, in adiuvante stadioc b-111A innovativita piena. Prescrivibile
da oncalogo, pneumologoe, internista.

TOTALE

Risposta CEFIDEROCOL

Meccanismo d'azione: cefalosporina siderofora di ultima generazicne con attivitd 4
contro batteri Gram-negativi resistenti; il meccanismo della siderofora permette di
penetrare nelle cellule batteriche attraverso i sisterni di trasporto del ferro-
meccanisma del "trojan horse”. Inibisce la sintesi della parete batterica legandosi
alte proteine leganti la penicillina (PBP). Ha una potente attivita contro Gram-
Enterobacterales {compresi i produttori di metallobetalattamasi), Pseudomenas
aeruginosa, Acinetobacter baumannii e Stenotropbomanas maltophilia, inclusi
ceppi resistenti al carbapenemi

Via di samministrazione: ev; 2 g ogni 8 ore per 3 ore di infusione endovenosa, 3
Durata del trattamento: varia in base alla gravita e localizzazione deil'infazione,
solitamente tra 7 e 14 giorni (max 21gg) Non richiede associazione con altri
antibiotici, ma pud essere usato in combinazicne se necessario, Aggiustamento
della dose in Insufficienza renale.

Caontroindicazioni: reazionl allergiche gravi a beta-lattamici. Uso prudente in 3
insufficienza renale grave, Effetti collaterali comuni: cutanei nel site infusione, GI,
cefalea, tosse. Effetti gravi meno comuni: colite da C, difficilis, insufficienza renale
acuta,

Indicazioni terapeutiche a carico $SN: trattamento di infezioni gravl sostenute da 5
batteri Gram-negativi multiresistent, in particolare: Polmonite nosocomiale {HAP,
VAP, CAP camplicata) causata da Gram-negativi MDR/XDR. Batteriernia  sepsi da
Gram-negativi resistenti. Infezioni complicate delle vie urinarie (cUTI), inclusa
pielonefrite Usc empirice nei casi di infezioni gravi con evidenza clinica di sepsi con
rischio immediate di vita del paziente e ricezione di diagnosi microbiologica in
tempi non compatibili e con eziologia probabile da gram-.

Uso limitato a contesti ospedalieri con diagnosi microbiologica confermata di
patogeni resistenti ai carbapenemi.

Classe H OSP — prescrizione infettivalogo- Registro web based

ATB reserve: come terapia di salvataggio in pazienti con opzioni terapeutiche
limitate. La sua efficacia & maggiore nei casi in cui altri beta-lattamici risultanc
inefficaci a causa di B-lattamasi a spettro esteso (ESBL, AmpC, MBL, KPC, OXA-48}.
Alternativa ai polimixine (+tossico} e tigeciclina

Fondo AIFA (Legge Bilancio 2025)

TOTALE

TOTALE PROVA




Prova 3 scritto

MEPOLIZUMAB: MECCANISMO D'AZIONE, VIA DI SOMMINISTRAZIONE, SCHEMA POSQLOGICO, CONTROINDICAZIONI/EFFETTI
COLLATERALI/REAZION| AVVERSE, INDICAZIONI TERAPEUTICHE A CARICO 55N/APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA

CEFTAZIDIM AVIBACTAM : MECCANISMO D'AZICNE, VIA DI SOMMINISTRAZIONE, SCHEMA POSOLOGICO, CONTROINDICAZIONI/EFFETTI
COLLATERALI/REAZIONI AVVERSE, INDICAZIONI TERAPEUTICHE A CARICO SSN/APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA

PROVA SCRITTA n° 3 MAX 30 PUNTI {SUPERAMENTO ALMENO 21/30)

Risposta MEPOLIZUMAB punteggio max note

1. Meccanismeo d'azione: anticerpo moneclonale umanizzate ([gG1 k) che si lega 4
specificamente all'interleuchina-5 (IL-5), inibendene [‘azione. L'IL-5 & |a principale
citochina coinvolta nella crescita, differenziazione, reclutamento, attivazione e
sopravvivenza degli eosinofili. Bloscanda IIL-5, mepolizumah riduce tlivelil di
easinofili nel sangue, nel tessute e nellespettorato, con un effette benefico nelle
patologie eosinofiliche

2.Via di somministrazione: 5¢; La posologia dipende dallindicazione terapeutica: 3
Asma eosinofilico grave! 100 mg ognl 4 settimane (SC}=>12aa; 40mg ogni 4w tra 6-
11aa.

Poliposi nasale severa: 100 mg ogni 4 settimane (SC).

Granulomatosi eosinofilica can poliangioite (EGPA): 300 mg (3 Iniezioni da 100 mg)
ogni 4 settimane {SC).

Sindrome ipereosincfilica (HES): 300 mg-ogni 4 settimane (SC).

3.Controindicazioni: non deve essere usato per. il trattamento degli attacchi acutidi | 3
asma. Effetti Collaterali: cutanei, infezioni del tratto-respiratoria superiore
(rinofaringite). Dolori articolari Fatigue Meno comuni ma pil gravi: Reazioni di
ipersensibilith sistemiche (incluso anafilassi, angioedema, broncospasmo).

4. Indicazioni terapeutiche a carico del SSN: 5
1. Asma eosinofilico grave nel pazienti adulti e adolescenti (26 anni) non .
adeguatamente controllati con corticosteroidi Inalatori ad alte dosi e beta-agonisti
a lunga durata d'azicne.

