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Ai Sigg.ri Direttori di UU.O0O.CC
Ai Sigg.ri Coordinatori di UU.00.CC

e.p.c. Alla Direzione Medica Ospedaliera

LORO SEDI

Oggetto:dosaggi equivalenti delle eparine a basso peso molecolare (EBPM)

Si inoltra per conoscenza la nota del Prof. Simioni relativa all’oggetto.

Distinti saluti.

Il Direttore di S.G.l. Farmacia

Dott.ssa Elisab ‘%‘di Lenardo

Responsabile del Procedimento: Dott.ssa Cinzia Cavallaro
049 8212820 - £ 049 821.2817  — e-mail farmacia@sanita.padova.it
Indinzzo via Giustiniani n°2 35128 Padova



UNIVERSITA’ DEGLI STUDI DI PADOVA
2 DIPARTIMENTO DI SCIENZE CARDIOLOGICHE, TORACICHE E VASCOLARI
Department of Cardiologic, Thoracie and Vascular Sciences
Clinica Medica 11
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Padova, 14.06.2012
Gent.ma dott.ssa Elisabetta Di Lenardo PROT. 0037 80‘1 / 2012

Direttore di SCI Farmacia Ospedaliera

EARMACHA 20 61U 2012 Ao el

Gent.ma Dott.ssa Di Lenardo,

in relazione alle allegate lettere del 2/5/ 2012 (prot. N. 22721) e del 6/6/ 2012 (prot. N.
29487) diffuse in ambito di Unita Operative Aziendali e del riferimento alla mia nota relativa ai dosaggi equivalenti
delle eparine a basso peso molecolare (EBPM), potenzialmente utilizzabili in ambito di profilassi del tromboembolismo

venoso (TEV) in area medica nei pazienti adulti a rischio maggiore, tengo a precisare che la tabella inclusa si riferisce

ovviamente ad un confronto tra dosi equivalenti o simili dal punto di vista farmacologico per quanto riguarda Dattivita

espressa in Unita anti-fattore Xa. Come da Lei correttamente sottolineato nella Sua nota del 2/5/2012 non si tratta cio¢

di prodotti identici e pertanto sovrapponibili in ogni aspetto. In particolare, per quanto riguarda il profilo di efficacia e

sicurezza in ambito clinico delle EBPM riportate nello schema nella profilassi del TEV nel paziente medico adulto a
rischio maggiore, si dovra necessariamente fare riferimento a quanto descritto nelle schede tecniche delle singole
EBPM, alle indicazioni Ministeriali per il loro utilizzo e agli studi clinici disponibili in letteratura per le diverse EBPM.
La pregherei cortesemente di diffondere questa mia precisazione a quanti hanno ricevuto le precedenti al fine di evitare
erronee interpretazioni sulle indicazioni all’utilizzo delle suddette EBPM.

Resto a disposizione per ogni chiarimento

M‘-’Rj)%rdi@
‘<(/31Qo C |

Prof. Paolo Simioni
Clinica Medica 2

Azienda Ospedaliera di Padova

Via Giustiniani, 2

35100 - Padova

Tel. 0498212667; Fax 0498212667

Cell 328 8345507 e-mail: paolo.simioni@unipd.it
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S.C.l. Farmacia Ospedaliera

Prot. n. 22721 A *Padova, 02/05/2012
Tit. VIII° - CLVIII® - Fasc. . Sy

AL S;gnon Direttori di U 0.

“Ai- Signori Coordinatori di U.0.
Al Unita Distribuzione Farmaci
Al Direttore della Farmacia IOV

e.p.c. Alla  Direzione Medica Ospedaliera
Al Responsabile della Logistica AOP ‘
Al Responsabile del Magazzino Generale

LORO SEDI

Oggetto: Avviso sostituzioni Medscmah dlspomblll clo Magazzmo Farmacia AOP (2°
aggiornamento). .

