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Oggetto "’_I_?a'sm_'iss_i_oné_ de'l'l_’.agg_io'rzna;hént'(} iérﬁp‘éutiéb--In:féziéhre'.da Coron_aﬁms_jsars-'-COVZ -

, La componente clinica del Comitato Tecmco Sc:1ent1ﬁco deil Umta di Crisi della Reg10ne e
: Piemonte ha: redatto il documento che si allega circa le modallta di trattamento dex pa21ent1 affettl
‘da COV[D S . e . S

’

Tale documento che @& stato staiato secondo le attuah conoscenze sment;f' che sara "
: perlodlcamente oggetto di revisione, secondo le nuove mformazaom acquxsne dal ia letteratura e dai le
'-autorlta compctentl (es.. AIFA 1SS, OMS) ' : ' '

_ Le Az:ende Samtarle sono mv;tate a tene;e conto d: quanto in ai}egato per ia revisione deHe,
§ proprle lmee di mdll‘lZZO per la terapla COVID 19 ' E S :
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Sui territono ta]e strumento d1 trattamento (tabella 2) va mquadrato nei amblto deIie dlverse Lo

p09121on1 tecn;che ivi espresse nelE ottlca delia gestlone del pazaente COVID a domlcﬂlo‘ R

B incorso dl redaz;one ia nota tecmca circa le modalna dz dlstr:buzxone dei! 1drossiclorochma. S
ede!la c!orochma R L SR s .
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Infezmne da SARS CoV 2

Comltato Tecmco Sc:entlfico del 06/04/2020

- Trattamento farmacoiogmo deiia polmomte nella mfezlone da SARS CoVZ (COVID 19) _
: '_H trattamento & da cons;derare in paz:entl con dnagnosz v;rologlca accertata d| mfezmne da SARS-_-'
Cova. Sebbene studl in wtro abblano dlmostrato I’ attwata di molecole antwirall anttretrov;rah ed

"antu parasmtane e 51 presuma che i’utlhzzo plu precoce possa rldurre le - compllcanze grava della_]_ i g
- ___'malattla (soprattutto i'msuffluenza resplratona acuta), I’ewdenza a favore dell'utiilzzo terapeutico 2 T

| :_'_non & ad oggi deﬁmtwa o

N presente documento ha Io scopo di sl!ustrare ;{ raznonaie attuale de[le prmcnpall terapsei_ SiE
' *sommm;strate dopo confronto e va!utazmne delle imee guada e de: protocolli dlSpOﬂIblh anche S S

_':dopo I’m:z;ale esperlenza nella Reglone Plemonte L -

- ‘Nella Tabella 1 sono r:portate [e mdlcaznonl terapeutuche stratmcate m accordo aE quadro cilmco ed -
Lo dwer5| fenot|p| dei pazientl secondo la SIIVEEU (Someta itallana di Medicina’ d'Emergenza e';_ |

'-__"__Urgenza), anche m relazmne alle. recentl conmderamom sulia poss;blle templstlca dl utlliZZO dello o

o steroide e deIIe formutazaonl cf: eparina a basso peso mclecotare

-_Neila Tabella 2 sono rlportate alcune mdlcazmm di Someta Sc:entlflche per quanto raguarda Ia '
' Iogustlca deHa terapla con |dross:coioroch|na s;a in. amblto ospedahero che extra ospedallero '




Tabella 1 Terapla antn mfettwa e stratn‘“ cazione ciei pazlente {durata del trattamento 7 glorm)

Tlpo|Og|a di | Datifunzionalie i Fenotipo clinico: | - Trattamento d| ~Trattamento anti- |~ Trattamento | Terapia L
paziente . | - diagnosticaper . . SIMEU " supporto L wrale :‘cortisonico e. ant|b|otlca L
SR .lmmagam 117 epgestione S antitromhotlco o
~ Asintomatico " | - " Notificaal = |- ' :
sl e SISP/territorio, .y
- ‘isolamento No; _ o : o o
1 fiduciario. | :Sorveglianza .. " No*. Mo No
| -domiciliare con . SISP. o : :
. contatto O
“telefonico ogni
O : i 243 gtorm ;- g
Febbre, sintomi | - Funz:onal;té ' -
modesti, senza : ' resp:ratorla Fenotipol
dlspnea e :normalé A
desaturazlone .:_ . EGA normale ; DimISSIOﬂee I DR FRRE A P R LA AR RN
{anche al test di.. .Rxtorace.’ i | . notificaal | Trattamento _--(ldrossuclomchma]* G T Ne o No.. .
dembulazmne} nega_two_ ' "SISP/territorio, *| - sintomatico, | 400 mg bid primo 1. RIS P
. o S iian o Uisolamento Lo ‘gioro e poi 200 g
' - fiduciario VT il
domiciliare con - ot
. contatto _
teiefomco ogni. - :
. 2 3 glorm '
; E!nsuff_icienza_ N R C S
R _respiratoria - Fenotmoz i S '+ - Considerare -
<. Sintomi " ¢ modesta 0, terapla . terapig -
modestio oo T OBloncovero. o s Idrosmciorochma antibiotica in base.
. moderan, ] EGAconp02 > 60 | “ordinario . 400 mg bjd primo’ _-LMWH adosagglo al quodro dlinico.e
mclusa dispnea_ " UmmHginaa SRR ‘| glorno e poi 200 mg pmfl]amco§ “af dati di
Looefen R hid labomtono
Saoz >90% " /RxTorace < S o
- positivo iaér o A : Doxmﬂ:lma 100
impegno . ' mg bfd
: mterstiz:aieo : o s : B
o a!veolare : " *Valutare o . C_eftr_laXOﬂEO h
Sk mg X2 v/die evt
SR _ g - - @ZITTOMMICING 500
AU o Terapla - - mg/die avEE* -
- Insufficienza - 1 immuonomodulante Possrbn'e utlhzzo A
_ respiratoria . R PR - Se rischio -
S moderata R . | ‘desametasone 20 | " pseudomonas:
Sintomi : .1 . Fenotio3 . o Valutare - mg/die per4gg, | Ceftobiprole 500
* moderatio . - EGA t_:’{:h p0; <60 SRR * 0, terapia/ ~ Remdesivir # 10 mg/diex 488, | " mg x 3v/die evr
o grav: “mmHginaa Ricovero CPAPO ' ' S cgupn_c_hasc.afare azitromicina 500
' o} vel | Tordinariooin o ventilazione 1 agge 4gg§§ - | mg/die evrrEr
' Sa02<90% .1 ‘RxToracecon Terapia Sub~ '} - non invasiva’ R S
~“impegno_ Intensiva (TSI} 1 -7 S
interstiziale o N . LMWH a dosaggio |
: : Gl Vi1 14T Sl Mmoot
- Insufficienza.. { oo b Valutazione.. .. Come sopra... o
respiratoria grave | Fenotipo4-5 | rianimatoria; Oppure Possﬁalle utnitzzo
o - ARDS ~ 5 1ltrasferimentoin | . Remdesivir ¥ di -
Sintomigravi | EGAconp0; <60} . Ricoveroin “terapia - - . +i 0. .. | metilprednisolone Secondo
Lo mmHgin AA Terapia Sub- inténs‘wa Ctorochmao R Smg/Kg/die §§_ “t . valutazione .
5a0; < 90% -~ .. e - .l Intensiva {TSl} o . |drossmloroch:na . E mfettuvoiog:ca/
o . RxTorace: - “inTerapia CPAP/NEV/ : {vedi sopra) : LMWH adosaggio. _ rianimatoria
"_1mpegn_0 intensiva (T} = UM . \I.alqtare:_ 1 prof|lattico§ : :
interstizialeo . : Tocilizumab*** _