2. Granulomatosi eosinofilica con- poliangicite (EGPA) in pazienti adulti,

3. Sindrome ipereesincfilica (HES) per pazienti adulti con livelli di eosinofili elevati
da almeno 6 mesi,

4. Poliposi nasale severa in pazienti adulti con sintornatologia non controllata
nonostante la terapia standard con corticosteroidi nasali e/o chirurgia.

Classe A, PT, PHT, RRL {specialisti in pneumologia, allergelogia, reumatologia,
immunologi/ematologi x HES; EGPA pneumclogia, allergolegia, reumatologia,
immunologi, ped.; otorinolaringoiatria/immunologo/allergologo x poliposi; asma
pneumao, ped, allergelogg, immunclogo)

TOTALE

Risposta CEFTAZIDIM AVIBACTAM

Meccanismo d'azione: associazione tra ceftazidima, una cefalosporina di terza 4
generazione, e avibactam, un Inibitore non p-lattamico delle p-iattamasi;
Ceftazidima inibisce la sintesi della parete batterica legandosi alle proteine leganti
Ia penicillina (PBP), causando la lisi cellulare,

Avibactam inibisce diverse B-lattamasi (classe A, C e alcune della classe D) che
degradano gli antibiotici p-lattamici, rendendo ceftazidima efficace anche contro
ceppl resistenti. Attivo soprattutto su gram-aerobi (enterobact, pseudomonas,
limitato su acinetobact)

Via di somministrazione: EV; Adulti e adolescenti = 18 anni: 2 g di ceftazidima + 0,5 3
g di avibactam ogni 8 ore per 5-14 giorni, a seconda della gravita e del sito
dell'infezione. Nei pazient] con insufficienza renale, |a dose va ridotta in base alla
clearance della creatinina. Pediatrici, Bmesi<18aa: 62,5mg/kg/dose ogni 8 cre

Controindicazioni: Ipersensiblitd nota a ceftazidima, avibactam o altri antibiotici p- | 3
lattamici {penicilline, carbapenemi).Reazloni anafilattiche pregresse a p-lattamicl.
Effetti collaterali comuni: Gl, cutanel, neurologici cefalea, capogiri, confusione,
convulsioni (specialmente in pazienti con insufficienza renale non adeguatamente
dosata). Reazioni avverse gravi Reazioni di ipersensibilita gravi (anafilassi,
angicedema).

Indicazioni terapeutiche a carico 5SN: Infezioni complicate delle vie urinarie (cUTI), | 5
comprese le pielonefriti (adulti e ped>3mesi). infezioni intra-addominali complicate
{¢IAl}, in associazione con metronidazolo per coprire anaerobi. Polmanitl
nosocomiali {HAP/VAP), inclusa [a polmonite associata a ventilazione meccanica.
Infezioni sostenute da Enterobacterales a Pseudomonas aeruginosa resistenti ai
carbapenemi

Classe H QSP, prescrivibile da infettivologo, scheda cartacea AIFA

Antibiotico reserve (Fondo)

TOTALE

TOTALE PROVA




Prova 1a PRATICA GALENICA

Trastuzumab deruxtecan EV (flacone da 100mg/Sml acqua ppi con una concentrazione di 20mg/ml} per un paziente del peso di 100kg (ca mammella, setting metastatico Ill

linea, dopo terapia a base di anti-HER2): allestimento in ottemperanza alte normative con riferimento ai locali, alle atirezzature, ai dispositivi medici/DPI, tecnica di
preparazione ed etichettatura.

Principio attivo dose Unita misura Durata semm. dilvizione Formulazione finale Via somm
Trastuzumab deruxtecan 54 Mg/kg 80 Glu 5% 100m|

Sacca ev

1. PROCEDURA ALLESTIMENTO GALENICO STERILE

2. ETICHETTATURA

3. ALLESTIMENTO DI GALENICO STERILE: NORMATIVA DI RIFERIMENTO/RACCOMANDAZION] MINISTERIAL




Prova 1b PRATICA PIANO TERAPEUTICO

PIANG TERAPEUTICO AIFA PER LA PRESCRIZIONE DEf FARMACI NOTA BS
PER IL TRATTAMENTO DELLA MALATIIA DI ALZHEIMER

O comaifossi of Jini delta rimborsabifitd SSN & cerg f Sentd per | Disturld Cogaitivl e Tz Demenee {COCE) individuoti dalle
fregloni & doile Pravince Avtonome of frento € Ralrano

tentro prascrittore_ CRCD AZIENDA QOSP.UNIY.PARKMA
Medieo prescrittore {cognome, nomte) _ DR MARIOROSS] R
Tel. 0621-702130 e-mill _pyrossi@gmail.com

| Pekente (cognome, nome] __BIANGHI ROSA

bota di saseita __02.08-1948 smsom O P ELd
Codce fcate |3y SObIA2GHAR |1 T
ASL dl residenza, PARMA Regione EMILIAROM Prov,__
Medico di Medicing Generale ___ GHILIO GILEL recapito Vel
dicarioni autorizzate & Himk S5N:

Trattomento delta malatlia ¢f Alzhelmer

. di grado ileva, con MMWSE tra 21 2 2§ [doreperil, uvmlsmma, aalantamina)
. di grado moderato, con MMSE tra 102 20 {d igming, galantaming, inal
] di grado seveto, can MEASE <10 {(memantina)

La prescriziane deve easere effcttoslain accortle conl singoll Riassunli della Carattorlstiche del Prodatta (RCP),

Diagnosl:

] ofi Alzhal bablle sacoado | cidter] NIA-AA, 2011 [Me Kkann 2011)
MMSE corratto: _ 22 /30
1 Akzheimer liave {MMSE tra 21 e 28)

1Alrhelmer moderato [MMSE tra 10 2 20)
L Althelmer grave (MMSE <10}

L8 risposta elinica dovrd essere monitorata presso | COCD ad ntervalll regusall dallirizio della ta(apia.