Ad mtegrazmhe della precedente nota prot. “n° 19801 del 13 aprile 2012, si trasmette la
tabella allegata in cui sono 'segnalate alcune ulteriori sostituzioni conseguenti alla aggiudicazione
della gara reglonale dei Farmaci i in pamcolare quene relatlve alle categone omogenee:

Una cateqona terapeutlca omogenea € deﬁnﬂ

come uh “gruppo di farmacn (pnnmp; attivi
t

hanno in comune il meccamsmo d’aznone e sono caratt‘ i ncac:a chmca ed un
profilo—di—effetti - indesiderati pressoche sovrappomblle pur ‘potendo i smgoh “farmaci
diversificarsi per ‘indicazioni terapeutlche aggluntlve '

In una categoria terapeutica omogenea sono inclusi medicinali che, per forma farmaceutica, dose
unitaria e numero di unita posologiche, consentono di effettuare un intervento terapeutico di
intensita e durata sostanmalment simile” (GUn 155 de 5/711999).

La tabella oltre a contenere informazioni relative ai “vecchi articoli’ e “nuovi articoli”, & *
corredata da note specifiche inerenti le indicazioni della Reglone (vedi sezione verde) e mdscazwm
operative per la richiesta alla Farmacia, sia per l'inserimento nel profilo di UO e sia, quando
necessaria, per la compilazione della richiesta motivata (vedi sezione arancione). A tal proposito si
ribadisce che le decisioni reglonall sono vincolanti per i prontuan locali.

I nuovi prodotti saranno inseriti nei profili delle uo dal Servizio di Logistica che provvedera
alf’ agglomamento automatico una volta esaurite le giacenze dei vecchi prodotti non pit ordinabili
consentendo cosi una gestione pitl veloce dell'aggiornamento dei profili.

Ci preme comunque evidenziare che le UUOO richiedenti dovranno comunque essere consapevoli
che il prodotto richiesto non & identico a quello precedentemente in uso.

e

Per la categoria omogenea con ATC BO1AB EBPM (eparine a basso peso molecolare), che
trova indicazione nella prevenzione del tromboembolismo venoso (TEV) in ambito medico nel
paziente adulto a rischio, 'sifa presente cheil prodotto aggludmato & risultato la Reviparina.

Responsabile del Procedlmento Dotit:ssa Susanna Paccagnella ;0 2
AP 049 8212820 - & 049 821.2817 - —e-mail farmacia@sanita. padova it
Indinzzo via Giustiniani n°2 35128 Padova i Ny o :
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Sl invita a dare la massima diffusione di quanto riportato.

Ringraziando ancora per la collaborazione e restando a dxsposmone per
chiarimenti si porgono distinti saluti

Il Direttore di §.C.I. Farmacia
Dott.ssa 'Elisab_e_t} 3

di Lenardo -

Respons.ablle del Pmcedzmento Doit ssa Crnz:a Cavallam
2049 8212820 - & 049 821.2817  — e-mail fannama@samta padova lt ‘
Indmzzo wa Giustiniani n°2 351 28 Padova ;




CATEGORIE OMOGENEE - LOTTI IN EQUIVALENZA - AGGIUDICAZIONI

decisioni regionali decisioni regionali

v,> . e forma
ATC Ll "0%€ | farm/via note
! ‘equivalenza equivalente
ST : _.som | .
- tron:
ondansetron 32mg ev cha
AO4AA - N
Antagonisti granisetron 3mg ev ZOFRAN 8 mg f F12H920 [tropisetron: NAVOBAN NB: ondansetron ev rimane disponibile limitatamente al
della 0S5mg/5ml paziente pediatrico
serotonina ETRONE 4
tropisetron Smg ev NMW\yZm 2 F12H926

€noxaparina

arnaparina G ; . .
pamep Pazienti a rischio maggiore di trombosi venosa profonda

enoxaparina 4000|f sc CLE ANE 2000 Ul F20A162 F20A700 |(TVP):profilassi TVP in pazienti medici
reviparina 4200|f sc CLE ANE 4000 UI F20A160 6300091 o 0a710  [Vedinota 1

BO1AB -

EBPM NB:

CLEANET 6000UI |F20A166 . ; ; A
-enoxaparina (clexane) rimane disponibile limitatamente al

