E Campo obbligatorio ai fini dell'eleggibilita

Scheda di monitoraggio semplificato multifarmaco

Campo obbligatorio

Al fine di prescrivere i medicinali intravitreali anti-VEGF attraverso la scheda multifarmaco semplificata, il medico deve prendere atto di quanto riportato nei Riassunti delle Caratteristiche del Prodotto dei medicinali, nella Nota AIFA 98
(G.U. Serie generale n.323 del 31/12/2020) e nel documento di appropriatezza che & parte integrante della nota stessa.

Si ricorda agli utenti che, in caso di trattamenti iniziati nei corrispondenti registri AIFA e migrati nel monitoraggio semplificato, & obbligatorio chiudere il trattamento precedente selezionando come CAUSA DI FINE TRATTAMENTO “Chiusura del
monitoraggio per passaggio a scheda multifarmaco semplificata

anti-VEGF intravitreali

1- Scheda Registrazione paziente (RP)

2- Scheda Eleggibilita e Dati Clinici (E_DC)

E Indicazione

Degenerazione maculare correlata all'eta
(AMD)

Edema maculare diabetico (DME)

Compromissione della vista dovuta a
neovascolarizzazione coroideale (CNV)

Edema maculare secondario ad occlusione
venosa retinica (RVO di branca o RVO

centrale)
Combobox

Preparazione alla vitrectomia per le
complicanze della retinopatia diabetica
proliferante (emovitreo e/o distacco
trattivo)

Retinopatia del prematuro (ROP)




Abevmy

Afglir

Alymsys

Avastin

Baiama

Beovu

Byooviz

Combobox

Selezionabile per le indicazioni:

1-wAMD

2 - DME - BCVA migliore o uguale 0.3 logMAR

3 - Preparazione alla vitrectomia per le complicanze della
retinopatia diabetica proliferante (emovitreo e/o distacco
trattivo)

Selezionabile per le indicazioni:
1-wAMD

2-DME

3-CNVmp

4 - RVO (RVO di branca o RVO centrale)

Selezionabile per le indicazioni:

1-wAMD

2 - DME - BCVA migliore o uguale 0.3 logMAR

3 - Preparazione alla vitrectomia per le complicanze della
retinopatia diabetica proliferante (emovitreo e/o distacco
trattivo)

Selezionabile per le indicazioni:

1-wAMD

2 - DME - BCVA migliore o uguale 0.3 logMAR

3 - Preparazione alla vitrectomia per le complicanze della
retinopatia diabetica proliferante (emovitreo e/o distacco
trattivo)

Selezionabile per le indicazioni:
1-wAMD

2-DME

3-CNVmp

4 - RVO (RVO di branca o RVO centrale)

Selezionabile dalla data che verra indicata

Selezionabile per le indicazioni:
1-wAMD
2-DME

Selezionabile per le indicazioni:
1-wAMD

2-DME

3-CNV

4 - RVO (RVO di branca o RVO centrale)




Medicinale

Eylea

Eiyzey

Selezionabile per le indicazioni:
1-wAMD

2 - DME

3-CNV mp

4 - RVO (RVO di branca o RVO centrale)
5-ROP

ROP disponibile a partire dalla data di
pubblicazione in G.U.

Eydenzelt

Selezionabile per le indicazioni:
1-wAMD

2-DME

3-CNVmp

4 - RVO (RVO di branca o RVO centrale)

Lucentis

Selezionabile per le indicazioni:
1-wAMD

2-DME

3-CNV mp

4 - RVO (RVO di branca o RVO centrale)

Selezionabile dalla data che verra indicata

Mvasi

Selezionabile per le indicazioni:
1-wAMD

2 - DME

3-CNV

4 - RVO (RVO di branca o RVO centrale)
5-ROP

Mynzepli

Selezionabile per le indicazioni:

1-wAMD

2 - DME - BCVA migliore o uguale 0.3 logMAR

3 - Preparazione alla vitrectomia per le complicanze della
retinopatia diabetica proliferante (emovitreo e/o distacco
trattivo)

