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Oggetto: Somministrazione anticorpi. mbnoclonali anti-SARS-CoV-2 presso UQC di Malattie g=g

Infettive e Tropicali del’AOU Federico 1| g Napoli . v

~E

Cari President;, j;“ E:
A ra

Premesso che 'Agenzia italiana def Farmaco {AIFA)} con determina 17 marze 2021, n.
DG/318/2021, recante * Definizione delle modafita e delle  condizioni di . impiego
dell’associazione di anticorpi  monoclonalf bamlanivimab-etesevimab prodotte  dalf'azienda
’ farmaceutica  Eji Lilly *, puBbh‘cata sulla Gazzetta Ufficiale n.66 del 2021 g, con determina 23
marzo 2021, n. DG/340/2021, recante “Definizione delle modalita € delle condizioni df impiego
dell’associazione di enticorpil  monaoclonali casirivimab € imdevimab, prodotta daif azienda
farmaceutica Regeneron/Roche”, pubblicata suila Gazzetta Ufficiale n.71 del 2021, ha inteso
fornire indicazioni sulla somministrazione di anticorpi monoclonali.
Stante che detti anticrpi sono attualmente riservatj ai'soggettf con infezione non grave da SARS-
(oV-2, ma che presentano fattori di rischio di progressione verso forme di malattia moderata o
severa che richiederebbero invece 'ospedalizzazione. .
Premesso che tzle terapia, a dose singola endavenosa, come da indicazioni della Gazzeta
Ufficizle, pud praticarsi in strutt\qre ospedaiiere e pud contribuire in maniera decisiva, insieme al
vaccino, alia riduzione delie necessita di ospedalizzazione.
St comunica quanto segue: . .
la UOC di Malattie Infettive della AOU Federico It in accordo con Ia Direzione Generale e
Sanitaria di detta azienda, mette a disposzione della collettivita un servizic di somministrazione
di anticorpi monoclonali anti-SARS-CoV-2 da praticarsi in regime ambulatoriale o day hospital.
Il target di pazienti che potrebbe beneficiare di un suddetto approccio terapeutico precoce sono i
pazient! SARS-CoV-2 positi\ri'con malattia lieve-moderata, ma con fattori di rischio che rendono
probabile una evoluzione verso una forma severa di malattia (ad esempia, soggetti con obesita,
diabete, sottoposti ad emodialisi, con cardiopatia o pneumopatia, immunodepressi, con malattie
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emato/oncologiche ¢ in trattamento con farmac Immunosoppressivi, e Pill in generale persone
con' condizioni di fragilita (Allegato 1)).

i referral dej pazientj & affidato a tutti i medici che abbiano I'opportunita dj entrare in contatto
con pazienti affetti da ‘covip di recente insorgenza e con sintomi lievi-moderati. | colleghi
potranno dunque sottoporre a valutazione infettivologica un paziente candidabile ad anticorpi
monocionali mediante linvio della scheda di arruolamen}:o (Allegato 2} alla mail
monoclonalifedericoZ@_Unina.it. Tale indirizzo e-mail sara attivo dal lunedi al venerdi e garantira
I'aceesso al servizio il pifﬂ rapidamente possibile (preferibilmente entro le 24/36 ore) se i paziente
risultera arruolabile a] trattamento. Ad ogni modo ii medico proponente ricevera una risposta in
merito all’arruolamento o meng del suo paziente e, nel caso di risposta affermativa, verranno
indicate le. modalita di accesso al reparto COVID di Malattie Infettive Ed.18.

Il paziente afferira pertanto alWorarfo indicato presso [a AOU Federico Il sitz in via Sergio Pansini, 5
- UOC di Malattie infettive Edificio 1§, V piano, bercorso COVID-B, per una valutazione clinica efo
laboratoristica e Veventuale somministrazione del farmaco.

" Vi preghiamo pertanto di voler inoltrare {a presente comunicazione ai medici di medicing generale,

ai pediatri di libera scelta, ai medici delle USCA(R), e pill in generale, a tutti i medici afferenti

. all’'ordine da lei presieduto, che potranno provvedere alla selezione dej pazienti.

Confidando nella vostra collaborazione, inviamo i pit cordiali safuti.

Napoli, 09/07/2021

Il Direttore della UGOC Malattie Infettive

It Direttoreg
Dott.ssa A lervoling
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Criteri di selezione dei pazienti

Tabella 1. Criter] dI selezione dej Pazienti candidabili alla terapia con anticorpi monaclonajj

per COVD-19 inclusi nel DM del & febbraio 2021 {GU n. 32 del 8-2-2021).

*  BMI>35 .