] n 1 mase, per ia valutarione degli elfetti coliaterali e per I% el pisno i

. 0 3 mesl, per una primo valutazlene deila risposta £ per il monllorag.alc della loilemblhm. ]
rimborsahilith del trattaments oltra | 3 mesi deve basarsi sul non peggioramento, sulla base del gudirio di
efficacia nel cantasto di una valutezione clinica complessiva

. ogni & mest®® per successiva velutaziont delia Msposta e della tollerabilitd,

** nai casd di stability chinfca, il Andovo ded Piano Farapeutico potrd avvenira entro un massimo 13 mesi

APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA

Programma terapeutica:

Se || pazlente progredisce a vna forma severa {punteppic MMSE <10} accorre valilare aftentamente
Foppartunid di proseguire [k trattamento, sulla base delta valutarione del profilo benelicdo/ dschio su base

Individuate.
Peima Prosecuztane terapis:
praseririone con modifichs senza madiliche
Farmaso Posologia Ourata

DONEPEZIL

RIVASTIGMINA

GALANTAMINA

MEMANTINA X _20mgkdis
8 Il nglo pariodico can ECG per val det OFc In particalare per i pedentl con; disturbl

de} fdimo cardi

lattia cardiaca clin 7

&fo In p

con farmad che possono

influgnzare il QTe ¢ the inducens beodicardia o In presenta di squilib elattrotitic,

Data di scadenea ded BT: 02-01-H26
Lo validith del Plano terapautico & al massimo di 12 mes)

ota__02:01-2025 _

Timbro & firma del madico prostittore




PROVA PRATICA n® 1 MAX 30 PUNTI (SUPERAMENTO ALMENO 21/30)

Risposta GALENICO punteggio max

note

PROCEDURA ALLESTIMENTO GALENICO STERILE
L'allestimento del trastuzumab deruxtecan deve essere eseguito in un laboraterio centralizzato dedicato alia
preparazione di galenici magistrali sterili - UMaCA (Unita Farmac] Antiblastici) o UFA {Unitd Farmaci Antiblastici) - dotato
di locali classificati, strutturati e organizzati secondo le Norme di Buona Preparazione (NBP) e le Good Manufacturing
Practices {GMP, Annex 1). La preparazione deve avvenire allinterno di una camera bianca a P negativa con classe di
tischio B, che contiene una postazione di allestimento in classe A. Quest'ultima corrisponde a una cappa a flusso
laminare verticale 0 a un isolatore che, in alternativa, put essere collocato anche in [ocali con classe di rischio inferiore
{C o D). La postazione di allestimento rappresenta 1l punto a minor rischio microbiologico e particellare, garantendo un
ambiente di massima sicurezza per la manipolazione del farmaco citotossico (anticorpo monaclonale coniugato). Uintero
processo deve seguire una modaliti operativa rigorosa, riportata su un foglio di lavoro dettagliato, che descrive le fas) di
allestimento In conformita alle procedure standardizzate e ai protocolll di quaiita adottatt hella struttura. Lintero
pracesso deve essere condotto secondo tecnica asettica convalidata, garantendo la massima sicurezza per il paziente e
F'operatire.
Calcolo della dose e modalita di allestimento
L] La dose richiesta ¢ di 5,4 mg/kg. Per un paziente di 200 kg, la dose totale &:
5,4 mg/kg = 100 kg = 540 mg
. Ogni flaconcino contiene 100 mg di farmaco liofilizzato. Per ottenere la dose necessaria, sono richiesti 6
flaconcini.
. Ogni flaconcino @ ricostituito con 5 mL di acqua per preparazioni iniettabili, ottenendo una concentrazione di
20 mg/mL. Quindi i 6 flaconi che occorrone hanno il velume totale di 5x6=30ml
e Facendo una proporzione 600:30=540:x cio 1l volume totale necessario per somministrare 540 mg & quind!
27 mL Questo volume deve essere trasferito in una sacca da 100 mL di soluzione glucosata al 5%, evitando
F'uso di soluzioni contenenti sodio. Capevolgere delicatamente senza agitare
Per ridurre il rischio di spandimenti, gocciolamenti e aerosol, & necessario I'impiege di dispositivi medici a circuito chiuso
per I'allestimento, quali perforatori-senza ago per il prelievo della soluzione dal flacone, connettori luer Lock per siringhe
e sistemi chiusi di trasferimento per Finfusione in sacca {set di connessione sacca/deflussore, nel caso del farmaco in
esame dotato di filtro da 0.2 micron). |l preparatore deve utilizzare DPL, inclusi guanti sterili monouso, camice
impermeabili e rinforzati, maschera FFP2. Durante I'intero processo devono essere adottate procedure validate per il
controllo di qualita del preparato, incluso il controlio visivo del preparato finito,
Una volta terminato Pallestimento il farmaco deve essere conservato nel rispetto della stabilita chimico-fisica del
preparato ed opportunamente confezionato in idoneo contenitore finale {es. busta termnsa[data) per evitare o
spandimento di una sostanza citotossica. | materiali utilizzati per la preparazione e le eventuali soluzioni residue devono
essere smaltiti come rifiuti sanitari pericolosi in conformita alle normative vigenti ed alle procedure aziendali in vigore.
Per garantire tracciabilith e sicurezza dell'intero processo, in conformitd alla Raccomandazione Ministeriale n. 14 ]
fondamentale I'adozione di un sistema informatizzato per la gestione delle terapta che ne consenta il monitoraggio dalla
prescrizione fino alla somministrazione. Ladozione di un software gestionale, ad esempic tramite l'ausilio di codici a
barre, permette di ridurre |l rischio di errori di trascrizione, dosaggio o somrministrazione, Questo sistema consente
inoltre la verifica dell'identitd del paziente, del farmaco e della dose prescritta, aumentande la sicurezza sia nella fase di
allestimento che in quella di somministrazione.