S alveolare




s -.NOTE : C . . _ . .
S puo valutare la somm:mstrazmne preventwa di |dr055icloroch|na negll operaton samtan ”fortemente.' :

-EeSpostl" o smtomattc: ‘all'esordio. in strategie di follow -up; si:puod ‘altresi valutare Ia somministrazione e
: -preventlva dl |drossacioroch1na in pamenti con fenotepo 1, escludendo owsamente terapse concomttann che._-

- . aumentino il I‘iSCth per QT Iungo efo torsione di punta. Gli altri effetti coliaterah della sommlmstrazsone d| o
o |dr0551clomchma sono trascurablll odlpendentl da dosagglo cumulatlvo S : '

N

s La sommmlstrazsone d: antlretrowrah come ioplnavw/ntonawr & stata rad;mens:onata dopo la

D pubbhcaznone di un trial che non ha ev:denzuato dlfferenze ssgmﬁcatwe nspetto allo standard ofcare Caoet ' -
ol NEIM 18 march 2020 hanno pubbt:cato un trial clinico randomlzzato 1:15u.199 pazienti adulti condiagnosi -~ o
- diSARS-CoV2, quadro respiratorio con S0z <94% e P/F <300. Lo studio ha confrontato il trattamento con ..
a 10p|nawr/rttonawr per 14 giorni Vs, ‘standard of care. 1l trattamento.con [opma\nr/ritonawr nonhamostrato - -

o dlfferenza rispetto ailo standard of ‘care in termini di’ m:gltoramento clinico (HRl 24;°95% Cl; 0.90--1.72),

S -mortai:ta a 28 glorn: {19.2% vs. 25, 0%;95% Cl, '-17 3. to 5.7) € cura mlcmblologica Nell anahm intention to R

___'treat Ia terapta con Iopmawr/ntonawr g stata assomata ad ‘un mlghoramento cllnlco piu rapldo nspetto a

i quello osservato con lo standard ofcare di circa un giorno. (HR 1.39; 95% i, 1. 00.to 1.91).

© - (httpy

X sommmlstrazuone di darunawr/cobuc;stat & stata: r:d:mensaonata dopo Ia nota deita dltta produttrlce .
jsecondo Ia quale Ia molecoia non. ha attl\nta m wtro contro SARS COV2 R

: .'--*** il Tocnilzumab & un smbltore recettore delt’IL~6 li razwnaie del suo |mp:ego e suggereto daii’mtenso ! i;_ 3

- quadro’ mﬁammatorlo presente nelle polmomtl e da espenenze Ppositive nportate sebbene non rlsulti ad loggl - -

S alcun dato pubbllcato L’esperlenza dea Colleghi ‘cinesi - rlportata nelle linee guida’ del -CDC” cinese: - DR
—49409) Per -guanto nguarda ii dosagglo della lL6_‘-_ i

_ www.chictr.org.cn/showproj en aspx?proj
: cwco!ante, 5| ﬂtiene utlie rlchledere ai Iaboratorlo ia p055|b|i;ta d| averlo neEIa routme

**** Stretto monltoraggto QTc con |dross:clorochma e azltromscma / chmolonlco

5 Lutilizzo d dosi pil eievate d| LMWH & stato propOsto anche dal BFUPPO det PO*’C“““?O di- M”a"Or -
-conmderazaone deii’osservaz:one di un sncremento dei casi d| NITEV in quest[ pazuent:, pur in assenza d: data AT

; di Ietteratura a supporto:

o “Nei paaentl.fen.otlpo 2-4 da 100 U/kg/24h (SOFA<6) smo a 70 U/kg/th (SOFA>6 0 Terap;a: L R

R sub-lntenswa condizioni- protrombotlche) e
' - Paznentr con fenotlpo 5- nanimazmne Uso di dOSI terapeutlche f Ll

' 4 '§§ L’uso d! stemtd: rlmane controverso _ SRR - o _
N Una Consensus cinese ne raccomanda t’uso nel panentn IpOSSICl (?/F <300 Frequenza resplratona 3
- =30, quadro radzologlco in progressmne) alla. dose di 20 mg/12 ore ev per6 glorm (peso <80kg) 0 40 .
mg/12 ore ev (peso >80 Kg) conla possablfata di raddopp:are il dosaggro incaso di ipertermia. {1>38°C)

"(Zhao JP et al. Expert consensus on the use of corticosteroid in patients with 2019- nCoV pneumonia.