CLE ANE T 8000UI F20A167 paziente con angina e infarto non Q.
-dalteparina (fragmin) rimane disponibile per la profilassi
. CLEANET 10000U1 |F20A168 della TVP in pazienti chirurgici e trattamento TVP

delorazepam benzodiazepine a emivita lunga (>60 ore) per alcolismo,
NOSBA diaze P diazepam: disuassefazione da benzodiazepine solo formulazione ev
g pam d DIAZEPAM 10 MG 2 [F25A221
ansiolitici ev ML EN IM/EV 5 MG F25A170 |NB: diazepam ev rimane disponibile per il paziente
pediatrico

cefotaxime 4g im/ev ceftriaxone: Nella scelta degli antibiotici no:maﬂmn equivalenti si & tenuto
: conto in primo luogo dello spettro d'attivita antimicrobica
JO1DA- ] i (con riferimento ai principali testi di Terapia Antimicrobica)
Cefalosporine ceftriaxone 2g im/ev FIDATOIM 1G F F02C514 FO2C120  fy, secondo luogo delle indicazioni terapeutiche.
3~generazione
per via NB:
infusiova seiiEBRima 4g im/ev FIDATO INF 2G F F02C519 F02C115 ceftriaxone im/ev rimane disponibile per il paziente

pediatrico e neutropenico




GARA REGIONALE

sostituzione automatica del vecchio prodotto con il
nuovo in tutte le UO che hanno il vecchio prodotto in
profilo, ad eccezione delle UO di Pediatria

eliminazione dei vecchi articoli ed inserimento dei due
nuovi articoli in tutte le UO che hanno i vecchi
articoli in profilo

inserimento delCl
1'utilizzo lo

sostituzione automatica del vecchio prodotto con il
nuovo in tutte le UO che hanno il vecchio prodotto in
profilo, ad eccezione delle UO di Pediatria

NB: le UO che trattano i pazienti neutropenici devono rifare
alla Farmacia la domanda di inserimento del ceftriaxone nel
profilo di UO precisando l'utilizzo nel paziente neutropenico

sostituzione automatica del vecchio prodotto con il
nuovo in tutte le UO che hanno il vecchio prodotto in
profilo, ad eccezione delle UO di Pediatria

Rimane disponibile anche ceftazidime come cefalosporina di
3° generazione per via infusiva




JO1DH- Imipenem+cilasta
. s 2g ev
Carbapenemi |[tina
meropenem 2g ev

meropenem:

MEROPENEM HOS
500 MG F

MEROPENEM HOS 1G
F

F02L841

F02L853

imipenem cilastatina:

F02L812

In equivalenza imipenem - meropenem per tutti i dosaggi
disponibili.

NB: meropenem ev rimane disponibile limitatamente per
1'uso ad alti dosaggi, usati nella mucoviscidosi e fibrosi cistica|
e nelle meningiti, ascessi cerebrali, ai quali imipenem
cilastatina risulta tossico a livello del SNC




farmaco con richiesta motiv:
di reparto

ata: non inserire nei profili

11 Tenacid deve essere richiesto con richiesta. motivata. .

La scheda tecnica del Tenacid suggerisce una particolare
attenzione nella scelta della dose da utilizzare in rapporto alla
funzione renale e al peso corporeo in quanto una
concentrazione plasmatica del farmaco superiore a quella
raccomandata pud infatti favorire 'insorgere di effetti
indesiderati a carico del SNC. Pertanto in tali situazioni € in
presenza di effetti indesiderati a carico del SNC o di forte
rischio di tali effetti & giustificato il ricorso al_Meropenem
che deve essere richiesto con richiesta motivata precisando
"impossibilitd di somministrare I' imipenem cilastatina per la
tossicita a livello del SNC"
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Regione del Veneto
AZIENDA OSPEDALIERA - PADOVA

www.sanita. padova it=P.E.C.: ‘azosp.padova@legalmail.it
via Glustlmanl 1-35128 PADOVA
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sici Farmécia Ospedaliera

Prot.n. 29 &%i ’ x &0 “,“'ii?‘a'dOVa, Q @ 63%5 2012

Tit. VIII® - Cx.V'_IIP

Fasc.
: Al ,Sugnorl Dxretton di UU.00. CC

- Al Responsabili SS. SSDD
“Ai - Signori Coordinatori di UU.00O.CC.