3

ETICHETTATURA
Uetichetta deve essere chiaramente leggibile ed indelebile e deve contenere le seguenti informazioni essenziali, in
conformitad alle Norme di Buona Preparazione {NBP) della Farmacopea Uffictale italiana e alla Raccomandazione
Ministeriale n.14:

. nome, cognome e data di nascita del paziente
reparto richledente
compaosizione quali-quantitativa e volume finale
tempo previste di infusione
via di somministrazione
data e ora di preparazione

e Stabilita chimico-fisica del preparato € condizioni di conservazione (24h 2-8°C o 4h a T amb; fotosens)
Letichetta potrebbe contenere un codice a barre la cui lettura ottica permette I'identificazione corretta del paziente e
del farmaco da somministrare.

NORMATIVA DI RIFERIMENTO/RACCOMANDAZIONI MINISTERIALI
allestimento deve avvenire nel rispetto di alcune normative fondamentali. In particolare: le Norme di Buona
Preparazione {NBP} della Farmacopea Ufficiale italiana X1l ed. e Good Manufacturing Practices (GMP, Annex 1. Ed. 2022),
che stabiliscono i requisiti per la preparazione di farmaci sterili garantendo standard elevati di qualita, sicurezza e
tracciability; il Provvedimento 5 agosto 1999 che definisce i requisiti strutturali e organizzativi delle Unita Farmaci
Antiblastici disciplinando la protezione degli operatori esposti a farmaci pericolosi tramite Fuso di dispesitivi di sicurezza
e procedure specifiche per la manipolazione di citotossici, insieme al Testo Unico sulla Sicurezza dei lavoratori (D.Lgs.
81/08) La Raccomandazione Ministeriale n. 14 sottolinea invece I'importanza della prevenzione degli errori in terapia
oncologica, raccomandando I'impiego di sistemi informatizzati per la gestione delle terapie, che garantiscano la
tracciabilith delt'intero processo mediante I'uso di codici a barre e sistemi di verifica automatizzata. RCP FARMACO

TOTALE

Risposta PIANO TERAPEUTICO MEMANTINA

Specialisti autorizzati/Criteri di eleggibilith: N° ERRORI 1 {MMSE non <10 ¢ tra 10 e 20)

Firma e timbro medico/data ricetta: N°"ERRCRI 1 (manca timbro e firma}

TOTALE

| TOTALE PROVA




Prova 2a PRATICA GALENICA

Gemcitabina EV {soluzione pronta in flaconi da 40mg/ml, 1 flac. Contiene 1000mg/25ml} per un paziente di superfice corporea pari a 2mq {ca pancreas, setting
metastatico): descrivere I'allestimente in ottemperanza alle normative, con riferimento ai locali, alle attrezzature, ai dispositivi medici/DPI, tecnica di preparazione ed

etichettatura
Principio attive dose Unita misura Durata somm. diluizione formulazione finale Via somm
gemcitabina 1000 Mg/m2 30 Fis 250ml sacca ev

1. PROCEDURA ALLESTIMENTO GALENICO STERILE

2. ETICHETTATURA

3. ALLESTIMENTO DI GALENICO STERILE: NORMATIVA DI RIFERIMENTO/RACCOMANDAZION| MINISTERIALI
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PIAND TERAPEUTICO AIFA PER LA PRESCRIZIONE DEL MEGICINALE ADEMPAS {RIDCIGLIAT)
1D eompiiare o fini @4 g rimbocsabiicd SN @ cura 4l sel tpeciaiaty oxpedaien i sardiniogia, praumolagie. cardischinrga ¥
reumatoioge o Tnvate of hladen o Midiieg Geters'e)

Ariendta Samtaria; __AZIFNDA OSPFDALIFRO LNV PARMA
Unitd Operarive.__ NEFROLGGM,

Nome & cogrome del medico prescittores DR MARIDROSS]
Recapito telafonico/ e-mall__(531.702130 _myossi@gonaik-com

Papiante (nome, cogneme); BOSA BIAMCH] ;
Data of rascite. __259741-1952 SesoM F B [0 i
Comune di pascila PARMA Esters [ |
Codice Fiscale: _ ANCRSOSIMAZGIAT !
3 _RARMA Tel: i
Regione:_____ EMUIAROM Frov |
Emal : ]
5L PARMA }
Medico di Medicina Generate: GIULIO Gl |
|

|

INDICAZION! RIMBORSATE S5N

Ipertensione polmonare tremboembaolica cronica (CTEPH) Adempas & Indicato per Il trattamenta di
pazienti adutti di classe funzicnale {CF) OMS da Il a 11 aféetti da: |
+ CTEPH noperabile !
» CTEPH persistentz o recidivante depo trattarmento chinsrgico, per migliarare la capacitd di esercizio |
fislco (vedere paragrafa 5.1).

