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INTRODUZIONE  

 

[ΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƛ ŦŀǊƳŀŎƛ ōƛƻƭƻƎƛŎƛ ǇŜǊ ƛƭ ǘǊŀǘǘŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭΩŀǎƳŀ ƎǊŀǾŜ ŝ ormai da 

anni consolidato nelle strutture sanitarie.  

[Ω!LC! Ŝ ƭŀ wŜƎƛƻƴŜ Ƙŀƴƴƻ ǇŜǊƛƻŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ŀƳǇƭƛŀǘƻ Ŝ ŀƎƎƛƻǊƴŀǘƻ ƭŜ ƛƴŘƛŎŀȊƛƻƴƛΣ 

i template, i requisiti di accesso alla terapia, sia per il capostipite omalizumab che per il 

più recente tezepelumab, considerato che tali farmaci si sono rivelati efficaci anche per 

altre patologie. 

!ǘǘǳŀƭƳŜƴǘŜ ƭŀ ǘŜǊŀǇƛŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜƭƭΩŀǎƳŀ si basa sulle linee guida GINA. 

A seguito fallimento della prima linea a base di farmaci non biologici, la scelta 

terapeutica è: 

 

¶ R03DX05 Omalizumab XOLAIR  

¶ RO3DX09 Mepolizumab NUCALA  

¶ R03DX10 Benralizumab FASENRA  

¶ D11AH05 Dupilumab DUPIXENT  

¶ R03DX11 Tezepelumab TEZSPIRE  

 

e, ancora non in Europa, il Reslizumab.  

 

[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ Řƛ ǘŀƭŜ ƻǇǳǎŎƻƭƻ ha lo scopo di garantire il corretto ed appropriato utilizzo 

ŘŜƎƭƛ ŀƴǘƛŎƻǊǇƛ ƳƻƴƻŎƭƻƴŀƭƛ ƴŜƭƭŀ ǘŜǊŀǇƛŀ ŘŜƭƭΩŀǎƳŀ ƎǊŀǾŜΣ ŘŜŦƛƴŜƴŘƻΥ 
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RIEPILOGO DELLE TERAPIE DISPONIBILI  

 XOLAIR  
Omalizumab 

NUCALA 
 Mepolizumab 

FASENRA  
Benralizumab 

DUPIXENT 
Dupilumab 

TEZSPIRE  
Tezepelumab 

ATC R03DX05 R03DX09 R03DX10 D11AH05 R03DX11 

INDICAZIONE ASMA allergico 
grave, di accertata 
natura IgE mediata 

ASMA GRAVE eosinofilico refrattario ASMA GRAVE con 
infiammazione di 
tipo 2 

ASMA refrattario 
severo 

ETÀ ŜǘŁ җ с ŀƴƴƛ ŜǘŁ җ с ŀƴƴƛ ŜǘŁ җ мн ŀƴƴƛ ŜǘŁ җ с ŀƴƴƛ ŜǘŁ җ мн ŀƴƴƛ 

CARATTERI-
{¢L/I9 ŘŜƭƭΩ 
anticorpo  

Umanizzato Umanizzato (IgG1, 
kappa 

Anti-eosinofilico 
afucosilato umaniz-
zato (IgG1, kappa) 

IgG4 umano 
ricombinante 

LƎDн˂ 

MECCANISMO 
D'AZIONE 

Lega l'IgE umana e 
previene il legame 
al recettore ad alta 
ŀŦŦƛƴƛǘŁ CŎʶwL ǎǳ 
basofili e mastociti, 
riducendo la 
quantità di IgE 
libera. 

[ŜƎŀ ƭΩL[-5 umana, 
responsabile per 
crescita, 
differenziazione, 
reclutamento, 
attivazione e 
sopravvivenza 
degli eosinofili. 

Lega il recettore IL-
рwʰΣ ŜǎǇǊŜǎǎƻ ǎǳ 
eosinofili e basofili e 
ha alta affinità per 
CŎΩwLLL ǎǳ ŎŜƭƭǳƭŜ 
effettrici immunitarie, 
fra cui le natural killer, 
con effetto citotossico 
cellulo-mediato 
anticorpo-dipendente 
(ADCC). 

Inibisce la 
trasduzione del 
segnale di IL4 e 
IL13. 

Agisce contro la 
linfopoietina timica 
stromale (TSLP), 
prevenendo l'intera-
zione con il recettore 
eterodimerico della 
TSLP, con riduzione di 
un ampio spettro di 
biomarcatori e cito-
chine correlate 
ŀƭƭΩƛƴŦƛŀƳƳŀȊƛƻƴŜΦ 

CONDIZIONI 
OBBLIGA-
TORIE (1) 

IgE totali  sieriche  
( test PRIST):  
ƭƎ9 җ тс ¦ƭκƳƭΥ 
adolescenti/adulti; 
LƎ9 җ нлл ¦ƭκƳƭΥ 
bambini 
ŀƭƭΩƛƴƛȊƛƻ ŘŜƭ 
trattamento e 
RAST test positivo 
oppure Skin test ad 
un allergene 
perenne 

e 
FEV1 < 80% 

conta eosinofili 
>150/mmc attuale 
in assenza di 
trattamento e  
 > 300/mmc 
nell'anno 
precedente 

conta eosinofili  
җ оллκƳƳŎ ƛƴ ŀǎǎŜƴȊŀ 
di trattamento 
steroideo sistemico 
 

conta eosinofili  
җ мрлκƳƳŎ  
oppure 
FeNO > 25 ppm 

- 

 
 
CONDIZIONI 
OBBLIGA-
TORIE (2) 

Asma persistente  
da oltre 12 mesi 
non controllato 

dalle massime dosi 
tollerate di 

glucocorticoidi per 
via inalatoria e 

agonisti beta due a 
lunga durata 

d'azione. 

