
AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 

COMMISSIONE CONSULTIVA TECNICO SCIENTIFICA 

DETERMINAZIONE  29 Gennaio 2007  

Inserimento del medicinale "adalimumab" nell'elenco dei medicinali erogabili a totale carico 
del Servizio sanitario nazionale ai sensi dell'art. 1, comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996, 
n. 536, convertito dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648, per il trattamento di pazienti con uveite 
severa refrattaria correlata ad Artrite Idiopatica Giovanile, che abbiano dimostrato intolleranza o 
resistenza al trattamento con infliximab. 

LA COMMISSIONE CONSULTIVA TECNICO SCIENTIFICA 
…Omissis 

Denominazione: adalimumab 
(Humira – Abbott) 
Indicazione terapeutica: trattamento di pazienti con uveite severa correlata ad Artrite Idiopatica 
Giovanile, che abbiano dimostrato intolleranza o resistenza al trattamento con infliximab. 

Criteri di inclusione: pazienti con uveite anteriore severa associata ad Artrite Idiopatica 
Giovanile, refrattaria ai farmaci di fondo quali metotrexate o ciclosporina A e che abbiano, 
inoltre, dimostrato intolleranza o resistenza al trattamento con infliximab. 
Criteri di esclusione: gravidanza, ipersensibilità nota al farmaco, sepsi o gravi fattori di rischio 
per sepsi, infezioni in atto, tubercolosi in fase attiva, neoplasie, insufficienza cardiaca, 
concomitanti patologie croniche, malattie demielinizzanti. 
 
Periodo di prescrizione a totale carico del Servizio sanitario nazionale: fino a nuova 
determinazione dell’Agenzia Italiana del Farmaco. 
 
Piano terapeutico: dose iniziale di 0.5 mg/kg, che può essere aumentata ad 1 mg/kg fino alla dose 
massima di 40 mg, somministrata in fiale per via sottocutanea ogni 2 settimane, da eseguirsi a 
domicilio. E’ possibile associare terapia con Metotrexate alla dose settimanale di 10 mg/m
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combinata con acido folico, alla dose orale di 2.5 mg/settimana. Una volta raggiunta una stabile e 
soddisfacente risposta clinica con regressione dell’uveite, intesa come assenza di attività 
infiammatoria in camera anteriore e posteriore per un periodo di almeno 6 mesi, la terapia potrà 
essere interrotta, oppure mantenuta al dosaggio minimo efficace, a discrezione del curante. 
L’utilizzo del trattamento va riservato ai Centri Italiani di Reumatologia Pediatrica, i quali 
possono, inoltre, indicarne l’uso o autorizzarlo in altri ospedali, sulla base delle competenze 
territoriali. 
 
Costo indicativo del trattamento: il farmaco è a carico del SSN in quanto distribuito in Italia in 
fascia di rimborsabilità H, con regime di fornitura OSP2.  
 
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 sulla 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. 



DATI DA INSERIRE NEL REGISTRO 
 

===================================================================== 
                            |Pre-trattamento| Intervallo di Follow-up 
===================================================================== 
emocromo con formula     |        +      |         3 mesi      
--------------------------------------------------------------------- 
VES, PCR                    |        +      |         3 mesi      
--------------------------------------------------------------------- 
Protidogramma               |        +      |         3 mesi      
--------------------------------------------------------------------- 
ANA, ENA, anti-DNA nativo   |        +      |         6 mesi 
--------------------------------------------------------------------- 
Funzione epatica: ALT, AST  |        +      |         3 mesi 
--------------------------------------------------------------------- 
Funzione renale: Creatinina,|               |    
Urea, Esame urine     |        +      |         3 mesi 
--------------------------------------------------------------------- 
COMPLICANZE OCULARI         |               | 
EMC*                        |        +      |         3 mesi 
--------------------------------------------------------------------- 
ipertono oculare            |        +      |         3 mesi 
--------------------------------------------------------------------- 
vitreite                    |        +      |         3 mesi 
--------------------------------------------------------------------- 
CNVM**                      |        +      |         3 mesi 
--------------------------------------------------------------------- 
cataratta                   |        +      |         3 mesi 
---------------------------------------------------------------------       
RPED***                     |         +      |        3 mesi 
--------------------------------------------------------------------- 
neurite ottica              |         +      |        3 mesi 
--------------------------------------------------------------------- 
Altro                 |         +      |        3 mesi 
--------------------------------------------------------------------- 
*EMC = edema maculare cistoide 
**CNVM = neovascolarizzazione coroideale 
***RPED = distacco del neuroepitelio foveolare (determinabile mediante  
 OCT = Tomografia a coerenza ottica) 
 
 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for improved printing quality. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