Ipertensione artericsa polmonare {PAH) Adempas, come monoterapla o In combinazione con
antagonisti del recettore deil’'endetelina, & indicato per 1l trattamenta df pazienti adultl affetti da
ipertensione arterosa polmonare {PAH) con tlasse funzionale (CF) OMS da Hl a 1l per migliorare la
capacitd di esercizio fisco LUefficaria & stata evidenziata in pazienti a¥fetti da PAH idiopatica o
ereditaria oppure PAH associata a patologie del tessuto cannettivo [vedere paregrafo 5.1}

DAT! CLiNIC

ESezione da compilare sol in Laso di prima prescrizions fverifion appropriatesza)

Duscros
)¢ {PERTENSICNE POLMONARE TROMBOEMBOLICA CROMICA [CTERH)
11 IPERTENSIONE ARYERIDSA FOLMONARE (PAH)

SeCTEPH, MOICARE 5F 5ITRATTA Y
11 CTEPM cronica incperabile
¥ CTEPH petsistente o recdi dopo I

chirurgico.

PEIESI 1
1 PAH kdiopatica o eredinaria
11 PAH associats a patologie del tessuto connettivo

L'vss & riesiguat non & rceomantats in xitrs forme 6 PAH che non zono siate oggetia & mudio (ROP 5.1}
i 11 CORDINON]

1 Xhlagnosi contermata da 21 tecnichs
Ko SeCTPH: &3 Angio T% polmahars, scintigrafia v/p, Fema destro @ angiop
o  5e PAH: 25 HRTC polmonare, scintigrafia /P, Caleterisma destro o test di reattivitd vascalare,

1% Faziente con sintomatologia supgestiva per Sforzi fisio llevo-mederati, in base aifa
classificazione OMS.

1 XTest BMWD* <450m
*Test deliz distanze percorsa 2 piadiin 6 min

Sotr se CPTH,

1 X PR »300 dyn-s-cme5

PRESCRIZIONE ADEMPAS (RICCIGUAT)

Poyetagra (RCP& 3]

A poto qrgdvais dabie dosa Ls gose nirale eremandala € 1 mg tre volte al piermo per 1 tettmsre. L comprexse devohs et
3nsuntE e valte 8l g enD § €1tz o circy 63 ore (vedere prrograto § 2). Ledote Eeve e semantate & @ 9 my tee vore 3l
£50m0 OFRi Cun sertmane fine & Lo missims 8 15 mE tre vo'te ¥ pomo 2e 13 precsiass amenowa dnpios § 295 mm Mg e
paziente ron presehty Legni e Fiotem &l e iiigre

Deze g manten mantg L dase e viduahe stasiing deve exsere mantencta Fino ala comparss 4] segnia simtam o ipolensone. b2
AL & Sedk Totols Farra €13 smmonta a 1,5 my, corrisponcent ¢ 1.5 mg e roite 31 gaino.

Drose
X 1 MG/ tre valte al glamo per 2 settimane seguito da aurment d10,5 mg TID agnl due

settimane fino 2 un massimo di 2,5 mg TID

0,5 MG/ tre volte af giorno

1 MGG/ tre volte al glorng

1,5 MG/ tre volte al glorma

2 MG/ tre volte al glomo

2,5 MG/ tre volte al giomo

SPECFICARE SE I TRATTA D
X Pritna Prescrizione
Prosecuziong Terapia

i fa presente che [a vatidita del Piante Terapeutico & massimo 4 mes

La prosecuzione delia terapla a carico SSH é consentita salo In caso di miglioramenta chinico o stabitha
Si prega di fare iferimento 2 guanto riportato in RCP 4.2-4.9

Datavalmazione. __ [ [ Timbra e firma del medico prescrittorg
DOTT. |

AZIENDA GSP UNIV PARMA
NEFROLOGIA

APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA




PROVA PRATICA n® 2 MAX 30 PUNTI (SUPERAMENTO ALMENO 21/30}

Risposta GALENICO punteggio max

note

PROCEDURA ALLESTIMENTO GALENICO STERILE
L'allestimento di gemcitahina deve essere eseguito in un laboratorio centralizzato dedicato alla
preparazione di galenici magistrali sterili - UMaCA {Unitda Farmaci Antiblastici) o UFA (Unita Farmaci
Antiblastici} - dotate i locali classificati, strutturati e organizzati secondo le Norme di Buona
Preparazione {NBP} e e Good Manufacturing Practices (GMP, Annex 1), La preparazione deve avvenire
alf'interno di una camera bianca con classe di rischio B, che contiene una postazione di allestimento in
classe A. Quest'ultima corrisponde a una cappa a fiusso laminare verticale o a un isolatore che, in
alternativa, pud essere collocato anche in locali con classe di rischio inferiore {C o D). La postazione di
allestimento rappresenta il punto a minor rischio microbiologico e particellare, garantendo un ambiente
di massima sicurezza per [a manipalazione del farmaco citotossico {anticorpo monoclonale coniugata).
Uintero processo deve seguire una modalitd operativa rigorosa, riportata su un foglio di lavoro
dettagliato, che descrive le fasi dj allestimento in conformita alle procedure standardizzate e al protocolli
di qualitd adottatl nella struttura. L'intero processo deve essere condotio secondo tecnica asettica
convalidata, garantendo la miassima sicurezza per il paziente e I'operatore.
Calcolo della dose e modalita di allestimento

3 La dose richiesta & di 1000 mg/mg. Per un paziente di 2maq, la dose totale &: 1000mg x 2 mg =

2000 mg
3 Gemcitabina & disponibile in flacon] da 1000mg/flac 25ml quindi prelevare 25mhk2=50ml
. Il valume totale necessario & prelevato da uno o pit flaconi e trasferito in una sacca da 250 mL
disoiuzione fisiologica