Al Unita Distribuzione Farmaci =

Al Direttore della Farmacia IOV

E»p.é’. Alla Dlrezmne Medica Ospedaliera
Al Responsablle della Logistica AOP
AL Responsablle del Magazzino Generaie

LORO SEDI

Oggettc: & categone terapeutlche omogenee modalita ‘applicative
agglomamento precedente nota prot n 22721 del 2/5/201 2 (v. allegato)

1 e '?.pre'\}iéione ‘de{i',imﬁﬁihéﬁi

molecolare si ncorda quanto segue

: VUU 00 mteressate

: Revnparma (Chvarma)*perrla-profﬂass: della TVP nei pazaentl m’edlcl ait l’lSCth

nose profond’a verra inserita nel prof il i r».pa‘rto delle

o Enoxaparma (Clexane) riservata esclusuvamenta al paznente con angma e

infarto non Q, Verra Iasciata nei profili di reparto, ma la'sua prescrizione sara
ogge?to dit un attento monntoragglo

Infme Dalteparma (Fragmm) rimane dlspomblle la profilassi in chlrurgla e
trattamento TVP

--:;.esaunmento delle scorte di epanne a basso peso il

2. Relativamente alla categ_oﬁa omogenea ansiolitici endovena_(benzodiazepine a emivita:
lunga >'60 ore), si segnala'~ :

Dlazepam (Diazepam ltalfarmaco) per il male epulettnco indicazione pecuhare

‘evidenziata dagli Spemahstl in attesa di ulteriori indicazioni da parte degll organi

competenﬂ rimane dlspombue nel carrello di emergenza.

~Delorazepam (En) & privo di alcool benzilico e pertanto & md;cato anche per

Puso pedlatnco

1 profili di reparto verranno agglomatt automatucamente soststuendo Dtazepam
’ (Dlazepam ltalfarmaco) con Delorazepam fiale (En) :

3. Siinforma inoltre che causa probleml di fornltura da parte delle ditta aggludlcatana del.
prodotto: Imlpenem-Cliastatma (Tenamd), rimane a tutt'oggi disponibile a magazzmo
Meropenem :

Responsabile del Procedtmento Dott ssa sz:a Cavallam , |
049 8212820 - £H049 821.2817 ' —'e-mail farmac:a@san/ta padova lt
Indirizzo via Giustiniani n°2 35128 Padova Bt . .




A tal proposito si allega uno-schema riepilogativo stilato dal Prof Simeonl della Clinica

Medica 2°, nportante le dosn equlvalentl deNe dlverse EBPM (nolaly~ . T T

S| mforma mf ne che tale documentazwne sara resa visibile nellintranet aziendale
(Azienda Ospedaliera->I'azienda informa ->strutture aziendali->area samtarla->farmacna->e!enco
articoli disponibili) e che al piu presto verra trasmessa la: versione aggnornata -del Prontuario
Terapeutico di Area Vasta (PTO~AV)

Invitando a dare la massima diffusione di quanto ripdftétb,{si porgono distinti saluti,

Il Direttore di S.C.I:;{Farmacia
Dott.ssa Elisabetta(di Lenardo

Responsabile del Procedimento: Dott.ssa Susanna Paccagnella ST
AP 049 8212820 - & 049 821.2817 - —e-mail falmac:a@samta padova it
Indinzzo via Glust/nlanl n°2 351 28 Padova i




La prevenzione del tromboembolismo venoso (TEV) in ambito medico nel
paziente adulto a rischio' &' ottenuta con una iniezione giornaliera da 0,6 ml
di reviparina sodica (4.200 U.1. aXa) per via sottocutanea.

Dosi equivalenti di differenti LMWH per la stessa indicazione (prevenzione
del tromboembolismo venoso in ambito medico nel paziente adulto a rischio

",

Nome Principio attivo | U.l.aXa /die per | Formulazione/quantita
commerciale via sottocutanea | in ml ,

| Clexane _Enoxapanna 4000 0.4 mi

| [Seleparina | Nadroparina 3800 0.4 mi

! Fragmin _| Dalteparina 15000 0.2 mi

' | Clivarina Reviparina 4200 0.6 ml
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1) Per la valutazione del rischio si suggerisce l'utilizzo del “Padua
Pfediction Score” J Thromb Haemost. 2010 Nov;8(11):2450-7
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