DO 10. 3760/cma j.issn. 1001-0939. 2020. 0007 Shang L et al. On the use of cortmosterouds for 2019- L

, 'nCoV pheumonia. Lancet. 2020 Feb 29; 395(10225) 683- 684) - o
~.e liCDCeil WHO non ne consrgilano I'utilizzo, mentre jelinee gu:da Seps:s Surv.'wng Campa:gn danno -

unaugie hole, m

' m._"por 10 mg/24h per5 gg”)'

#Remdesmr & attuaimente dlspomblle soio in paz:entl inseriti in trial C|lnIC1
LMWH Epanna a basso peso molecolare : :

dazione nei pazienti mtubat| gon, ARDS (desametasone 20 mg/24h per 5 gg e e E




Tabeila 2 Indlcazmm per uso d; terapia a base d| ldrossnclorochma |n d:misszone 0 sui territorio o

- -Commeriti _

_-Rtferlmgntp._ ] -_Dosa_ggl_q 1 '-'-..Contes_tualuzaz:one' N _Dur_ata_- 'Dose d:
: Pazaenti paumsmtomatmn R Smtoml 1;ew confatton d[ rischio -
1-COVID- 19confermati Smtoml moderati con peggaoramento v
{sintomi possibili: febbre, respnratono
| faringodinia, rinorrea, - oppure :
cacosmia, dlsgeu5|a, o Pazienti con polmonite: unllaterale in
. artromaa!gue, astenia), rﬁa_ compensa resp:ratonc :
N U Crio v nessundusturbo ’ :
| AMMG 1200 mg - ventnatono Sat0, >93%a . idrossnclorochma 2(}0 mgx2/dse
Sl ~bid - riposo.in AA; Eta<70; mon: | LD e N R
comorbrdtta o altri fattor; TgiomiT ] No . Azitr'omic:i_rié S_OD_mg/die i
' .:Terapla empar:ca se - - .L’utmzzn nell’operatore samtarlo non
| paucisintomatico.. _wene dlscusso :
'chmcamente COV!O«J.Q : o
vnulogicamenta ntm
_duagnostlcato, - .
Eta<70, non COITlOfbldlta o
| altri fattondl rasch:o, o Y
i ' B ~ | Non ¢ consigliabile 'associazione con
.'Pazrentt COVID 19 dl : 4 400mg .iopmavar/rttonavsre/o az:trom:cma,
S 200 mg ‘minore grawta gestitia - | 5-7giorni_ | < hidil .| Laprofilassi va considerata. .
AIFA - bid dal - 'domncmo ed ospedahzzau 1w | primo | esclusivamente neIE’ambuto Cft stud|
. -secondo it hy : ':glorno' cl:mcs
- guomcr 1 SRR : :
o : : idrossu:lorochma o Ciorochma 500 mg -
i R bid il prima giorno poi 250 mg bid dalla
Sl Caso sospetto all'esordio o : s_ecor_a_daraiia decima giornata -
- paucisintomatico;” B S e S ST
. % | =770 | Caso sospetto sintomatico | Azitromicina 500 mg per 5 giorni da
m Ay 200mg e/o probabﬂe, = ' ot assumere durante il pasto prmcrpa!e,
B E| chiddal LUl S, 800 | Aumentare idratazione*’
-y g +| ‘secondo - .Htrattam_ento p_revede__ 2| 10giomi | mgbidil Anni:uotu:l in alternativa:
@ 4 | “giorno " l'esecuzioneditampone | . ' primo -, = Cefixima 400 mg per 5 giorni.
e § RN e ek giorno - Trimetoprim/sulfametossazolo .
"3 gy <1 Soloincasodi- s 160 mg/ 800 mg; 1cp 2 volte al
% 3 _':"'-i ._Imposmblhta di esecumone. _perS5giorniincasodi -
SR potra comunque esserg’ controindicazion ad ]
_-%’ ' - | iniziato prevsa valutazigne i '-'-aZIt‘romlCina ed allergla a:
e : del caso da | parte del MMG _ cef:xoral :
L‘utmzzo netl’operatore samtano non -
- - - . : viene discusso -
| IHMI Clinical ] 200 mg -1 Solo per pazienti ricoverati S Non raccomandanc la prescrizione di
| Guidancefor | ohid o f o0 oo .+ i| 'si, 400 | idrossiclorochina o clorochina per. -
Available . . -5 giorni - fng'br'd } b.azienti non ricoverati =~ :
| Pharmacologic : __pfimo AR :
-1 Therapies for -giarno -
1 covip-19 '

N :Sintesi delle Indicazfani dl terapla a domlcﬂlo con idrossrclorochma

_Ci. sono evndenze @ raccomandazuom a’ favore del trattamento - precoce domlc;ilare con.
drossmlorochma 400 mg bid per il primo giorno seguito da 200 mg bid per sette giorni, che il gruppo -
-di lavoro. condivide solo in parte,-avendo ‘cura di controllare la presenza di interazioni con altri- - -
'medlcamenti che aumentmo il rischio per QT lungo e/o torsione di punta. Alla luce dei dati
. 'dlspomblii attuaimente non & conmgilabt!e E’assocnazmne con Iopmav;r/ritonawr e/o az;tromicma
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o Gent:lc Szg ra/ Slg (Nome de! pazlente)

i .Cal_ft'a‘ -_I__:p'tést'a.ta _ﬂéllé_.S't_rl'tt.tur'_a:'_.(_)_s.]')édal_iera : i

USO TERAPEUTICO /USO “FUORI INDICAZIONE” ) _
DI MEDICINALI UTILIZZABILI PER PAZIENTI AFFETTI DA COV!D-I?’ -

INFORMATIVA E M()DULO DI CONSFNSO INFORMATO PER IL PAZIENTE
' ( ormato essenzm]e di emergenz ) W _