 җ н ŜǎŀŎŜǊōŀȊƛƻƴƛ 
di asma nei 12 

mesi precedenti 
nono- stante 

massima terapia 
inalatoria  

- dai 12 anni: (step 
4-5 LG GINA) 
trattate con 

steroide sistemi-co 
o che hanno 

richiesto ricovero; 
6-11 anni: 

nonostante la 
massima terapia 

inalatoria tollerata. 

җ н ŜǎŀŎŜǊōŀȊƛƻƴƛ Řƛ 
asma nei 12 mesi 

precedenti  
nonostante la 

massima terapia 
inalatoria (step 4-5 LG 

GINA) trattate con 
steroide sistemico o 
che hanno richiesto 

ricovero. 

җ н ŜǎŀŎŜǊōŀȊƛƻƴƛ 
di asma nei 12 

mesi precedenti 
nono- stante 

massima terapia 
inalatoria  

trattate con 
steroide 

sistemico o che 
hanno richiesto il 

ricovero (dose 
alta età > 12 anni, 
dose medio-alta 

6-11 anni).  

җ н ŜǎŀŎŜǊōŀȊƛƻƴƛ Řƛ 
asma nei 12 mesi 

precedenti  
nonostante la 

massima terapia 
inalatoria (step 4-5 

LG GINA) 
trattate con steroide 

sistemico o che 
hanno richiesto 

ricovero. 
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e  
terapia anti-

asmatica in atto al 
momento dello 

prescrizione. 

oppure  
ha ricevuto nei 12 
mesi precedenti, 

terapia 
continuativa con 
steroidi per via 

orale, in aggiunta 
alla terapia 
inalatoria  

-per almeno 6 
mesi (solo per età 

> 18 anni). 

oppure  
ha ricevuto nei 12 
mesi precedenti, 

terapia continuativa 
con steroidi per via 

orale, in aggiunta alla 
terapia inalatoria. 

oppure 
ha ricevuto nei 12 
mesi precedenti, 

terapia 
continuativa con 
steroidi per via 

orale,  in aggiunta 
alla terapia 

inalatoria per 
almeno 6 mesi 

per età > 18 anni, 
e-per almeno 1 
mese per età 6 - 

17 anni. 

e  
ha ricevuto terapia 

continuativa con 
steroidi per via orale, 

in aggiunta alla 
terapia inalatoria 

-per almeno 6 mesi 
per età > 18 anni, e  
-per almeno 1 mese 
per età 12 - 17 anni. 

PRESCRIZIONE /9b¢wL Lb5L±L5¦!¢L ό¦¦ΦhhΦ tƴŜǳƳƻƭƻƎƛŀΣ !ƭƭŜǊƎƻƭƻƎƛŀΣ aŀƭŀǘǘƛŜ ŘŜƭƭΩ!ǇǇΦ wŜǎǇƛǊŀǘƻǊƛƻύ 

DISPEN-
SAZIONE 

Farmacia ospedaliera del Centro Prescrittore Primi due mesi 
centro prescrittore, 
prosecuzione ASP 

DISPEN-
SAZIONE PER 
CENTRI EXTRA 
REGIONALI 

 
Farmacia territoriale dell'ASP di residenza del paziente 

FORMALISMI Scheda cartacea AIFA, durata massima 12 mesi 

ALLEGATI AL 
P.T. 

SPIROMETRIA + 
dosaggio delle IgE 
totali  

REFERTO CONTA EOSINOFILI + SPIROMETRIA REFERTO CONTA 
EOSINOFILI o 
DOSAGGIO FeNO 

- 
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CENTRI PRESCRITTORI  

aggiornamento al 26/01/2024  

 

Azienda Sanitaria ¦ƴƛǘŀΩ hǇŜǊŀǘƛǾŀ   Data abilitazione 

!ΦhΦhΦwΦ άVilla Sofia-CŜǊǾŜƭƭƻέ di 

Palermo  

¦Φ hΦ /Φ Řƛ tƴŜǳƳƻƭƻƎƛŀ ŘŜƭ tΦhΦ ά±ƛƭƭŀ {ƻŦƛŀέ  09/10/2017 

!ΦhΦ¦ άPoliclinico-±Φ9ƳŀƴǳŜƭŜέ 

di Catania  

¦Φ hΦ Řƛ tƴŜǳƳƻƭƻƎƛŀ ŘŜƭ tΦhΦ άG. Rodolicoέ  09/10/2017 

!ΦhΦ¦ άPoliclinico-±Φ9ƳŀƴǳŜƭŜέ 

di Catania  

U. O. di Broncopneumologia pediaǘǊƛŎŀ ŘŜƭ tΦhΦ άS. 

aŀǊŎƻέ  

20/05/2014 

ASP di Ragusa  PTA Servizio di Pneumologia del P.O.  