Oyavas

Selezionabile per le indicazioni:
1-wAMD

2-DME

3-CNVmp

4 - RVO (RVO di branca o RVO centrale)

Selezionabile per le indicazioni:

1-wAMD

2 - DME - BCVA migliore o uguale 0.3 logMAR

3 - Preparazione alla vitrectomia per le complicanze della
retinopatia diabetica proliferante (emovitreo e/o distacco
trattivo)




Opuviz

Ranluspec

Selezionabile per le indicazioni:
1-wAMD

2-DME

3-CNV mp

4 - RVO (RVO di branca o RVO centrale)

Selezionabile dalla data che verra indicata

Ranivisio

Selezionabile per le indicazioni:
1-wAMD

2-DME

3-CNV

4 - RVO (RVO di branca o RVO centrale)

Rimmyrah

Selezionabile per le indicazioni:
1-wAMD

2-DME

3-CNV

4 - RVO (RVO di branca o RVO centrale)

Vabysmo

Selezionabile per le indicazioni:
1-wAMD

2-DME

3-CNV

4 - RVO (RVO di branca o RVO centrale)

Vegzelma

Selezionabile per le indicazioni:
1-wAMD

2-DME

4 - RVO (RVO di branca o RVO centrale)

Ximluci

Selezionabile per le indicazioni:
1-wAMD

2 - DME - BCVA migliore o uguale 0.3 logMAR
3 - Preparazione alla vitrectomia per le complicanze della
retinopatia diabetica proliferante (emovitreo e/o distacco

trattivo)

Selezionabile per le indicazioni:
1-wAMD

2-DME

3-CNV

4 - RVO (RVO di branca o RVO centrale)




Zonal

Se selezionate Zona | o Il apre la domanda "Stadiazione"

Zonalll
Localizazione Combobox La domanda si apre se selezionate ROP e
Lucentis OPPURE ROP e EYLEA
Zona lll Blocco
Aggressive Posterior ROP
Stadio 1+
Stadio 2+
LUCENTIS : Nessun blocco se selezionata "Zona I";
_ Se selezionato "Zona Il", blocca per Stadio 1+, 2+ oppure 3 La domanda compare solo se selezionato
Stadiazione Combobox o N - . » .
EYLEA : Se selezionata "Zona I" nella domanda "Zona Zonaloll
nessun blocco.
Stadio 3 Se selezionata "Zona II" nella domanda "Zona" blocca 1+, e 3
Stadio 3+
. La domanda compare solo se selezionato
3 "compromissione della vista dovuta a
neovascolarizzazione coroideale (CNV)" AND
CNV attiva secondaria a MP Combobox "Eylea" OR "Afglir" OR "Mynzepli" OR "Eiyzey"
OR "Baiama" OR "Opuviz" OR "Byooviz" OR
"Ranluspec"nelle domande "Indicazione" e
No Blocco "Medicinale "




Acuita visiva con migliore correzione migliore o uguale a 0.3
LOG MAR (5/10)

Si

No

Combobox

Blocco

La domanda compare solo se selezionato
"Edema maculare diabetico" AND "Avastin"
OR "Abevmy" OR "Alymsys" OR "Mvasi" OR

"Oyavas" OR "Vegzelma" nelle domande

"Indicazione" e "Medicinale "

Occhio

Destro

Sinistro

Combobox

Non sono accettabili due trattamenti aperti sullo stesso occhio.