' .La mfﬂrmo che Lel ¢ affetta/o da COV!D 19 una grave polmomte v1rale causata dal nucwo coxonav;rus (SARS-":'

L Covd), perla; quaie attualmente. in_tutto il mondo, non esistono- ancora medicine autorizzate ‘all’immissione in
i commercio e qumd; normalmente dlspomblh Tuttcw:a ‘per.trattare ‘la Sua polmomte [ possxb;le utilizzare aleuni

L _._'ftarmac: gidin commercio per altre indicazioni (Uso Fuori- 111dlca710118 d “Off-label”) o:nuovi farmaci amwuah in fase‘_-
di speumentaznone clinica .per-il-COVID-19 (Uso Terapeutlco Q. “Compass;onevole”) Questl farmaci ‘sono stali -
. selezionati in tutto il mondo da scienziati e medici esperu mettendo insieme le attuali conoscenze parz:ah ed imperfette -

©circa la- possﬂnle 0. probab:ie efficacia terapeutica; di “questi.. medicinali nella COVID 19 ed 1E loro prof’ Io d1_ '

' tolierabilila/tosswila desunto da’ precedent: studi ed esperienze: chmche

fRe {"Inoitre 1’uso terapeutico e Luso fuori mdlcazione dei medicinali che Le. vengono propostl sono sta’u \faiutata ed acceﬁah. s

. dall*Agenzia Htaliana del Farmaco. (AIFA) ¢ dal Comitato Etico competente
" Lafe terapiale farmaco]ogiche che Le propongo, adottate dal nostro ceniro COV]D sono attuate secondo p1otocolh '

~clinici concordati tra esperti ed approvati dal Comitato Etico competente. Questi protocolli considerano criteri di

inclusione ed esclus;one all'utilizzo del smgolo medicinale o alla loro combinazione, nonche le contromdxcamom le .o

avvertenze ed ogm fattore di rxschm noto in relazione alla Sua condizione clinica attuale. -
L ana di accettare la terapxa Lei’ puo rlchledere maggxorl dettagh scnennﬁa sui- farmacn che Le vengono propostl
- Informaz:om sulh farmacoh :

E -e:' =

- Cons:derata la sua attuaie cond;zmne chmca dovuta aila polmomte virale: COVID-IS‘ Le propongo dl ut:hzzare P

AN seguentl med:cmdh (contmssegnare quellt scellz e cancellare quelll non ut.'hzzan) secondo ]e modal:ta mdicate

Farmacx smtomat:ci con poss:bile az:one smt:vnrale o

';::_ Sbelté Nome Medlcma]e 1 Forma Farmaceutlca B Posologidemodallta d’uso S |
IR R : L e gmmo - 2epr (400mg) bid
Ckor ochma R C.p_r..20Q_r.ng_ S| dal 20 glomo 1. cpr (ZOOmg} bid
RS o . g I°g10rno 20pr(400mg) bid .
Idross_ld__oro_ch ma (-”pl 2001_ng_‘ o o dal 20 g:omo 1 ¢pr (200mg) bld

TEGRETETEAY Allungamento TS Hcemia; Retinopatia:
- Contrindicazioni:deficit GGPDH (fawsmo) :
© | Usoin grawdanza possibile

“ | Allattamento: possibile

" Consenso Informato Usa Terapeutico . - -



Farmac: antmrall antl~HIV usatl Fuorl Indwazmne

Nome Medmmale .

Posologla e modallta d uso

. . 'Sée!fa

Forma Farmaceutlca o |

2¢pr/2 volte al giorno

Cpl 200/50 mg
| Sol. Orale .' '

. Fossmlta rischio di tossmlta gravx da, mterazmne con altrl farmac: metabohzzau daE Cltocromo CYP3A
Contromdlcaz:om ]persensxblhta. Insufﬁcxenza epatlcd severd., : IR S
| Usoin grawdanza posmbiie j o : :

Allattamento: si trova nel latte

Cpr 800/150mg

L Tossmltd rischio d1 toss;cxta gravi da mteraznone con altri farm301 metabollzzatl dai Cltocromo C‘ YPBA
o Contromdlcazxom Ipersenmb:hta, Insufﬁc:enza epatlca severa ' - - . - '
" Usoin. grawdanza (ati msufﬁcncnts—sconsngl1an L

Aiiattamento si trova nel latte - '

|-Cpr 800mg
100mg cpr

Lopmav;r/r:tonavlr_- %

5ml/2 volte al ZI0TH0

1 cpr/die |

':Darunavnr/coblc:stat

'Darunawr

T _ . { 1 cpridie + Ritonavir cpr 100mg/die =~
: +Ritonavir. : o o

Darunav:r R .'Sol Glla!e iOOmig/nﬂ

18 1_‘1]1:_"(80(j_mg)./_’di_4€; + 'Ritqhéy.e; 1 _bpséi;a'afdie - : sl

“+ Ritonavir . :-Bustme 100mg” sosp Orale

" _Tossxc:ta r1sch:o di tossw;ta gravn da mterazmne con altri’ farmam metabohzzatl dal C!tocmmo CYPBA
| Controindicazioni: Ipersensibilita, Insufficienza epatica severa, it :

| Uso in- grawdanza dati msufﬁmenu-scon&gl1at0
Ailattamento s1 trova nel latte - :

z.

Farmam Antmrah ‘spe! imenmi: antn&AR% (“(wze{«}m&ﬁvﬂ% -prescnm per Uso Terapeut:co
B (compassmnevole) R el ‘

| 'Scelta'{ Nome Medicinale . | “Forma Farmaceut:ca S Posologla emodahta d’uso N

' So]uz:one

._ 'Ipe_r_. =
endovenoso e

uso I°g10m0 200mg mf evidie;
.+ | dal 2° giorne: 100mg inf ev/dxe

o :Remdesii'ir S

5 "-Tossxmta farmaco sperimentaie senza un proﬂlo deﬁmtlvo della tossmﬂa chmca Sembra essere bcn
- | tollerato. S : ' :
R .fContromdlcazmm non deﬁmte S

| Uso in gravidanza: dati insufficienti
_Aliattamento da‘u msufﬁc;entl B

S B Farmac: antlreumatm usati Fuori Indlcazmne per hmltare 0 rldurre
— Qmﬂrnm@ Infiammatoria Acuta da rilascio, mm\tmm‘ug, indotta dal coronavirus,

ol -Seelta| - Nomc Mcdlcmalc “Forma Farmaccut;ca - Posologia e modalita d’uso.