άBusaccaέ Řƛ {ŎƛŎƭƛ  

20/05/2014 

ASP di Ragusa  ¦Φ hΦ {Φ Řƛ tƴŜǳƳƻƭƻƎƛŀ ŘŜƭ tΦhΦ άOspedale 

aŀƎƎƛƻǊŜέ di Modica  

20/05/2014 

ARNAS Garibaldi di Catania  U.O.C. di PnŜǳƳƻƭƻƎƛŀ ŘŜƭ tΦhΦ άbŜǎƛƳŀέ 25/10/2017 

!ΦhΦ¦Φ tƻƭƛŎƭƛƴƛŎƻ άDΦ aŀǊǘƛƴƻέ 

di Messina  

U.O.C. di Pneumologia  11/12/2017 

!ΦhΦ¦Φ tƻƭƛŎƭƛƴƛŎƻ άDΦ aŀǊǘƛƴƻέ 

di Messina  

U.O.S.D. di Allergologia  20/05/2014 

!ΦhΦ¦Φ tƻƭƛŎƭƛƴƛŎƻ άDΦ aŀǊǘƛƴƻέ 

di Messina  

U.O.C. di Pediatria  20/15/2014 

A.O. Papardo di Messina  S.C. di Malattie Apparato Respiratorio  18/12/2017 

ASP di Palermo  /ŜƴǘǊƻ Řƛ !ƭƭŜǊƎƻƭƻƎƛŀ Ŝ tƴŜǳƳƻƭƻƎƛŀ ŘŜƭ t¢! άPTA 

Biondoέ Řƛ tŀƭŜǊƳƻ  

18/01/2018 

A.U.O. Policlinico άtΦ DƛŀŎŎƻƴŜέ 

di Palermo  

U.O. di Pneumologia  12/07/2018 

ASP di Trapani  ¦ΦhΦ/Φ Řƛ aŀƭŀǘǘƛŜ ŘŜƭƭΩ!ǇǇŀǊŀǘƻ wŜǎǇƛǊŀǘƻǊƛƻ ŘŜƭ 

tΦhΦ άS. Antonio Abateέ Řƛ ¢ǊŀǇŀƴƛ  

31/07/2018 

ASP di Siragusa  !ƳōǳƭŀǘƻǊƛƻ Řƛ !ƭƭŜǊƎƻƭƻƎƛŀ ŘŜƭ tΦhΦ άUmberto Iέ Řƛ 

Siragusa  

25/02/2020 

A.O. Cannizzaro  U.O.C. di Pneumologia  20/05/2014 

ASP di Messina  U. O. di Pneuomologia del P.O. di Milazzo  20/05/2014 

ARNAS Civico di Palermo  U. O. di Allergologia  20/05/2014 

ARNAS Civico di Palermo  ¦Φ hΦ Řƛ aŀƭŀǘǘƛŜ ŘŜƭƭΩ!ǇǇŀǊŀǘƻ wŜǎǇƛǊŀǘƻǊƛƻ  20/05/2014 

ARNAS Civico di Palermo  U.O.C. Fibrosi cistica e Pediatria Allergologica del 

tΦhΦ άDi Cristinaέ  

20/05/2014 

ASP di Caltanissetta  U. O. S. di Pneumologia del P.O. ά±Φ 9ƳŀƴǳŜƭŜέ Řƛ 

Gela  

25/11/2020 

ASP di Agrigento Ambulatorio di Pneumologia del Distretto di 

Sciacca  

19/07/2023 

ASP di Ragusa  Ambulatorio di Pneumologia di Vittoria 26/01/2024 
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OMALIZUMAB  

INDICAZIONI TERAPEUTICHE 
 

Il trattamento deve essere considerato solo nei pazienti con asma di natura di IgE mediata.   

¶ Adulti e adolescenti (>12 anni): indicato per migliorarŜ ƭΩŀǎƳŀ ŀƭƭŜǊƎƛŎŀ ƎǊŀǾŜ 

ǇŜǊǎƛǎǘŜƴǘŜ Řƛ ǇŀȊƛŜƴǘƛ ǇƻǎƛǘƛǾƛ ŀƭ ǘŜǎǘ ŎǳǘŀƴŜƻ ƻ Řƛ ǊŜŀǘǘƛǾƛǘŁ ƛƴ ǾƛǘǊƻ ŀƭƭΩŀŜǊŜƻ-

allergene perenne e con ridotta funzionalità polmonare (FEV < 80%). Inoltre, è 
approvato in pazienti con documentata esacerbazione asmatica grave in 

terapia con corticosteroidi per via inalatoria e 2̡-agonisti a lunga durata 

ŘΩŀȊƛƻƴŜΦ   

 