Per ridurre il rischio di spandimenti, gocciolamenti e aerosol, & necessario impiego di dispositivi medici a
circuito chiuso per I'allestimento, quali perforatori senza ago per il prelievo della soluzione dal flacone,
connetteri luer Lock per siringhe e sistemi chiusi di trasferimento per Pinfusione In sacca (set di
connessione sacca/deflussore) preparatore deve utilizzare DPI, inclusl guanti sterill monouso, camice
impermeabili e rinforzati, maschera FFP2. Durante l'intero processo devono essere adottate procedure
validate per il controllo di qualita del preparato, inclusa il controllo visivo del preparato finito.
Una volta terminato I'allestimento il farmaco deve essere conservato nel rispetto della stabilita chimico-
fisica del preparato ed opportunamente confezionato In idoneo contenitore finale (es. busta
termosaldata) per evitare lo spandimento di una sostanza citotossica. 1 materiali utilizzati per la
preparazione e le eventuali soluzioni residue devono essere smaititi come rifiuti sanitari pericalost in
conformita alle normative vigenti ed aile procedure aziendali in vigore.
Per garantire tracciabilita e sicurezza dell’intere processo, in conformita alla Raccomandazione
Ministeriale n. 14, & fondamentale I'adozione di un sistema informatizzato per Iz gestione delle terapia
che ne consenta il monitoraggio dalla prescrizione fino alla somministrazione. L'adozione di un software
gestionale, ad esempio tramite 'ausilio di codici a barre, permette di ridurre il rischio di errori di
trascrizione, dosaggio o somministrazione. Questo sistema consente inoltre la verifica dell'identita del
paziente, del farmaco e della dose prescritta, aumentando la sicurezza sia nelta fase di allestimento che in
quella di somministrazione.

é

ETICHETTATURA ]
L'atichetta devie essere chiaramente leggibile ed indelebile e deve contenere le seguenti informazion]
essenziali, in conformita alle Norme di Buona Preparazione (NBP} della Farmacopea Ufficiale italiana e
alla Raccomandazione Ministeriale n.14:

. nome, cognome e data di nascita del paziente
reparto richiedente
composizione quali-guantitativa e volume finale
via di somministrazione
tempo previsto di infusione
data e ora di preparazione

e Stabilitd chimico-fisica del preparato e condizioni di conservazione
Uetichetta potrebbe contenere un codice a barre la cui lettura ottica permette lidentificazione corretta
del paziente e del farmaco da somministrare.

NORMATIVA DI RIFERIMENTO/RACCOMANDAZION] MINISTERIALI

L‘allestimento deve avvenire nel rispetto di alcune normative fondamentali. In particolare: le Norme di
Buona Preparazione (NBP) della Farmacopea Ufficiale Italiana X!l ed. e Good Manufacturing Practices
(GMP, Annex 1, Ed.2022), che stabiliscono i requisiti per la preparazione di farmaci sterili garantendo
standard elevati di qualitd, sicurezza e tracciabilita; il Provvedimento 5 agosto 1939 che definisce i
requisiti strutturali e organizzativi delle Unitd Farmaci Antiblastici (UMaCA/UFA), disciplinando la
protezione degli operatori esposti a farmaci pericolosi tramite I'uso di dispositivi di sicurezza e procedure
specifiche per la manipolazione di citotossici, insieme al Testo Unico sulla Sicurezza dei lavoratori (D.Lgs.
81/08) La Raccomandazione Ministerfale n. 14 sottolinea invece l'importanza della prevenzione degl
errori in terapia oncologica, raccomandando I'impiego di sistemi informatizzati per la gestione delle
terapie, con tracciabilita dell'intero processo, mediante l'uso di codici 2 barre e sistemi di verifica
automatizzata. RCP farmaco

TOTALE

Risposta PIANO TERAPEUTICO RIOCIGUAT

Specialisti autorizzati/Criteri di eleggibilita N"ERRORI 1 {refrologe non specialista autorizzato)

Firma e timbre medico/data ricetta N° ERRORI 1 {manca data)

TOTALE

TOTALE PROVA
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Allestimento di propranololo sciroppo per uso pediatrico in oftemperanza alle normative, con riferimento ai locali, alle attrezzature, ai
dispositivi medici, tecnica di preparazione ed etichettatura

1. Propranololo cloridrate FU 0,2p

2. Acido citrico monoidrato FU 0,06g

3. Acqua depurata 10 mi

4. Aroma lampone per uso alimentare 2gtt

5. Sciroppo semplice FU q.b. a 100 ml
quantitd richiesta: ...... 1. FLACONE DA 100ml

per il paziente. .....ocvivin i nato il, 28/10/2017

La prescrizione del galenico magistrale & giustificata dalla seguente esigenza terapeutica:

Aritmie

1. PROCEDURA ALLESTIMENTO GALENICO STERILE
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SCHEDA DI VALUTAZIONE E PRESCRIZIONE SPECIALISTICA PER LA BPCO
Compifazions a carico degli iatistl op prum struttura | dalle Regioni & dotati della
i edella P einverpratare Indaginl 6i seconds fvets

[spirometriz :lobll!, DLDO tecniche o imaging, #tc.].