8 mgf’kg in fisiologica 100 mL in 2 h,
| ripetibile a 8-12 ore se non mlghoramemo
eventuale terza dose a 24-36 ore . :

- Soiuznone per uso .

Tocilizumab
FocriEamEn :__ endovenoso 20mg/ml

_ Toss;cxta reazxom 1persexlslb1hta Infezwm graw, Perforazmm intestmah {dlvemcoh/IBD')
Contromdscazmm Non assomareaIOpmav:r/ntonawr ' S - : s
| Uso in gravidanza: dati insufficienti- sconsigliato

' Consenso Informato Uso Terapewtico .



. 4Al!attamento dati mancantl

. Farmaa antireumatici usati Fuorl Indncazwne per llmitare o rldurre
“la Smdreme Inﬁammatorla Acutada; rxlascm dl c1toch|ne, mdotta dal coronavirus - -

| Scelta | ~Nome Medlcmale | Forma Farmaceutlca o Poso!ogtaemodahladuso-

Sarilumab . - | 200mg sol inietsc, " - | 200mg sc

_ I‘ossxcna reazioni 1persensxb111ta Infezioni grav1 Perforaz;om mtestma!i (dwcrtlcoh/IBD!)
Contromdicaznom Non assomarealopmawr/ntonawr o : .
| Usoin, grawdanza dati msufﬁc;entt- sconslghalo o

: _Allattamemo dati mancantx . I

;Anakmra IOOmg sol mlet o lOOmg sc/die

......

; :Contmmdlcazmm Non usare riei paz:entl neutropemc:
{ Usoin g;awdanza dati msufﬁc1ent1~ sconmghato .
-Ai!attamento dau nmncant; ' Ry

.',.-

" Valutazlone proporz:onaie del rlsciu ¢ de: beneﬁcn

:'La terapla che Le v:ene proposta dovrebbe avere un rapporto beneﬁcm/nschxo favorevole per 11 Suo attuaie stato dl._ o

malattia. Tuttav:a non si, puod- escludere Ia possub;hta d1 1nsorgenza d: effetn dvverm al. f’armaco, ;:oilaterah 0 toss:c: MR

' '._anche grav: e non ancora conosciuti: : ., - -
‘In ogni caso, & opmlone condmsa che it rischio d1 eftettl avversi al/1 farmacoll che Le propongo sia accettablie in. -

confronto con il grave nschlo dcl suo stato dl polmomte da COVlD- 19

' 'RlSC]l! per stato d! gravndanza s -: G
: ; LT

] I'lSChIO del faimam per 11 COVID—19 per. la donna grav;da e per El suo feto ¢ solo par21a1mente noto !n ogm caso, se' e

“lei & una‘donna mcmta deve comumcatlo ed avwsare sublto 11 medaco curante che provvedera a va!utazxom chmche o
- -5ul rischi agglumlw legati al Suo stato. : ' '

- Inognicaso Ja scelta del/i farmaco/i che Le viene ploposto per 1rattare la Sua polmomte da COVID 19 t;enc conto de;_: '
R pOSSlblll effetn tossac: sulla donna giawda sulf embnone suE feto e sull eventualc aliattamento L

Ll Lubcrta del consenso N Lt o 7 ' ' e
“la parlempaﬂone a questo programma terapeutfco & tota!mente volomana Potra de01dere d1 non adex ire, tenendo S

:'p1esente che non csrstono alternattve terapeutiche eff:cacn d1 cura per il COVID 19 S5

DICHiARAZIONE DI CONSENSO E FIRMA DEL PAZiENTF | S

'Avendo rfcevuto Ie mformaznom contenute m questo documento

D ACCONSENIO. .. .. ..0. NON, ACCONSENTO S

- Data . R -‘,:'lFir__ma leggibil&e‘d‘el pazie_n_te -

- Firma del medico CUTANTE: ...cvvviviiriiniiirirnrirsnneessaireeseasineess

- Comserso Informate Use Terapewtico . - ™




g 'Criterl per ii consenso mformato in: condlzwm dl emergenzalurgenza SRR
.(art 35 Reg (UE) n; 536/2014 su!le sperimentazmm cllmche art 1, comma 7 Iegge 219/2017)

o ?Se possono presentare i seguent; casa : :
S 1) Pauente cosuente ein grado di flrmare it consenso mformato 5 procede come di norma

L 2): Paz;ente coscuente ma non in grado di: flrmare (perche mtubato ) AP
v :clmscu procedono con i mformat;va, _ n e :
~/ acqmssscono il consenso in forma oraie (basta anche un cenno del capo) posssbllmente in presenza
_.dialmeno. un testamone ewgortano I| tutto sui moduloe in cartelia cilmca (cfr art 1, comma 4 iegge
219/2017) . LR - RSN : ER A S N : R
'/ SU consenso del pazlente, avwsano telefomcamente i fam:harl _ e
.--:3) Paaente mcosuente (es. mtubato e sedato, N ".')_con rappresentante !egale '

a5 cim:c; telefonano ai fam;l:ar: per saperé sé it pazlente ‘ha un tutore/amm d| sostegno (cuo va!e‘-
partlcofarmente per le perscme anzlane affette da comorbld:ta) m tal’ caso & il rappr Legale che da |1_' T

o consenso anche telefonlco (sr annota sul moduio glorno e ora eventuale testlmone), e
- ) Panente mcosaente e senza rappresentante Iegaie _ R '

l cIm|C| procedono ccm iE trattamento terapeutzco senza aver ottenuto |i consenso mformato prestando O -

pamcolare attenzlone alseguentl fattorl L : : SO . o
“a) vi’ sono - motivi -scientifici. per’ rstenere che 'il trattamento (off~iabe| u_'s'o- c_om_pa$Si_qnev¢le,
spenmentaie) arrech: un beneﬂcno dtretto cllmcamente rllevante ' : ST
b) il cllnlco nonéa conoscenza di eventuail obtezzom fatte in precedenza clal panente _ K
c) al rlsvegllo il panente va mformato dea trattaments effettuatl _ : S _
se perdura fa’ terap:a vaene acquxsuto |E suo consenso mformato s:a aila terapla sna al trattamento B
- dati personall e Ca R T L S :
- se ia terapla e stata mterrotta, i nchlede |I consenso al solo trattamento dei dati