¶ Bambini dai 6 ai 12 anni: ƛƴŘƛŎŀǘƻ ǇŜǊ ƳƛƎƭƛƻǊŀǊŜ ƭΩŀǎƳŀ ŀƭƭŜǊƎƛŎŀ ƎǊŀǾŜ 

ǇŜǊǎƛǎǘŜƴǘŜ Řƛ ǇŀȊƛŜƴǘƛ ǇƻǎƛǘƛǾƛ ŀƭ ǘŜǎǘ ŎǳǘŀƴŜƻ ƻ Řƛ ǊŜŀǘǘƛǾƛǘŁ ƛƴ ǾƛǘǊƻ ŀƭƭΩŀŜǊŜƻ-

allergene perenne. Inoltre, è approvato in pazienti con documentata 
esacerbazione asmatica grave in terapia con corticosteroidi per via inalatoria e 

2̡-ŀƎƻƴƛǎǘƛ ŀ ƭǳƴƎŀ ŘǳǊŀǘŀ ŘΩŀȊƛƻƴŜΦ  

 

/wL¢9wL 5L 9[LDL.L[L¢!Ω 
Condizioni di utilizzo:   

1. Asma allergica grave da oltre 12 mesi non controllata da glucocorticoidi per via 

inalatoria e 2̡-ŀƎƻƴƛǎǘƛ ŀ ƭǳƴƎŀ ŘǳǊŀǘŀ ŘΩŀȊƛƻƴŜΦ   

 

2. Evidenziata positività ad un allergene perenne alla malattia; tale reattività è 

misurata con PRIST test o con Skin test (il medico è tenuto a specificare il tipo 

di test adottato).   

 

3. IgE totali (PRIST) sieriche:   

Á җ 76UI/ml in adolescenti (>12 anni) e adulti;  

Á җ 200 UI/ml nei bambini.  

Tali valori di IgE vanno sempre associati a RAST test positivo oppure Skin test positivo.  

 

4. Funzionalità respiratoria (FEV1ύ ŀƭƭΩƛƴƛȊƛƻ ŘŜƭ ǘǊŀǘǘŀƳŜƴǘƻ ғ 80%.  

 

5. Terapia antiasmatica in atto al momento della prescrizione.   

 

 

Tutti i cinque punti sopra riportati devono essere soddisfatti per poter iniziare 

una terapia a base di Omalizumab.  
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POSOLOGIA  
 

La dose appropriata e la frequenza di somministrazione di Omalizumab per condizioni 

di asma allergica sono determinate dai livelli di IgE basali (UI/ml) e dal peso corporeo 

(Kg).  Sulla base di queste determinazioni possono essere necessari dai 75 ai 600 mg di 

Omalizumab somministrati in 1-4 iniezioni.   

 

 
 

Figura 4. Dosi di Omalizumab (mg per dose) somministrate mediante iniezione 

sottocutanea ogni 4 settimane.  

 

 
 

Figura 5. Dosi di Omalizumab (mg per dose) somministrate mediante iniezione 

sottocutanea ogni due settimane.  
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MODALITÀ  DI SOMMINISTRAZIONE OMALIZUMAB SIRINGA PRERIEMPITA  
 

 
 

1. Togliere con attenzione il cappuccio copri-ago.  
 

2. tƛȊȊƛŎŀǊŜ ƎŜƴǘƛƭƳŜƴǘŜ ƭŀ ǇŜƭƭŜ ƴŜƭ ǎƛǘƻ Řƛ ƛƴƛŜȊƛƻƴŜ ŜŘ ƛƴǎŜǊƛǊŜ ƭΩŀƎƻ ŎƻƳŜ 

mostrato  

 

3.  Tenere la siringa come mostrato, abbassando lentamente lo stantuffo fino 
alla fine, in modo che la testa dello stantuffo si trovi completamente tra le 

alette di protezione della siringa.  

 

4. /ƻƴǘƛƴǳŀǊŜ ŀ ǘŜƴŜǊŜ ƭƻ ǎǘŀƴǘǳŦŦƻ ǇǊŜƳǳǘƻ ƳŜƴǘǊŜ ǎƛ ŜǎǘǊŀŜ ƭΩŀƎƻ Řŀƭ ǎƛǘƻ Řƛ 

iniezione.  

 

5. Rilasciare lentamente lo stantuffo consentendo che la protezione della siringa 

ŎƻǇǊŀ ŀǳǘƻƳŀǘƛŎŀƳŜƴǘŜ ƭΩŀƎƻ ŜǎǇƻǎǘƻΦ   

 

NOTA BENEΥ !ƛ ǎŜƴǎƛ ŘŜƭƭŀ ŎƛǊŎƻƭŀǊŜ ƴΦ офуфм ŘŜƭ мсκлфκнлнл ŝ ǇǊŜǾƛǎǘŀ ǇŜǊ ƭΩhƳŀƭƛȊǳƳŀō ƭŀ 

possibilità di auto-somministrazione a partire dalla quarta somministrazione.   
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In tal senso il paziente o chi si prende cura di lui deve essere istruito ad utilizzare la corretta 

tecnica di somministrazione e a riconoscere precocemente segni e sintomi riconducibili a 

reazioni allergiche gravi.    