Medica pragcrittore | 1ICA YERD Tel 0521702430 a2 Sanitaria _ AUSL PARMA

0 uo, [0 ambulaterio
Pazients inoms & MARIO ROSSI seso: Bm o OF
Data di Nascita_OFOIM8 g, DARMA Codice Fiscate_RSSMRMSEDSGAZTY

Vesificata la presenza delle seguenti condizioni:

O diagnosi clinkcs ¢ spirometrica gi b ia cronica iva {EPCO)
8%

FEVY / FVC [€3 exame spliomatrice) < 0,70 [70%)
(rsicars NaTare misarets €00 10 [DMALIG G0PD bronscsamenane

) FEV, c50% 0%
[ ey pe

Q sev 2508 oppura

Terapia inalatoria in atto:

LAMA

LABA

LABA + LAMA VHANTERCLOWMIECLIDINID BROMURO
LABA +1CS

LABA + }C5 + LARA #

aftro

COocBO00

Sezipne 1: valutazione clinica = propaosta di strategias terapeutica (opzionale)

Valuraziena clinica desla terapla in corso
O verzpia efficace: conferma delia veizpia bn atto
I Terapiz ine feace per:
O parmanenia della dispnea
O permanenza di izscutizzazioni
@& permanenia sia di Hacutiszazioni siz di dispnea

0 Terapia nor 1ollerata
Proposts di strategia terapeutica:

LAMA

LABA

LABA + LAMA

LABASICS __

[LABA + 1S+ LAMAL __ELITICASONE FURCATO/UMECL IDINKD BROMURDAILANTEROLO

unica inalatpre
O e TRIFENATATO

(=3 =R=Nuls]

# par faprescdziaone di un LABA + 105 + LAMA funicg H iail PT ilare fa
sbzione 2]

Data divafutotions ___10-02-2028 Timbro & Fima del Med

MEDICG DL MEDICINA GENERALE
DR. LUCA VERDI

3} Puntepgio # Il di valiriad car 10

Duertionaria CAT [EOPY Atsecsmant Tes - GATTM) —
o taisen mal DD DEE | o s

. sovpatman Zo preta & e
sttt foToToLoTCIO el ety

Hon e peiry
T prep——
Wit T | @DODDBO [Ssimruim e ¢

ey P —
e et e | QDR EEDE [ oo rempe s seva swmr s

vt mancams difisto Forye mensiaza ol Fata
Thoh roverts LIBLTGN O it

wese prasd Emdzsanl mvs
Tl quaial i " | EROEOD e drcRcer v
M reela ﬁ\t -l ussi atfatlo trance B0 b

s

i o e e [olnlalololo]

readania i o
Do protond smente [olaialololo] p?l».:mmmuu:mm
s sl
[rR—— @D D@ G | Menbe nessimn seargis
PUNTIGCH
ToraL

X pRiMs pRESCRITIONE O PROSECUBONE TERAPIA

Foadopa
oimions pe
zhxulbm(daxwdln Mg meg 3 megl
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MEDICO DI MEDICINA GENERALE

DR. LUCA VERDI

APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA

Sezione 2: Piano Terapeutico AIFA {unico per le triplici associaziond fisse)
Compilazione a carico degh specialisti operanti presso strutture identificate dalle Regioni e dotati delia
strumentazione e della competenza necessaria per effertuare e Interpretare indagini di secondo livelie

{splrernetria globate, DLCO, tecnicha diimaging, ecch

Piano Terapeutico AIFA per la prescrizione delfs TRIPLICE terapla LABALAMAJICS (in singofo
erogatore) nel rattamanto della broncopneymopatia cronkea estrattiva (BPCO)

Indicazione rimborsata §54:

Tratamento di manterimanto in pazianti adulti affetti da BPCO da maderatd a severa, che non siang
adeguatamente watati con un‘assodazione di un conlcostercide per via inafatoria e un
betaZ-agonista a lunga durata d'azlone o un'assodazione di un betal-agonista a lunga dursta d'azione
e un ant@gondista def recettore muscarinico 2 lenga durata d'azions.

Per tutti { LABASLAMA/ICS devono essere inoltre soddisfatte ENTRAMBE i= condlzioni di seguito

riportate:

X 1 Paziente con diagnosi conciamata di BPCO da mederata a grave & con almena 2 riacutizzaziond
neglhultimi 12 mesi o almeno una riacutizzatione che ha richiesto if ricovers ospedaliers;

20 Paziente affetto da BPCO con dispnea classificabiie come at punti A) oppure B):

A) Dispnea di grado 2 ¢ superiore mé trambte il q 1o mMHRC per la dispnea:
Questionario mMRC

Gratho 0 Ho disphes sofo per sforal Intenss (es. salles ie scale, pedaiara},

Grado 1 Mi manca 1 fiato se cammino nloce‘omfrollngmooln lnwenﬂh
Su per:msi planl ino pia miai A, cppuTe

Sradol adi per quando 8 passa mormale

Grado 3 Hunecusm di fermarmi per respirane dope aver camminate in piano per circa 100 metri
o per pochi minuti

Grade 4 M manca It Rato ari uscire di coss 0 per vestitmifspogiarmi

oppure:




