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 ALLEGATO    

  

PIANO TERAPEUTICO AIFA PER LA PRESCRIZIONE DI DUPILUMAB (Dupixent®) NELL’ASMA SEVERO

Da compilarsi ai fini della rimborsabilità SSN a cura dei centri ospedalieri individuati dalle Regioni e Province Autonome o di
medici specialisti (pneumologo, allergologo, immunologo o pediatra) operanti in regime SSN.

Indicazione autorizzata
Adulti e adolescenti: Dupixent® è indicato negli adulti e negli adolescenti di età pari o superiore ai 12 anni come trattamento aggiuntivo 
di mantenimento per l'asma severo con infiammazione di tipo 2, caratterizzato da un aumento degli eosinofili ematici e/o della frazione 
di ossido nitrico esalato (FeNO) - vedere paragrafo 5.1, non adeguatamente controllati con corticosteroidi per via inalatoria (ICS) a 
dosaggio alto e un altro prodotto medicinale per il trattamento di mantenimento.
Bambini di età compresa tra 6 e 11 anni: Dupixent è indicato nei bambini di età compresa tra 6 e 11 anni come trattamento di 
mantenimento aggiuntivo per asma severo con infiammazione di tipo 2 caratterizzato da aumento degli eosinofili ematici e/o aumento 
della frazione di ossido nitrico esalato (FeNO), vedere paragrafo 5.1, non adeguatamente controllati con corticosteroidi per via inalatoria 
(ICS) a dose da media ad alta più un altro medicinale per il trattamento di mantenimento

Indicazione rimborsata SSN 
Dupixent® come trattamento aggiuntivo di mantenimento a carico del SSN è limitato ai pazienti adulti, agli adolescenti e ai bambini, e 
di età pari o superiore a 6 anni con asma grave con infiammazione di tipo 2 che rispondono alle seguenti caratteristiche:

eosinofili ematici 150/mmc OPPURE ossido nitrico esalato >25 ppm;
almeno due esacerbazioni d’asma trattate con steroidi sistemici o che hanno richiesto il ricovero nonostante la massima terapia 
inalatoria (dose alta per età >12 aa, dose medio-alta per età fra 6 e 11 aa) nei 12 mesi precedenti, OPPURE ha ricevuto, 
nell’ultimo anno, una terapia continuativa con steroidi per via orale per almeno 6 mesi per età   > 18 anni, e per almeno 1 mese 
per età compresa fra i 6 e i 17 anni, in aggiunta alla terapia inalatoria.

Condizioni cliniche e criteri di rimborsabilità (da compilare solo in caso di prima prescrizione)

età fra 6 e 11 anni     età fra 12 e 17 anni      età > 18 anni   

Al paziente è stata diagnosticata asma grave con infiammazione di tipo 2 che rispondono alle seguenti caratteristiche:
(dovrà essere soddisfatta almeno una delle condizioni al punto 1 e 2 ed almeno una delle condizioni ai punti 3 e 4)
1     ha un valore di eosinofili 150/mmc 
2     ha un valore di FeNO > 25 ppm 
3   ha avuto, nei 12 mesi precedenti, almeno 2 esacerbazioni d’asma trattate con steroide sistemico o che hanno 
            richiesto ricovero nonostante   l’alto dosaggio della terapia inalatoria* (step 4 e 5 delle LG GINA) (per età >12 aa)         
        il medio - alto dosaggio della terapia inalatoria* (per età fra 6 e 11 anni)
4    ha ricevuto, negli ultimi 12 mesi, 

una terapia con steroidi per via orale continuativa per almeno 6 mesi, in aggiunta alla terapia inalatoria 
       (per età   > 18 anni)

un ciclo di terapia con steroidi per via orale di almeno 1 mese (per età compresa fra i 6 e i 17 anni)
* per la definizione di alto o medio dosaggio della terapia inalatoria fare riferimento alle relative sezioni per adulti e 
  pediatrica delle linee  guida GINA.

Medico di Medicina Generale recapito Tel.

Prov.ASL di residenza Regione

Tel.Codice fiscale |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|

Paziente (cognome, nome) 

Data di nascita sesso M F 

e-mailTel. 

Centro prescrittore

Medico prescrittore (cognome, nome) 
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§Per i pazienti pediatrici (da 6 a 11 anni di età) con asma e dermatite atopica severa in comorbilità, secondo l’indicazione approvata, 
deve essere seguita la posologia della Dermatite Atopica nei Bambini 
 
NB. La prescrizione va effettuata in accordo con il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) 
 

Validità del Piano terapeutico: __________ mesi 
La validità massima del Piano Terapeutico è di 12 mesi 
 
 

Data    
Timbro e firma del medico prescrittore         

Prescrizione nei bambini (età compresa tra 6 e 11 anni)§ 

   Prima prescrizione                   Prosecuzione terapia 

Posologia 
 

da 15 a meno di 30 kg: 
   300 mg ogni 4 settimane 

 
 
_______________________________ 
 
_______________________________ 
Eventuali note 

 

da 30 a meno di 60 kg: 
    200 mg ogni 2 settimane 
    300 mg ogni 4 settimane 

 
__________________________________ 
 
__________________________________ 
Eventuali note 
 

 

Da  60 kg : 
    200 mg ogni 2 settimane 

 

 
____________________________ 
 
____________________________ 
Eventuali note 

 

 

Confezioni di dupilumab prescrivibili 
 300mg SC – siringa preriempita 
 200mg SC – siringa preriempita 

Prescrizione negli adulti e negli adolescenti (età compresa tra 12 e 17 anni) 
   Prima prescrizione                   Prosecuzione terapia: 

Posologia 
Dose iniziale  
 

   600* mg  (2 iniezioni da 300 mg sc) 
 

   400 mg  (2 iniezioni da 200 mg sc) 
 

______________________________________________ 
Eventuali note 
 

Dosi successive (da iniziare dopo due settimane dalla 
dose iniziale) 
 

   300* mg a settimane alterne sc 
 

   200 mg a settimane alterne sc 
 

______________________________________________ 
Eventuali note 

 

 *  da riservare ai seguenti scenari clinici 
- pazienti con asma severo e in trattamento con 

corticosteroidi orali; 
- pazienti con asma severo e comorbilità di dermatite 

atopica da moderata a severa;  
- pazienti adulti con comorbilità di rinosinusite cronica 

severa con poliposi nasale.  

Confezioni di dupilumab prescrivibili 

 300mg SC – siringa preriempita 
 300mg SC – penna preriempita 

 
 200mg SC – siringa preriempita 
 200mg SC – penna preriempita  
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