 
 

 

Figura 6. Siti di iniezione e numero di siringhe pre-riempite da somministrare in 

funzione della dose:  

 

 
 

Omalizumab è altresì indicato:  

 
 

 
  

ǇŀȊƛŜƴǘƛ ŀŘǳƭǘƛ όŜǘŁ җ му ŀƴƴƛύ ǇŜǊ ƛ ǉǳŀƭƛ ƭŀ ǘŜǊŀǇƛŀ Ŏƻƴ ŎƻǊǘƛŎƻ-steroidi 

intranasali non fornisce un controllo adeguato della malattia  

RinosinusiteCronica 

con polipi nasali (CRSwNP) severa  

da 75 mg 

da 150 mg 
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MEPOLIZUMAB  

INDICAZIONI TERAPEUTICHE 
 

Il trattamento è indicato come terapia aggiuntiǾŀ ǇŜǊ ƭΩŀǎƳŀ ŜƻǎƛƴƻŦƛƭƛŎƻ ǊŜŦǊŀǘǘŀǊƛŀ 

severa in adulti, adolescentie bambini di età pari o superiore a 6 anni.  

 

/wL¢9wL 5L 9[LDL.L[L¢!Ω 
Condizioni di utilizzo:  

1. >150 eosinofili/ mmc in assenza di trattamento steroideo sistemico ed almeno 

un valore > di 300 eosinofili/mmc ƴŜƭƭΩŀƴƴƻ ǇǊŜŎŜŘŜƴǘŜΦ  

 

2. Il paziente ha ricevuto terapia continuativa con steroidi per via orale in 
ŀƎƎƛǳƴǘŀ ŀƭƭŀ ǘŜǊŀǇƛŀ ƛƴŀƭŀǘƻǊƛŀ ƳŀǎǎƛƳŀƭŜ ǇŜǊ ŀƭƳŜƴƻ с ƳŜǎƛ ƴŜƭƭΩǳƭǘƛƳƻ ŀƴƴƻ 

(condizione applicabile solo per gli adulti a partire dai 18 anni di età).  

 

                                                              OPPURE 

 

3. Il paziente ha avuto almeno due esacerbazioni di asma nonostante la massima 

terapia inalatoria nei dodici mesi precedenti (dai 12 anni), o nonostante la 

massima terapia inalatoria tollerata (dai 6 agli 11 anni).  

 

 

Devono essere soddisfatte le condizioni al punto 1 ed almeno una delle condizioni 

ai punti 2 e 3.   

 

POSOLOGIA 
 

Ý Adulti e adolescenti Ó 12 anni:   

La dose raccomandata di Mepolizumab è di 100 mg somministrati per via 

sottocutanea una volta ogni quattro settimane.   

Ý Bambini tra 6-11 anni: 

La polvere per soluzione iniettabile è la sola somministrabile a questa 

popolazione, la dose è di 40 mg, somministrati per via sottocutanea una volta 

ogni 4 settimane.  

 

 

NOTA BENE: ai sensi della circolare n. 39891 del 16/09/2020 si indica la possibilità di 

autosomministrazione di Mepolizumab se il paziente è addestrato correttamente sulle 

modalità di iniezione.  
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MODALITÀ  DI SOMMINISTRAZIONE MEPOLIZUMAB SIRINGA PRERIEMPITA 
 

 
 

1. Usare la mano libera per pizzicare la pelle intorno al sito di iniezione.  

 

2. ¢ŜƴŜǊŜ ƭŀ ǇŜƭƭŜ ǎŎƘƛŀŎŎƛŀǘŀ ŘǳǊŀƴǘŜ ƭΩƛƴƛŜȊƛƻƴŜΦ 

 

3. LƴǎŜǊƛǊŜ ƭΩƛƴǘŜǊƻ ŀƎƻ ƴŜƭƭŀ ŎǳǘŜ Ŏƻƴ ǳƴ ŀƴƎƻlo di 45°.  

 

4. Muovere il pollice sullo stantuffo e spingere lentamente verso il basso per 

iniettare la dose completa.  

 

 
 

5. Assicurarsi che lo stantuffo sia spinto fino in fondo.  

 

6. Sollevare lentamente il pollice. 

 

7. Una volta terminato rilasciare la pelle pizzicata.   
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Mepolizumab è altresì indicato: 
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BENRALIZUMAB  

INDICAZIONI TERAPEUTICHE 
 

Il trattamento è indicato come terapia di mantenimento aggiuntiva in pazienti adulti 

Ŏƻƴ ŀǎƳŀ ŜƻǎƛƴƻŦƛƭƛŎŀ ǎŜǾŜǊŀΣ ƴƻƴ ŀŘŜƎǳŀǘŀƳŜƴǘŜ ŎƻƴǘǊƻƭƭŀǘŀ ŘŀƭƭΩƛƳǇƛŜƎƻ Řƛ 

corticosteroidi per via inalatoria a dosi elevate e 2̡-ŀƎƻƴƛǎǘƛ ŀ ƭǳƴƎŀ ŘǳǊŀǘŀ ŘΩŀȊƛƻƴŜΦ   

 

/wL¢9wL 5L 9[LDL.L[L¢!Ω 
Condizioni di utilizzo: 

 

1. Il paziente ha un valore di eosinofili җ 300/mmc in assenza di trattamenti 

steroidei sistemici.  