Comsenrso Informato Uso Terapeytico .-~ v



Ll normatlw per garant:re ia massnma eff;cacla ed efﬂc:enza dell’ass:stenza al pazlenti

il _._E'CONFERENZA REG!ONALE SPEREMENTAZIONI CLSNICHE_;‘-._' -
s COGRDINAMENTOCOMITATI ETICI

FARMAC! PER ] PAZIENTI AFFE'ITI DA covip- 19
- AGGIORNAMENTO 30 MARZO zozo

PREMESSE

L E. emergenza COVID e in. contmua evoluzione e nchlede 1’sntroduzmne erlodtca di agglornamentl suentlf;ce L R
P L

i

' ‘La Conferenza Reglonaie segue costantemente taie evoluzmne e rltsene necessano presentare |I presente SR

~ aggzornamento de! documento d| 1nd|r|zzo "Farmam per i. Pamentl Af'fettl da COVED 19" emesso m data.:._
17/03/2020 o S '

55 LE NGV!TA' DEL D!. "CURA ITA!.EA”

' '.:II DL 17 marzo 2020 n 18 (CURA !TALIA), con !’art 17 (Drsposfzfom urgenu matena d: sper:mentaz:one de:

, 'medrcmah e drsposrtrw medicr per Iemergenza eprdemro!og:ca do COVID) ha modlftcato parzualmente e
L "._='normai| procedure per autorlzzare le rlcerche cllnlche e l'uso compassnonevoie dei farmaci eventualmente‘ .
.”_'.l'__SCEItI dai: mecﬁc: Curantl per trattare i paznenti affettl da COVID 19 ltmltatamente al peﬂodo dello. stato di -

emergenza

' : Sl rlchiamano smtetacamente i puntl essenmah

Premesse

o - Sono confermate Ee dispos:zmm wgentl m matena d| speramentaz:one cilmca dez med:cmah e de| Lo

dISpOSItiVI medum (Comma 1 ferme restando ) S

. :Fmaitta

' --'o M;gllorare la capac;ta d1 coordmamento e dl anailss delie ewdenze scnentiﬁche d:spomblll (Comma 1) i

D Dlsposcz:omurgenti .l. '

. o :V|ene affsclata ad AIFA la possnbilata di accedere a tutti i datr degh studi; spenmental: e degh usi
A compassaonevoll (Comma 1) dei medmmah, per pazaent: con COVID 19 {Comma .2).
el protocolll di. stud:o soNno prellmmarmente valutati daHa Commzssmne tecnhico suentlf;ca (CTS).- '

del’AIFA, che ne comunica gli esiti anche al Comitato tecn:co scuenttﬁco deII’Unlta dl crisi dei Lo

“‘D:part;mento detia Protezlone civile’ (comma 2}

o e Viene tdentlf:cato il comltato etlco de!i’lst;tuto Nazmnale per e Maiattle 3nfettive Lazmro Spatiamamf" i

di Roma, quaie comxtato etico unico nazmnale per Ia valutaz;one delle sper:mentazlom cliniche dei - .

S medlcmah per. uso umano e dei diSpOSithl medlu per pazuentl con COViD 19 (Comma 3) :

R I | Comltato Etico dello Spallanzam acqumsce dat promoton (Comma 4} . -

R o tuttl i protocol!i degli studi spenmentall suu medicinali di fase il IIF e v per Ia cura del paz;entl____
_con COVID 19, nonche eventuali emendament; R : : '

0 eie rrchleste det medu:l pergh u5| compassmnevoll



el Comltato Etlco deiio SpaHanzam espr:me |I parere naz;onale, anche suila base delia vatutazrone

i _._della CTS cieII AIFA (Comma 3} e comunlca il parere aIEa CTS dell"AiFA (Comma 5).. '

o . ':AIFA cura la’ pubbhcamone det parerl medlante |I proprao 5|to |stttuzzonale {Comma 5). _
R "AIFA sentito- |I Comltato etlco deilo Spaﬁanzan: pubbilca entro 10 gaorm dali'entrata in wgore del'_-_'_""
L '_presente decreto una mrcolare che indica le procedure semplrflcate per la menz:onata acquss:zsone

o ‘_'datl nonche per Ie modairta di adesuone agh stud| ' : S

o N B Non nsutta sna stata ancora pubbllcata la carco!are di cu: sopra

| CONSIDERAZIONI DELLA CONFERENZAREGIONALE

1I DL "CURA ITALiA” rlconosce una eS|genza COI’!dIUISIbﬂe dl coordmamento naztonale nel _
favonre Ie terapie farmacolog:che sperrmentah e I’uso compassmnevoie dez medlcmah proposte per_: o

il trattamento dei paz;entl COViD ' [ : S : : G
B - : '_acqmswe rapldamente ognl mformazaone scrent:flca utlle per stabrhre un ragionevoie rapporto
o ‘rischro/benefacm der medtcmah utrhzzatr per il COVID 19 (nessuno dei quah ancora autonzzatl per. Ry
N :questa spec#f:ca mdlcazrone) ' : : Dol : '

