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Prescrizione e monitoraggio degli indicatori clinici dei medicinali erogati dal SSN ai sensi della Legge 648/96

VALACICLOVIR
	Struttura prescrittrice:     U.O. Malattie Infettive      CdC: 10102


	Medicinale (principio attivo): Valaciclovir 1000mg cpr riv 
Dosaggio: 2g x 4 volte al giorno                         N. giorni di trattamento: ________________  


	Indicazione terapeutica: Prevenzione dell'infezione fetale e il trattamento della malattia fetale da Citomegalovirus 


Paziente:
	COGNOME
	
	NOME
	

	CODICE FISCALE
	
	DATA DI NASCITA
	


	CRITERI DI INCLUSIONE: 
Prevenzione dell’infezione fetale*
Gestanti a cui sia stata diagnosticata un’infezione primaria da CMV in epoca periconcezionale* o in gravidanza* nelle prime 24 settimane di gestazione. La somministrazione è prevista fino alla valutazione del risultato dell’amniocentesi. L’amniocentesi è prevista dopo almeno 8 settimane dall’inizio dell’infezione materna primaria e mai prima della 20^ settimana +1 giorno di gestazione. Se la gestante non si sottopone ad amniocentesi la terapia è prevista fino alla 26^ settimana di gestazione.

Trattamento in utero dell’infezione fetale lieve/moderata *
Gestanti a cui sia stata diagnosticata l’infezione fetale da CMV (sia a seguito di infezione materna primaria sia a seguito di infezione non primaria) mediante la ricerca del DNA di CMV nel liquido amniotico e in presenza di segni di malattia fetale lieve/moderata correlabili a CMV*. In tal caso, il trattamento previsto si protrae fino al termine della gestazione. Tale trattamento può essere aggiuntivo ad uno precedente nei casi in cui la gestante abbia già assunto il farmaco per la prevenzione della trasmissione materno-fetale.
*   vedi maggiori dettagli nella Determina AIFA 16 dicembre 2020

	CRITERI DI ESCLUSIONE:

1. Pazienti con età <12 anni.

2. Valori della creatinina >1,1 mg/dl e della GFR < 90 ml/min.

3. Presenza di infezione fetale da CMV accertata (amniocentesi positiva) e almeno un’anomalia ecografica cerebrale fetale severa tra le seguenti: ventricolomegalia ≥15mm; iperecogenicità periventricolare; idrocefalia; microcefalia <3SD; megacisterna magna >10mm; ipoplasia del verme cerebellare; porencefalia; lissencefalia; cisti periventricolari; corpo calloso anomalo.

4. Presenza di infezione fetale da CMV accertata (amniocentesi positiva) e assenza di segni ecografici suggestivi di infezione fetale o di anomalie di laboratorio nel sangue fetale.




	Parametri di monitoraggio clinico (il clinico deve inoltrare i valori dei parametri  a fine trattamento ad 648.fondo5@aifa.gov.it ; assistenza.farmaceutica@regione.veneto.it  e pc segreteria.farmacia@aulss8.veneto.it  ) 

	Esami ematici nella gestante: tempistica: T0 = subito prima l’inizio del trattamento; T7 e T14 = dopo 7 e 14 giorni l’inizio del trattamento e successivamente ogni 14 giorni fino alla fine del trattamento

	Esami strumentali nella gestante: ecografie ostetriche di secondo livello ogni 2-4 settimane.

	Amniocentesi per ricerca del DNA di CMV con PCR Real Time: in caso di infezione primaria da CMV in gravidanza, almeno 8 settimane dall’inizio dell’infezione materna primaria e mai prima di 20 settimane +1giorno di gestazione.

	Controlli sul neonato: ricerca del DNA di CMV con PCR Real Time su urine o saliva del neonato entro 2-3settimane di vita e successivo follow-up.


	Eventi avversi      N.B.: tale segnalazione non sostituisce la segnalazione spontanea delle ADR secondo il DLvo 95/03



	Data Fine terapia      
[image: image1]                                             
	Data Sospensione terapia   
[image: image2]
	Causa eventuale sospensione:


	Consenso informato Il clinico dichiara di aver acquisito il consenso informato del paziente.





Data: __/__/_____
Medico Prescrittore


(timbro e firma)




















Responsabile del Procedimento: Dr. Alessandro Dacomo
Referente procedura: Dr.ssa Cappellini Marta, Dr.ssa Bolcato Jenny
Tel. 0444-75.3484/75.7380    Fax 0444-75.3941


e mail:  segreteria.farmacia@ulssvicenza.it