Controllo sulla coppia CODICE_PAZIENTE -
OCCHIO. Non sono accettabili 2 o piu
trattamenti con la stessa coppia "codice
paziente - occhio" (e.g. stesso codice
paziente, 2 occhi destri o 2 occhi sinistri).
Stesso funzionamento dei registri IVT

Il paziente € in trattamento con lo stesso medicinale e per la
stessa patologia/occhio e monitorato attraverso registro
AIFA

Si

No

Combobox




E’ stata compilata la scheda di Fine Trattamento, prima

Si

messaggio errore: Non é possibile salvare la
scheda, si ricorda che é obbligatorio

. . . Combobox
dell’inserimento della presente scheda multifarmaco? chiudere il trattamento precedente
selezionando come CAUSA DI FINE
TRATTAMENTO “Chiusura del monitoraggio
No blocca per passaggio a scheda multifarmaco
semplificata"
Data inizio trattamento all’interno del precedente registro o campo data

di monitoraggio

Numero di somministrazioni ricevute all’interno del
precedente registro di monitoraggio

testo libero

campo numerico intero

3- Scheda Richiesta (RF) per occhio
Data richiesta farmaco YAV

precompilato per Abevmy (ciclo 30 gg non deve comparire
1.25mg Combobox come dicitura)

precompilato per Alymsys (ciclo 30 gg non deve comparire
1.25mg come dicitura)

precompilato per Avastin (ciclo 30 gg non deve comparire
1.25mg come dicitura)

6 mg

precompilato per Beovu (ciclo 28 giorni)




precompilato per Eylea TUTTE LE INDICAZIONI ECCETTO ROP
(ciclo 30 gg non deve comparire come dicitura)
precompilato per Afglir (ciclo 30gg)

precompilato per Mynzepli (ciclo 30gg)

2mg precompilato per Eiyzey (ciclo 30 gg)
precompilato per Baiama (ciclo 30 gg)
precompilato per Opuviz (ciclo 30 gg)
precompilato per Byooviz (ciclo 30 gg)
precompilato per Ranluspec (ciclo 30 gg)
Posologia
8mg posologia Eylea (solo indicazioni WAMD, DME)
04m precompilato per Eylea SOLO ROP (ciclo 28 gg non deve
& me comparire come dicitura)
05m precompilato per Lucentis o Ranivisio - TUTTE LE INDICAZIONI
-> M8 TRANNE ROP (ciclo 28 gg non deve comparire come dicitura)
02m precompilato per Lucentis - SOLO ROP (ciclo 28 gg non deve
: J comparire come dicitura)
precompilato per Mvasi (ciclo 30 gg non deve comparire come
1.25mg dicitura)
precompilato per Oyavas (ciclo 30 gg non deve comparire
1.25mg come dicitura)
g precompilato per Vabysmo (ciclo 28 gg non deve comparire
me come dicitura)
precompilato per Vegzelma (ciclo 30 gg non deve comparire
1.25mg come dicitura)
0.5mg precompilato per Ximluci e per Rimmyrah
uguale alla
posologia
Dose totale selezionata

Dose die calcolata secondo la posologia

uguale alla
posologia
selezionata




Si sono verificate reazioni nocive e inattese al medicinale

Si

No

Combobox

successiva alla RF1. Link alla RNFV




4- Scheda Rivalutazione (RV)

Nessuna RIV obbligatoria

o Data di Rivalutazione S
. . ) Si Link alla RNFV
Il paziente ha avuto una reazione nociva e non voluta al
o - ) Combobox
medicinale nel ciclo precedente? N
o
Si
E Il paziente prosegue il trattamento? Combobox
No blocco ; porta alla scheda FT
5- Scheda Fine Tratt ((3)]
Inefficacia
Fine regolare del trattamento
Tossicita Link alla RNFV
Perdita al follow up
o Causa del Fine Trattamento Decisione Clinica Combobox
Decisione Paziente
Causa non dipendente dal farmaco
Decesso
Malattia campi da
[0} Causa del decesso Tossicita al medicinale visualizzare e
Altro da compilare se
o Data del decesso I "Causa FT = controllo standard data decesso
o Data di Fine Trattamento
in automatico
conta da DF. Se
in EDC paziente
risposto Sl a
"giain
trattamento” >
. - . calcola
o] Numero di somministrazioni ricevute
sommando
anche le
somministrazio
ni precedenti
indicate in EDC




