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                                                                           Area Pre Autorizzazione
	RICHIESTA ACCESSO AL FARMACO VEKLURY® (remdesivir)

Emergency Support Instrument - ESI
 da compilarsi a cura del medico richiedente 

	        Il presente modulo è obbligatorio, deve essere compilato in ogni sua parte – 
        datato e firmato dal richiedente - ed inviato in formato PDF all’indirizzo di posta elettronica   
        covid.esi@aifa.gov.it e per conoscenza al servizio di farmacia di riferimento
Ai fini di ottimizzare la prescrizione del farmaco, anche in considerazione della sua disponibilità attualmente limitata, non si ritiene giustificato un suo utilizzo off label al di fuori delle indicazioni autorizzate da EMA e, alla luce delle recenti evidenze scientifiche, per un periodo di trattamento superiore ai cinque giorni.  Per tale motivo non saranno autorizzate richieste per le quali non siano soddisfatti tutti i criteri elencati nel modulo.
             

	· Medico richiedente: (infettivologo, pneumologo o altro specialista indicato dalla Regione per la gestione del COVID-19 - indicare il nome del medico strutturato responsabile della richiesta).
· Struttura di appartenenza: (indicare l’ospedale, la struttura di appartenenza, indirizzo 
· ed  indirizzo e-mail)
· Iniziali del paziente: XX (inserire esclusivamente l’identificativo anonimo o le iniziali).
· Data di nascita del paziente: XX/XX/XX
· Dichiaro sotto la mia responsabilità che tutte le seguenti condizioni sono soddisfatte:
 ( La condizione clinica del paziente è conforme all’indicazione autorizzata del farmaco Veklury®: Veklury® è indicato per il trattamento della malattia da coronavirus 2019 (COVID-19) negli adulti e negli adolescenti (di età pari o superiore a 12 anni e peso pari ad almeno 40 kg) con polmonite che richiede ossigenoterapia supplementare (vedere paragrafo 5.1).
( Diagnosi di polmonite documentata radiologicamente
( Esordio dei sintomi da meno di 10 giorni

( Necessità di O2 terapia supplementare             
( NON necessità di ventilazione meccanica non invasiva o O2 terapia ad alto flusso                    
( NON necessità di  ventilazione meccanica invasiva o ECMO
    ( eGFR > 30 mL/min
 ( (ALT) normale o <5 volte il limite superiore della norma al basale e senza incremento di 
bilirubina coniugata, fosfatasi alcalina o INR 

( Dichiaro che il paziente verrà trattato nel rispetto delle avvertenze speciali e precauzioni d’impiego, relative anche ai parametri di funzionalità epatica e renale, così come riportate nella sezione 4.4 del riassunto delle Caratteristiche del prodotto del farmaco Veklury®.
N.B.: Non sono noti efficacia e sicurezza dell’associazione di remdesivir con corticosteroidi. 
            Al fine di garantire la corretta e celere distribuzione del farmaco, è necessario fornire le

            seguenti informazioni:
· Medico referente della struttura che prenderà in carico il paziente:
Recapito e-mail: 

Recapito telefonico (preferibilmente cellulare):
· Farmacista ospedaliero o altro referente responsabile per la consegna del farmaco:
Recapito e-mail:

Recapito telefonico (preferibilmente cellulare): 
· Farmacia ospedaliera 
Recapito e-mail:
Recapito telefonico fisso della farmacia ospedaliera con reperibilità h24:
Telefono cellulare di reperibilità per la farmacia ospedaliera:
           Data                                                                                 Firma del medico richiedente 
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Presa visione di quanto sopra dichiarato, che è corrispondente alle indicazioni autorizzate per il farmaco  Veklury®, si chiede a codesto Ministero di fornire l’approvvigionamento del farmaco Veklury® disponibile nell’ambito dell’ESI della Commissione Europea, direttamente all’ospedale richiedente per un totale di 6 confezioni, corrispondenti ad un ciclo di cinque giorni di trattamento.

                                                                                                                        Firma del Dirigente