T La Conferenza Regaonale per Ie Sperlmentazmm Chmche dei Premonte condmde tale es:genza di--; oo
L :coordmamento gia espressa anche nel precedente documento come e5|genza reglonaie ed invita tuttii "

.Comltatu Etici, i ricercatori ed i centrl clinici comvolti nella gestlone del paz:entl COVID ad alimearsr con: o
'Tle dlSpOSiZ!Oﬂi del DL ”CURA ITAL!A” L L : - : -

e ':'__:L emgenza dr defmlre ramdamente see quall medlcrnah, ogg; utllszzatl spenmentalmente o secondo un
_ -:‘_fuso compassronevoie nei: pazrent; COVfD 19, presentlno un adeguato ‘rapporto rrschlo/beneflcm e alla B
- base anche delio studm SOLIDAR!TY !anc:lato pocha glorm fa daH’OMS :j A - '

B la Conferenza Regionate mtende favonre e sempllflcare l| iavoro det medlu e degla altrl operator: samtan S '

'_:':mpegnatl neH emergenza COVJD Pertanto SR

~ ' “Non ritiene di dover dupllcare espenenze sostanzraimente sovrappomblil a quelle naz;onall R

_risch;ando di. mterferrre negatlvamente con il iavoro stressante degll operatorl sanltarl,
.. '_ mon' ritiene ‘di. dover mcoraggaare i centrl clmlcr del Puemonte ad adenre cal protocoiio_--
- internazionale SOLIDARITY. SR : g S
51_- .-_thlene mvece ut:le che vi sia- un contmuo scamblo dl esperlenze e dl proposte mlglsoratlve tra__ =
-+ centri clinici del Piemonte ed eventualmente di altre Regioni. : : o
. Formsce documentl ed mformaznom che rrtlene ut|i| per agglornare Ie conoscenze SCIentIfiChe e_. i
' iglis !’&SSLSIPDZ i ;r;pnh COVID A9 :

ﬂl’

_' accedendo aI portale AIFA https //www arfa EOV. st/emergenza cov:d 19

BT o Le dlsposmom dei DL ”Cura Ital:a” centrahzzano le procedure per I approvazmne dea protocollr dl rlcerca
'_cl|mca e per. I'uso compassronevote mdlvrduate dei farmaci per COVID. 19, ma. non aboliscono le
'-'dlspos:zlom vigenti in tema di sperimentazmne cllmca equ:ndlanche quelie che rsguardano ﬂruolo de|: '
.-.'CGI‘Y!ItatI Etrcrpertferics L FO

7

- 1nv1ta tuttii rlcercatorl clmlcs e gil operatorl sanltan mteressati ad aggtornarSi quottdlanamente_ _ '



n particolare Ia Conferenza Reguonaie rltsene che: _ : S S o
L. '..-.-_Ogm protocolio ds ricerca. approvato dal- Comltato Etlco dello Spallanzam debba esseref"-* L
S 'i--'conssderato “parere, umco" del centro coordmatore ' = S Ty
e '« iComitati Etlm det centri chmcn pem‘enc; devono esprlmere un’ ioro parere d; accettazmne o non'_
L '--_accettazmne dei!o studlo cons:defando tfatton iocah dl accettablhta 0 non: accettablhta

: D La Conferenza Regaonaie : R :
e 1;rst|ene che vi sia un grande b:sogno di acqulssre mformazmn: suentlﬂche utii; per mlghorare I’uso R
R :spenmentaie i’usc compassmnevole e I'uso off—label dea farmacs peri pazlentl COViD 19 _ _
e _'.'Inwta i clmlu a consuderare i’adesaone, ove possnblle al protocolla d| ricerca gla approvatl (vedg L o
.+ portale AlFA). | : A
e fSoHecuta soprattutto i ricercatorl cilmcn a proporre nuow protocolll da rtcerca per approfondire R
R 'alcum temi: relatlw ad es., ali’otttm:zzazmne dei medlcmahgla in spenmentazeom 0 per studlare"_ T
-nuovn med:cmail Questl protocolli dovranno essere vaiutatl da Ai?A e dal CE dello Spallanzanl . S

IE DL ”Cura Etal:a prevede che £| Comltato EtiCO deilo Spallanzam nceva Ie smgoie rlchieste dei medu:l ds

s ut;hzzare in modo compassaonevofe un medacmale per il COVID 19, ma non chiarisce. se. tale procedura 3..
. _siriferisca escluswamente anfarmac&gla :nserm ne!ia llsta pubbhcata da AIFA SR
S : o' sostltulsca totalmente Ie funzmm del Com:ta'a Etlr:l temtorlail in. materta

. .;:;ln ognt caso Ea Conferenza Regtonale ntlene che sarebbe cosa utite che Ee smgole r:ch|este dl uso"
Rua compassmnevole mvrate al CE: Spallanzam vensssero comumcate anche ai Comltata Etlca del Plemonte e
o 'ove cio non comporti un mtralceo alle pr:ontane prestazrom samtaﬂe dell’emergenza COVID 19

: '-'~-._Un parz;a!e chlarlmento ed una ultenore mcertezza mterpretatlva derwano dal comunlcato pubbiacato:'

i applicazroni del a‘ecreto Iegge 18/2020" (consuitablle al Imk https //www atfa OV, :t/web/guest/ /cowd '_
49 premsaz;om su- defm:z;em d: usocomgassnenevoie -e- re!atave apnhcaztom dei decrem iegtsiatwo 18- AR
-'-2020) I : . . . R SRR

e In questo documento I usQ. compass:onevole wene d:stlnto in, due ttpo!ogie con due dlfferentl procedure ‘

-4, -Programma d| uso terapeutlco protocoﬁo cllmco predeflmto e :dentico per tuttl i pamentn - :
-presentato daIIe azsende farmaceutache, con appilcaz:one i crnten unwocn di mciusmne esclusmne -
Loe schema di trattamento per specnflc: farmac: somministratia. plu pamentl (secondo il DM 7/9/2017} K
2, '*Uso terapeuﬂco nommale tutti gli altri |mp|egh| di medscmal: nel’ambito deli’uso compassmnevole R
o 'su base nominale.per smgols pazfentl nell’ambito di una smgoia struttura ospedahera in base alle -
= e\ndenze SCiEﬂtIf!Che e non ne!l ambsto di un protocollo clmaco predefmlto dali'amenda tlto!are del'-__ SR
- farmaco o - :