 

2. Il paziente ha avuto nei 12 mesi precedenti alla terapia almeno due 

esacerbazioni di asma (nonostante la massima terapia inalatoria trattate con 

steroide sistemico) che hanno portato al ricovero.  

 

                                                              OPPURE 

 

3. Il paziente ha ricevuto una terapia continuativa con steroide per via orale, in 

ŀƎƎƛǳƴǘŀ ŀƭƭŀ ƳŀǎǎƛƳŀ ǘŜǊŀǇƛŀ ƛƴŀƭŀǘƻǊƛŀ ƴŜƭƭΩǳƭǘƛƳƻ ŀƴƴƻΦ  

 

 

Devono essere soddisfatte le condizioni al punto 1 ed almeno una delle condizioni 

ai punti 2 e 3.   

 

 

POSOLOGIA 
 

La dose raccomandata è di 30mg somministrati per iniezione sottocutanea, ogni 4 

settimane per le prime tre dosi e successivamente ogni 8 settimane.   

 

NOTA BENE: ai sensi della circolare n. 39891 del 16/09/2020 si indica la possibilità di 

autosomministrazionŜ Řƛ άCŀǎŜƴǊŀ tŜƴέ ǇǊŜǾƛŀ ŎƻǊǊŜǘǘŀ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǇŀȊƛŜƴǘŜ ǎǳƭƭŜ 

modalità di somministrazione e sul riconoscimento delle reazioni avverse allergiche 

gravi.   
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MODALITÀ  DI SOMMINISTRAZIONE BENRALIZUMAB PENNA PRERIEMPITA  
 

 
 

1. Posizionare il dispositivƻ ŘŜƭƭŀ άCŀǎŜƴǊŀ tŜƴέ ŀ флϲ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭƭŀ ŎǳǘŜΣ 

assicurandosi di poter visualizzare la finestra di osservazione.  

 

2. tǊŜƳŜǊŜ Ŏƻƴ ŘŜŎƛǎƛƻƴŜ όǎƛ ǎŜƴǘƛǊŁ ǳƴ άŎƭƛŎέύΣ ƭƻ ǎǘŀƴǘǳŦŦƻ ǾŜǊŘŜ ǎƛ ƳǳƻǾŜǊŁ 
ǾŜǊǎƻ ƛƭ ōŀǎǎƻ ƴŜƭƭŀ ŦƛƴŜǎǘǊŀ Řƛ ƻǎǎŜǊǾŀȊƛƻƴŜ ŘǳǊŀƴǘŜ ƭΩƛƴƛŜȊƛƻƴŜ.  

 

3. Tenere premuto saldamente per 15 secondi, a questo punto si sentirà un 
ǎŜŎƻƴŘƻ άŎƭƛŎέΣ Ŝ ƭƻ ǎǘŀƴǘǳŦŦƻ ǾŜǊŘŜ ǊƛŜƳǇƛǊŁ ŘŜƭ ǘǳǘǘƻ ƭŀ ŦƛƴŜǎǘǊŀ Řƛ 

osservazione.  

 

4. {ƻƭƭŜǾŀǊŜ ƭŀ άCŀǎŜƴǊŀ tŜƴέ ǾŜǊǎƻ ƭΩŀƭǘƻΣ ƛƴ ǘŀƭ ƳƻŘƻ ƛƭ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƻ Řƛ ǇǊƻǘŜȊƛƻƴŜ 
ŘŜƭƭΩŀƎƻ ǎŎƛǾƻƭŜǊŁ ǾŜǊǎƻ ƛƭ ōŀǎǎƻ Ŝ ǎƛ ōƭƻŎŎƘŜǊŁ ǎƻǇǊŀ ƭΩŀƎƻΦ  
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DUPILUMAB  

INDICAZIONI TERAPEUTICHE 

 

Il trattamento ŝ ƛƴŘƛŎŀǘƻ ƴŜƭƭŀ ǘŜǊŀǇƛŀ ŀƎƎƛǳƴǘƛǾŀ Řƛ ƳŀƴǘŜƴƛƳŜƴǘƻ ǇŜǊ ƭΩŀǎƳŀ ƎǊŀǾŜ 

negli adulti e negli adolescenti pari o superiore a 12 anni.   