PROVA PRATICA n° 3 MAX 30 PUNTI (SUPERAMENTO ALMENO 21/30)
Risposta GALENICO punteggio max

note

PROCEDURA ALLESTIMENTO GALENICO NON STERILE
L'allestimento dello scivoppo di propranclolo deve essere eseguito in un laboratorio galenico, in un'area dedicata alla
preparazione di forme farmaceutiche liquide non sterili, in conformits agll standard di sicurezza e qualitd previsti dalte
Norme di Buena Preparazione (NBP) delia Farmacopea Ufficiale Italiana {FU).
| locali devano garantire un ambiente pulito e controllato, con superfici facilmente sanificabili per ridurre il rischic di
cantaminazionk
E’ necessario garantire la documentabilith e fa tracciabilith del processo: I'allestimento deve avvenire seconde una
procedura operativa validata, con registrazione del preparato su foglio di lavoro su cui annctare dati quali tipologia dei
medicinale da preparare, numero progressivo della preparazione, diverse fasi di lavorazione, materie prime impiegate
con | rispettivi lotti e scadenza, periodo di validita deila preparazione, firme deglt operatori e del farmacista responsabile
della preparazione e del controllo di quality del preparato. E' opportune conservare | certificati di analisi e le schede di
sicurezza delle materie prime impiegate per garantirne idoneita e corretto utilizze.
Gli operatori addetti alla preparazione devono indossare gli opportuni DP), guali camice, mascherina chirurgica e guanti
monouso.
Per garantire la precisione del dosaggio e la qualita della preparazione, devono essere utilizzati opportune attrezzature &
dispaositivi di misura, quall bilancia analitica certificata, con sensibilita adeguata, cilindri, beute o becker taratl, per la
corretta misurazione dei liguidi, siringhe o pipette graduate per ia misurazione delt’aroma, agitatore magnetico, pey
garantire un’omogeneizzazione ottimale della soluzione e ftaconi ambrati per 1l confezionamento finale.
Tecnica di Preparazione:
. pesare 0,2 g di propranololo cloridrato e 0,06 g di acido cloridrico menoidrate con la bilancia analitica.
. Selogliere I'acido citrico con un po' di sciroppo semplice* mediante agltazione su plastra magnetica, per
favorirne la solubilizzazione e acidificare Io sciroppo (propranclole + stabile In pH tra 2,8-4)
. Sciogliere 1l propranolole in minima quantita di acgua.
. Aggiungere il propranololo sciolto in acqua alla soluzione di acido citrico in sciroppo semplice, sempre
agitando, fino a dissoluzione completa.
e Aggiungere 1-2 gocce di essenza di lampone.
e  Trasferire lo sciroppo cosi ottenuto in un cllindro da 100 ml e portare a volume con il rimanente sciroppo
semplice {si consiglia di porre |a soluzione su agitatore magnetico per renderla pill omogenea).
. Trasferire lo sciroppo in un flacone di vetro ambrato di l[doneo volume,
*Preparare lo sciroppo semplice come descritto in FU. Per 100 g di sciroppo: 66,5 g di saccarosio, 33,5 g di acqua
depurata.
E’ accettabile la solubilizzazione delle polveri nei 10ml di acqua portanda a volume con sciroppo
La preparazione deve essere etichettata e conservata secondo le indicazioni riportate in Farmacopea per If preparato
{validita del preparato: 30 giorni 6 comungue non oltre il 25% del pili breve periodo di validita del componenti utilizzati;
conservare a temperatura ambiente al riparo dalla luce. - in procedura RER valido 60 giorni.
Dopo allestimento, il preparato deve essere sottopasto a controlli di qualita in conformita alle NBP {es. verifica della
correttezza delie procedure eseguite, controllo visivo dell'aspetto dello sciroppo, tenuta del confezionamento, controllo
del pH , verifica della corretia compilazione dell’etichetta). )
| contenitori e gli strumenti impiegati devono essere lavati e sanificati secondo il protocello interne, Eventuali eccedenze
di principio attivo devono essere smaltite in conformita alle normative sui rifiuti chimici sanitari non pericolosi.

ETICHETTATURA
H preparato deve essere etichettato nel rispetto delle NBP con etichetta, chiara e leggibile, riportante le seguenti
informazioni:

. Nome, indirizzo  numero di telefona della farmacia
Nome del medico prescrittore e del paziente
Numtnero progressivo assegnato alla ricetta o al foglio di lavoro
Data di preparazione e data limite di utilizzo
Quantita o numero di dasi contenute
Composizione quali-quantitativa dei principi attivi £ qualitativa degli eccipienti
Detiagliate istruzioni ed eventuali precauzioni per il corretto uso e conservazione come Vindicazione “Tenere
fuori dalla portata dei bambini” ; “fotosensibile, conservare al riparo della luce”; “agitare prima dell'uso”.
Il preparato deve riportare anche un’etichetta aggiuntiva o idoneo riferimente in etichetta per la presenza df un
principio attivo contenuto nell‘elenco delle sostanze dopanti {es.” per chi svolge attivita sportiva: Fuso del farmaco senza
necessitd terapeutica costituisce doping e pud determinare comungue positlvita ai test anti-doping”).

NORMATIVA DI RIFERIMENTO/RACCOMANDAZIONI MINISTERIALI

. Norme di Buona Preparazione - Farmacopea Ufficiale della Repubblica ltaliana. XIl edizione

. tegge doping {rif. specifico : Ministero della Salute, Decreto 25 giugno 2024 Revisione della lista dei farmaci,
delle sostanze biologicamente o farmacologicamente attive e delle pratiche mediche, il cui impiego &
considerato doping ai sensi della legge 14 dicembre 2000, n. 376, G.U. Serie Generale , n. 254 del 29 ottobre
2024, Allegato [}

. L'indicazione terapeutica rientra tra quelle contenute nella lista ad uso consolidato secondo L.648/96 per i
farmaci cardiovascolari ad uso pediatrico

TOTALE

Risposta PIANO TERAPEUTICOTRIPLICE BPCO

Specialisii autorizzati/Criteri di eleggibilita: N° ERRORI 1 { manca criterio eleggibilita Punto 2 per LABA/LAMA/ICS)

Firma e timbro medico/data ricetta N® ERROR! 1 {mmg non pud prescrivere)

TOTALE

TOTALE PROVA




