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GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 1836-8-2016

    ALLEGATO 1

     Denominazione: eparine a basso peso molecolare (EBPM). 

 Indicazione terapeutica: profi lassi del tromboembolismo in gravi-
danza e puerperio per le pazienti a rischio. 

  Criteri di inclusione:  

 1. pregresso evento tromboembolico venoso idiopatico o in cor-
so di trattamento con estro-progestinici indipendentemente dalla pre-
senza di trombofi lia (profi lassi); 

 2. pregressi aborti ricorrenti altrimenti non spiegabili (defi niti 
come un numero ≥ 3, o di 2 in presenza di almeno un cariotipo fetale 
normale) in presenza di documentata trombofi lia congenita o acquisita 
(profi lassi); 

 3. una o più morti endouterine del feto (MEF), defi nita come 
perdita fetale occorsa dalla 20a settimana di gestazione in poi di un feto 
morfologicamente normale (profi lassi); 

 4. precedente pre-eclampsia severa, ritardo di crescita intrauteri-
no e distacco di placenta normalmente inserita «sine causa» (profi lassi); 

 5. valvole cardiache meccaniche: dalla positivizzazione del test 
di gravidanza fi no alla fi ne del primo trimestre (10-14 settimane circa) 
e dalla 34 settimana fi no al parto. Dalla 14 alla 34 settimana secondo il 
giudizio del clinico e dopo condivisione con la paziente (trattamento). 

  Criteri di esclusione:  

 1. aneuploidia fetale in gravidanze pregresse; 

 2. malformazioni e/o aneuploidia fetale nella gravidanza in 
corso; 

 3. cariotipo parentale anomalo; 

 4. piastrinopenia (< 50.000/microl); 

 5. diatesi emorragiche note; 

 6. allergia alle EBPM. 

 Periodo di prescrizione a totale carico del Servizio sanitario na-
zionale: fi no a nuova determinazione dell’Agenzia italiana del farmaco. 

 Piano terapeutico: fi no a 41 settimane circa (calcolando dalla posi-
tivizzazione del test di gravidanza - circa 5 settimane di età gestazionale 
- e includendo fi no a 6 settimane di puerperio). 

  EBPM 
  Dosaggio giornaliero (via sottocutanea) 

  Profilassi   Trattamento 
  Enoxaparina  4000 U/die   100 U/Kg/12h 

  Nadroparina  2850 U/die (fino a 70   kg)  ;
3800U/die (>70Kg) 

  
180UI/Kg/24h 

  Dalteparina  5000 U/24h   200 U/Kg/24h 

Altre condizioni da osservare: le modalità previste dagli articoli 4, 
5, 6 del provvedimento datato 20 luglio 2000 citato in premessa, in re-
lazione a: art. 4: istituzione del registro, rilevamento e trasmissione dei 
dati di monitoraggio clinico ed informazioni riguardo a sospensioni del 
trattamento (mediante apposita scheda come da provvedimento 31 gen-
naio 2001, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 70 del 24 marzo 2001); 
art. 5: acquisizione del consenso informato, modalità di prescrizione e 
di dispensazione del medicinale; art. 6: rilevamento e trasmissione dei 
dati di spesa. 

 DATI DA INSERIRE NEL REGISTRO 

 Storia 
personale 

 Evento trombo-
embolico: indicare 
se idiopatico 
o in corso di 
trattamento con 
estro-progestinici 

 Eventi ostetrici: indicare tipo 
di evento e in quante gravi-
danze si è verificato 

  Gravidanza in 
corso 

 Evento trombo-
embolico: indicare 
settimane di gesta-
zione o giorno di 
puerperio in cui si 
verifica. 

 Complicanze materne o fetali 
che si verificano nel corso 
della gestazione
Eventi emorragici (indicare 
sede)
Manifestazioni allergiche, 
piastrinopenia materna 
insorta in corso di gravidanza 

  Outcome 
della gravi-
danza in corso 

 Outcome materno:
parto spontaneo
taglio cesareo
emorragie (indi-
care sede)
complicanze 
materne 

 Outcome fetale:
sesso neonato
nato vivo: si/no
peso alla nascita
condizioni patologiche del 
neonato da registrare prima 
della dimissione 
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    DETERMINA  20 luglio 2016 .

      Inserimento delle eparine a basso peso molecolare 
(EBPM) nell’elenco dei medicinali per uso umano erogabili 
a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi della 
legge 23 dicembre 1996, n. 648, per il trattamento del trom-
boembolismo nella sospensione degli anti-vitamina K (AVK) 
per manovre chirurgiche e/o invasive (    bridging    ).      (Determina 
n. 999/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco ed in parti-
colare il comma 13; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
fi nanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato, ed in particolare l’art. 19; 

 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 28 settembre 
2004 che ha costituito la Commissione consultiva tecni-
co-scientifi ca dell’Agenzia italiana del farmaco; 