 

CRITERI DI ELEGIBILI¢!Ω 
Condizioni di utilizzo:  

1. Valore degli eosinofili җ 150/mmc;  

 

OPPURE 

 

2. Valore di FeNO> 25 ppm;  

 

3. Lƭ ǇŀȊƛŜƴǘŜ Ƙŀ ŀǾǳǘƻ ƴŜƛ мн ƳŜǎƛ ǇǊŜŎŜŘŜƴǘƛ ŀƭƳŜƴƻ ŘǳŜ ŜǎŀŎŜǊōŀȊƛƻƴƛ ŘΩŀǎƳŀ 
nonostante la massima terapia inalatoria trattate con steroide sistemico o che 

hanno richiesto ricovero (dose alta per età > 12 anni, medio-alta fra 6-11 anni);  

 

                                                             OPPURE 

 

4. Il paziente ha ricevuto una terapia continuativa con steroidi per via orale per 
almeno 6 mesi (> 18 anni) e almeno 1 mese per età compresa fra 6 e 17 anni, 

iƴ ŀƎƎƛǳƴǘŀ ŀƭƭŀ ƳŀǎǎƛƳŀ ǘŜǊŀǇƛŀ ƛƴŀƭŀǘƻǊƛŀ ƴŜƭƭΩǳƭǘƛƳƻ ŀƴƴƻΦ  

 

 

Devono essere soddisfatte almeno una della due condizioni ai punti 1 e 2 

ed almeno una condizione ai punti 3 e 4.  

 

POSOLOGIA 
 

Ý Per pazienti con asma grave in trattamento con corticosteroidi orali una dose 

iniziale di 600 mg (due iniezioni da 300 mg), seguita da 300 mg somministrati a 

settimane alterne come iniezione sottocutanea.  

 

Ý Per tutti gli altri pazienti una dose iniziale di 400 mg (due iniezioni da 200 mg), 

seguita da 200 mg somministrati a settimane alterne come iniezione 

sottocutanea.   
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NOTA BENE: la terapia con Dupilumab deve essere iniziata da operatori sanitari esperti. 

Successivamente, il medico abilitato alla prescrizione potrà decidere se continuare la 

somministrazione della teǊŀǇƛŀ Řŀ ǇŀǊǘŜ Řƛ ǳƴ ƻǇŜǊŀǘƻǊŜ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻ ƻǇǇǳǊŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ƭΩŀǾǾƛƻ 

ŘŜƛ ǇŀȊƛŜƴǘƛ ŀƭƭΩŀǳǘƻǎƻƳƳƛƴƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜ ǇǊŜǾƛŀ ŀŘŜƎǳŀǘŀ ŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜΦ Lƴ ǘŀƭ ŎŀǎƻΣ ƭŀ ŘƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ 

ŘƛǊŜǘǘŀ ǾŜǊǊŁ ŜŦŦŜǘǘǳŀǘŀ Řŀƭ ŎŜƴǘǊƻ ǇǊŜǎŎǊƛǘǘƻǊŜ ǇŜǊ ƛ ǇǊƛƳƛ ŘǳŜ ƳŜǎƛ Řƛ ǘŜǊŀǇƛŀ Ŝ ŘŀƭƭΩ!ǎǇ di 

residenza per il restante periodo di trattamento. 

 

 

 

Si ricorda che il Dupilumab è, altresì, indicato:  
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MODALITÀ  DI SOMMINISTRAZIONE DUPILUMAB SIRINGA PRERIEMPITA 
 

 
 

1. Togliere la siringa dalla confezione prendendola dal centro del corpo della 

siringa.  

2. Guardare il medicinale attraverso la finestra di controllo, verificando che il 

ƭƛǉǳƛŘƻ ǎƛŀ ƭƛƳǇƛŘƻ Ŝ ŘŀƭƭΩƛƴŎƻƭƻǊŜ ŀƭ Ǝƛŀƭƭƻ ŎƘƛŀǊƻΦ  

3. Appoggiare la siringa su una superficie piana per almeno 45 minuti ed 
aspettare che arrivi a temperatura ambiente.   

4. {ŎŜƎƭƛŜǊŜ ƛƭ ǎƛǘƻ Řƛ ƛƴƛŜȊƛƻƴŜΥ ǎƛ ǇǳƼ ǇǊŀǘƛŎŀǊŜ ƭΩƛƴƛŜȊƛƻƴŜ ƴŜƭƭŀ ŎƻǎŎƛŀ ƻ ƴŜƭƭŀ 
ǇŀƴŎƛŀΣ ƳŀƴǘŜƴŜƴŘƻ ǳƴŀ ŘƛǎǘŀƴȊŀ Řƛ р ŎƳ ŀǘǘƻǊƴƻ ŀƭƭΩƻƳōŜƭƛŎƻΤ ŎŀƳōƛŀǊŜ ƛƭ 
sito di iniezione ad ogni iniezione.  

5. Lavarsi le mani e disinfettare il sito di iniezione con una garza imbevuta di 

alcol.  

6. Tenere la siringa a livello del corpo e togliere il cappuccio copriago.  

 

 

 
7. Pizzicare un lembo di pelle nel sito di iniezione. 

8. LƴǎŜǊƛǊŜ ƭΩŀƎƻ ŎƻƳǇƭŜǘŀmente ad un angolo di circa 45°.  

9. Spingere lo stantuffo verso il basso lentamente finché la siringa non è vuota. 

10. {ƻƭƭŜǾŀǊŜ ƛƭ ǇƻƭƭƛŎŜ ǇŜǊ ǊƛƭŀǎŎƛŀǊŜ ƭƻ ǎǘŀƴǘǳŦŦƻ ŜŘ ŜǎǘǊŀǊǊŜ ƭΩŀƎƻ Řŀƭ ǎƛǘƻ Řƛ 
iniezione.  

