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MODULO PER LA RICHIESTA DI INSERIMENTO
 IN PTOR DI UN NUOVO FARMACO O DI NUOVE
INDICAZIONI 

	FARMACO



	Principio Attivo


	

	Nome commerciale


	

	ATC


	

	Formulazione


	

	Dosaggio


	

	Meccanismo d’azione


	

	Indicazioni terapeutiche autorizzate


	

	Nuova indicazione per cui si richiede l’inserimento


	

	Classe di Rimborsabilità


	

	Regime di fornitura


	

	Monitoraggio con Registro AIFA (SMR)


	

	Procedura di condivisione del rischio in caso di SMR


	


A cura della Segreteria della CRAT
	EFFICACIA E SICUREZZA

	Studi clinici di efficacia e sicurezza (sintesi evidenze con riferimenti bibliografici, massimo 5 lavori scientifici)


	

	Dati di farmacovigilanza (sintesi evidenze con riferimenti bibliografici)

	


	PATOLOGIA E RUOLO TERAPEUTICO (PLACE IN THERAPY) DEL FARMACO

	Effetto del farmaco sulla patologia
	· Guarigione
· Miglioramento marcato

· Miglioramento lieve

· Riduzione della progressione della malattia
· Stabilizzazione

	Ruolo del farmaco nella patologia
	· Farmaco per patologia “orfana” che non ha una terapia disponibile adeguata

· Farmaco per una patologia che non ha una terapia disponibile adeguata per un sottogruppo di pazienti (specificare)

· Farmaco più efficiente e/o sicuro rispetto alle terapie esistenti

· Farmaco che consente una migliore aderenza rispetto alla terapie esistenti

· Farmaco con profilo di efficacia/sicurezza paragonabile alle terapie esistenti

	Farmaci simili o equivalenti dal punto di vista clinico/terapeutico presenti in PTOR 
	

	Il nuovo farmaco si va ad affiancare/sostituire a tali alternative?
	

	Linee Guida nazionali/internazionali che considerano l’impiego del nuovo farmaco (specificare grado di evidenza della raccomandazione, se disponibile)
	

	Valutazione farmaco-economica

	Studi farmaco economici disponibili (sintesi evidenze con riferimenti bibliografici)


	

	Analisi di impatto sul budget


	

	Proiezioni di spesa annuale nella Regione Marche (specificando prevalenza e incidenza della patologia, numero pazienti potenzialmente eleggibili, costo per paziente, eventuale differenza di spesa tra il trattamento col nuovo farmaco e i trattamenti alternativi)


	


	CONCLUSIONI CRAT


	


	PROPOSTA

	Inserimento
	

	Inserimento con limitazioni d’impiego nel rispetto delle indicazioni ministeriali e dell’AIFA e delle risorse economiche disponibili
	

	Inserimento con raccomandazioni
	

	Non ammissione (*)
	

	Sospensione temporanea del parere (**) 
	


(*) La non ammissione va considerata di natura temporanea, la decisione adottata potrà essere aggiornata/modificata a seguito della disponibilità di nuove e robuste evidenze scientifiche
(**)  Qualora si rendano necessari ulteriori approfondimenti.
Gruppo di lavoro CRAT:
RELATORE: _________________________________________________
CLINICO: ________________________________________________
FARMACISTA: ____________________________________________
Bibliografia essenziale/Fonti selezionate:[image: image1.png]
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IL DIRETTORE SCIENTIFICO (O DELEGATO)





DATA





N° PROTOCOLLO INTERNO





RICHIESTA ACCETTATA IN DATA
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