Per i programma dl uso terapeut:co (dl cui aEIa defmlzaone 1) l| parere del Comltato Etlco umco naznonale'
" Spallanzani di Roma & formulato in ‘maniera unica con procedura d’ urgenza ed & ;mmedlatamente
: l.{:applfcabﬂe pertuttl T Centﬂ e tuttl T paZienti trattati : . g : ST {. e

.Gh usi terapeutscn nommah (dl cui aila deflmz:one 2) NON devono essere sottopostl per valutazaone al
~ Comitato Etlco unico Spallanzam ma restano assoggettati aila normatwa wgente e qumds rimangono d|_:- ' Ci
'competenza dei Com;tatl Etu:| locali,. S : S

_ _'Tutta i trattamentl (dl cui alla defsmz;one 1 o 2) che hanno rlcevuto un parere posatwo saranno pubbllcatl '
. sul sito |strtuzsona!e dell’ AIFA nell’ apposuta seuone Emergenza CoviD19, consu!tabﬂe aI seguente I|nk
: ;_-'-hitps //www aifa. gov n;/programml di- usQ: compassronevo!e covid- 19 L : "




i sopra nchlamato comumcato deli AiFA non chlansce se i protocolh per i’uso terapeutsco nomma!e
. dehbano essere necessaraamente dlfferent: da.. quelio del/n programma/n approvato/l e geststo/l ' 
L centralmente dal CE Spaifanzam e da AIFA, oppure possa essere sostanz:aimente s:mlie tranne |I fatto
- 'che I’az;enda farmaceutnca non lo flnanz;a con ia donaznone dei farmaco S : -

_ La Conferenza Regmnate mwta i clmlce alla estrema prudenza net proporre Iuso off iabel e Iuso
"compassmnevoie mdlv;dua!e di nuovi medlcmalf per i pazienti. cOVlD 19.°F SUperﬂuo sottolmeare che B
- :tah usi, debbono essere conssderata eccez;onah non. motivat: da condlzmnamentt emotnn wrazmnah ma. .
5 adeguatamente glustaﬁcatl da.un presunto rapporto beneﬁcm/nschlo favorevole per il pazuente e da un' o
.' prudente valutazmne de! costo/benefncme dell'impatto su!SSN e SR SR

R i_a Conferanza Regionale nch;,ama I attenzlone de: med" : sulle norme wgentl che ﬂchledono dlr- i
. mformare adeguatamente il pazlente ed ottenere un valldo consenso, ove pOSSiblle, prsma dl
o utlllzzare un medlcmale secondo un protncallo di rrcerca approvato, o
: prescrwere un medlcmaie off-label inserito nelle Ilste de!la I. 648/98
prescrlvere un medlcmaie per un uso compassmnevole approvato

o '-La Conferenza Reg:onaie perfacnl;tare t’mformazlone essenzuale al pazlente e I acqutsmone C|I un vahdo

e ?-consenso quando il: medlco intenda fare un:uso Off—LabeI 0 un-Uso, ,Terapeutico ”Compassnonevole" dl -

. ":-_'farmam per’ COVID 19 ha predlsposto un modeiio di- MODULO SENIPLIFICATO Dl INFORMAZiONE E S
-_-CONSENSO : R s ERESE R

_ _.’I! med:co che fa un uso Off Iabel 0. nch;ede al Comltato EtiCO competente 1I parere per essere autonzzato L _
Call'uso” compass:onevoie dei farmac: “per. COVID-19, non ‘@ obbhgato ad adottare tale: modello di o
mformaznone e consenso, ma in tal caso dovrebbe predmporne uno propno S

L '-',_Per faahtare |I Iavoro burocratico del med:u smpegnatu nell'assastenza ai paz:ent: CGVID 19, || Comttato L
' 'Etlco competente puo adottare ed approvare ;I Moduio Sempllffcato eventuaimente modif:candolo, _ _
- qumdl proporlo ai medlu che. mtendono rlchiedere I approvazmne del!’uso compassmnevole 0 dell’uso__ e
 off- label d: un medlcmale per COVID 19, : :

G, '.il rlchlamo delia Conferenza Regtonale af centrl chnlu COVID d: fornlre ove p055|b|le i pmtocotil d; "
gest:one terapeut:ca del pamenta COVID 19 ha prodotto atcum nsultatl posmw che 5| retlene utlle'* B
: condividere a. Iweilo regionale. In partscolare si tratta: dei. protocolll i SR
”Gestmﬂe pazuente smtomat;co COVID-19”, ut:llzzato dalfa Clinica di Malattle infettwe Umvermta S
degh stud|d|Tor|no presso I’Ospedaie Amedeo dtSavom (vedlatlegato) . : SR

: "Approccm prat;co ail';mmunomodulazlone nella gestione’ paznente smtomatico COVID 19" :
concordato tra i quattro centrl COVID dl Tormo (ved:ailegato} ' BRI '

Veros:m:lmente altre proposte dl protocoflo sono in arrivo e sara cura della Conferenza condswderle

_"""Ogm Centro Chmco COVID del Piemonte & libero di’ adottare un, proprio. protocollo clinico’ terapeutico, -
‘ma.la Conferenza Regionale raccomanda vnvamente ‘the sia “basato sulle conoscenze scientifiche
- condivise e rispetti i canoni bioetici di autonomia e rispetto deiia dlgmta deEIa persona, beneﬂcnai:ta e
g 'non malefluenza g:ustiz:a ed equ:ta d| accesso aIIe cure, - ' : ; :

_ Torina 0’_1/0_4/_20_20 e iipresidente

- Mario Eandi .