11. Gettare la siringa ed il cappuccio copriago in un contenitore.  
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TEZEPELUMAB  

INDICAZIONI TERAPEUTICHE 
 

Il Tezepelumab è indicato come trattamento aggiuntivo di mantenimento in adulti e 

adolescenti di età pari o superiore ai 12 anni con asma severa che non sono adeguatamente 

controllati nonostante alte dosi di corticosteroidi per via inalatoria più un altro medicinale per 

il trattamento di mantenimento.  

 

/wL¢9wL 5L 9[9DL.L[L¢!Ω 
Condizione di utilizzo:  

 

¶ paziente con asma refrattario severo di età pari o superiore ai 12 anni che ha 

ǇǊŜǎŜƴǘŀǘƻ ƴŜƭƭΩŀƴƴƻ ǇǊŜŎŜŘŜnte almeno 2 esacerbazioni di asma nonostante la 

massima terapia inalatoria con steroide sistemico o che hanno richiesto ricovero; 

 

OPPURE 

 

¶ ha ricevuto una terapia continuativa con steroidi per via orale per il trattamento 

ŘŜƭƭΩŀǎƳŀ ǇŜǊ ŀƭƳŜƴƻ с ƳŜǎƛ ǇŜǊ Ŝtà > 18 anni, e per almeno 1 mese per età compresa 

fra i 12-17 anni, in aggiunta alla terapia inalatoria. 

 

 

POSOLOGIA 

Ý Adulti e adolescenti (җ 12 anni): lŀ ŘƻǎŜ ǊŀŎŎƻƳŀƴŘŀǘŀ ŝ Řƛ 210 mg di tezepelumab 
tramite iniezione sottocutanea ogni 4 settimane.  

 

In caso di Dose dimenticata è necessario somministrarla il prima possibile. Successivamente, il 
paziente può riprendere il dosaggio nel giorno di somministrazione programmato. Se il 
momento della dose successiva è gia passato, somministrare come programmato. Non deve 
essere somministrata una dose doppia. 

 

NOTA BENE: ai sensi della circolare n. 39891 del 16/09/2020 si indica la possibilità di auto-
somministrazione di Tezepelumab previa informazione nella tecnica di iniezione sottocutanea 
e sul riconoscimento delle reazioni avverse allergiche gravi.  
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MODALITÀ DI SOMMINISTRAZIONE TEZEPELUMAB CON SIRINGA PRERIEMPITA  
 

 
 

 

1. Togliere la siringa dalla confezione prendendola dal centro del corpo della 

siringa.  

2. Guardare il medicinale attraverso la finestra di controllo, verificando che il 
ƭƛǉǳƛŘƻ ǎƛŀ ƭƛƳǇƛŘƻ Ŝ ŘŀƭƭΩƛƴŎƻƭƻǊŜ ŀƭ Ǝƛŀƭƭƻ ŎƘƛŀǊƻΦ  

3. Appoggiare la siringa su una superficie piana per almeno 45 minuti ed 

aspettare che arrivi a temperatura ambiente.   

4. {ŎŜƎƭƛŜǊŜ ƛƭ ǎƛǘƻ Řƛ ƛƴƛŜȊƛƻƴŜΥ ǎƛ ǇǳƼ ǇǊŀǘƛŎŀǊŜ ƭΩƛƴƛŜȊƛƻƴŜ ƴŜƭƭŀ ŎƻǎŎƛŀ ƻ ƴŜƭƭŀ 
ǇŀƴŎƛŀΣ ƳŀƴǘŜƴŜƴŘƻ ǳƴŀ ŘƛǎǘŀƴȊŀ Řƛ р ŎƳ ŀǘǘƻǊƴƻ ŀƭƭΩƻƳōŜƭƛŎƻΤ ŎŀƳōƛŀǊŜ ƛƭ 

sito di iniezione ad ogni iniezione.  

5. Lavarsi le mani e disinfettare il sito di iniezione con una garza imbevuta di 

alcol.  

6. Tenere la siringa a livello del corpo e togliere il cappuccio copriago.  

 

 
 

7. Pizzicare un lembo di pelle nel sito di iniezione.  

8. LƴǎŜǊƛǊŜ ƭΩŀƎƻ ŎƻƳǇƭŜǘŀƳŜƴǘŜ ŀŘ ǳƴ ŀƴƎƻƭƻ Řƛ circa 45°.  

9. Spingere lo stantuffo verso il basso lentamente finché la siringa non è vuota. 

10. {ƻƭƭŜǾŀǊŜ ƛƭ ǇƻƭƭƛŎŜ ǇŜǊ ǊƛƭŀǎŎƛŀǊŜ ƭƻ ǎǘŀƴǘǳŦŦƻ ŜŘ ŜǎǘǊŀǊǊŜ ƭΩŀƎƻ Řŀƭ ǎƛǘƻ Řƛ 
iniezione.  

11. Gettare la siringa ed il cappuccio copriago in un contenitore. 

 

 