* Soggetti cronicamente sottoposti a dialisi peritoneaie o emodialisi

* Diabete mellito non contro[lato.(HbAic:a&O% 75 mmol/mol} o con complicanze croniche

* __mmunodeficienze primitive

* Immunadeficienze Secondarie con particolare riguardo ai pazienti oncc-ematolagici in
trattamento con farmaci mielo/immunosoppressivi, mielosoppressivi o a mena di § mesi
dalla sospensione delle cure.

* 265 anni {in questo caso deve éssere presente aimenoc un ulteriore fattore di rischio)

¢ >55annicon

"o malattia cardio-cerebrovascolare (inclusa ipertensione con concomitante danno
d’organo) . .
© BPCO e/o altre malattie respiratorie croniche {soggetti affetti da fibrosi poimonare o
che necessitano di O2-terapia per ragioni differenti da SARS-CoV-2)

12-17 anni con:

* BMI = 85esimo percentile per et e genere;

® anemia falciforme;

e malattie cardiache congenite o acquisite;

* malattia del neurosviluppo,

® dipendenzada dispositive tecnologico {p.es. soggetti con tracheotomia, gastrostomia, etc);

* asma, o altre malattie respiratarie che richiedono medicazioni giornaliere per il loro
controllo. ) .

Sono esclusi soggetti ricoverati per COVID-13, o che ricevoneo ossigenoterapia per COVID-19




Allegato 2 o

SCHEDA ARRUOLAMENTO PAZIENTI
DA SOTTOPORRE A TERAPIA CON ANTICORP] MONOCLONALI

Dati del medico

e e et b nsa th s eres br amn e m s tr e e bt orn wemman

Ospedale cveenn

Se interno AQU Federico Il UDC dj I

MMGSI/NO  AsLdiapbartenenza oo

USCASI/NDO  ASLdi Appartenenza e s 1 et et oo eee e s =

Numero iscrizione ordine medicj

Numero di telefons L
Dati del paziente

NOMIE et ervarere s ansossss s vess s oo COBNOME wor et onscsectsenneess s tereeee oo s
Data di NESCIta werf S e, LUOBO i NBSCHA weevrsvssersvecsees sesmreisesecesssoessess s e
Rés]dente I ettt ccenmmasnmmasssmess et s T L a4 14 et s ek e 220 b4 A28 sttt s st e )

Codice Fiscaie et e e et b e e e n e em e ee s ettt

Numero ditelefono .o R




B - Scheda Eleggibilita e Dati Clinigi

Positivitd tramite test molecofare 0 test antigenico di terza generazione per SARS-
CoV-2 ;

[ No

Selezionare almeno urno di Questi sintomi da COVID-15

Data del test / /
Data esordio dej sintomi da COVID-19 -t/ |
Sintomi da COVID-15 gj grado lieve-moderato? | NO
Fetbre
Tosse

Ageusia/disgeusia

Anosmia

Faringodinia

Astenia

Cefales

LMia lgie

]

Sintomi gastrointestin

-

Dispnea
Tachipnea
Saturazione O, (Sp0;} in arfa ambiente
Paziente gia sottoposto a vaccinazione per SARS-CoV-2 sl NO
Pfizer-BioNTech
Se 5i, spacificare il vaccino somministrato Moderna
Astra Zeneca
altro
Se §i, effettuate entrambe le dosi previste sl NO
Se Si, indicare I data di somministrazione del v vaccino (se effettuate entrambe e / /.
sorministrazioni, indicare Ia data della seconda) ;
Paziente ospedalizzato per COVID-19 sl NO
!l paziente necessita di osmgenoterapla cronica per sottostanti comarbidita non Sl NO
carrelate al COVID-19 .
Se Si afle domanda Sopra, ha avuto bisogne di un incremento di ossigeno a seguito sl . NO ]
dell'insorgenza dej CoviD-19
“Paziente in ossigenoterapia g/o soggetto & procedure‘di ventilazione meccanica per SI NO
Eondizione correlata al COVID-19 '




Se etd >18 annj

seguenti comarbility
{selezione multipla)

Presenza di almena.una delle o

o BMI 235 Kg/m?

o]

SOggetto cromicamente sottoposte a dialisi peritaneala o emodialisi

. diabete'mellito non controllate (HbAle 29,0% o 75 mmol/mol] o con complicanze

croniche

(o]

immunodeficienza primitiva

© immunodeficienza secondaria {con particolzre riguardo a paziente onco-

ematologico in trattamento con farmaci mielo/immunosoppressivi,
mielosoppressivi o a meno di 6 mesi dalla sospensione delle cure}

o malattia cardio-cerebrovascolare {inclusa ipertensione arteriosa con danno

d‘organo} *

Q

BPCO e/ aitra makattia respiratoria eronica (fibrosi polmonare o paziente che
necessita di Ox-terapia per ragioni differenti da SARS-CoVv-2) *

Data / /o

*>55 anfi

Timbro e Firma del Medico




