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OGGETTO: Determina AIFA 30 aprile 2015 - Regime di imborsabilita e prezzo del medicinale per uso
umano «Daklinza {daclatasvir)».

La determina AIFA del 30 aprile 2015 n. 495/2015 ad oggetto “Regime di rimborsabilita ¢ prezzo del
medicinale per uso umano «Daklinza (daclarasvir)»)”, pubblicata sulla GU n.101 del 4-5-2015 | ha
disposto che a partire dal 5 maggio 2015 «Daklinza» ¢ indicato in associazione con altri medicinali per il
trattamento dell'infezione cronica da virus dell'epatite C (HCV) negli adulti. Per l'artivita
specifica verso 1l genotipo HCV, nella Determina AIFA viene disposto di fare riferimento al testo del
riassunto delle caratteristiche di prodotto.

[.’Agenzia Iraliana del Farmaco ha disposto che:
o la classe di nmborsabilita del medicinale ¢ A/PHT;
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o il medicinale & soggetto a sconto obbligatorio alle Strutture pubbliche sul prezzo ex factory
come da condizioni negoziali;

e 2l medicinale & stato attribuito da AIFA il requisito dell'innovativita terapeutica, da cui consegue
la non applicazione delle riduzioni temporanee di legge,

s il medicinale & soggetto a prescnzione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti (RNRL) - internista,
infettivologo, gastroenterologo;

e ai fini delle prescrizioni a carico del SSN, i centri utilizzatori specificatamente individuad dalle
Regioni, dovranno compilare la scheda raccola dan informatizzata di arruolamento che mdica 1
pazienti eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le condizioni negoziali secondo le
indicazioni pubblicate sul sito  dell'Agenzia, piattaforma  web - allindirizzo
hitps:// ww.agmziafannaco.gov.itf registri/ che costituiscono parte integrante della presente
determinazione. Nelle more della piena attuazione del registro di moniroraggio web-based,
onde garanare la disponibilita del trattamento al pazient le prescrizioni dovranno essere
effertuate in accordo ai criteri di elegpibiliti e appropriatezza presCrirtiva aportat nella
documentazione consultabile sul pottale istituzionale dell' Agenzia:

hutp:/ /www .agenziafarmaco.gov.it/it/ content/ registri- farmacisottoposti- monitoraggio.

Come per Sovaldi e Olysio, al fine di garantire un percotso uniforme per il paziente, si dispone che:

+ secondo le indicazioni della precedente nota circolare regionale prot. 59831/13AB del
25.03.2015 l¢ strutture pubbliche individuate provvedano all’erogazione del farmaco in modalita di
Distribuzione Diretta,

« il farmaco Daklinza {daclatasvis) sia rendicontato in [ile F;

« sia prodotto il dato di targatura della singola confezione erogata al fine del riconoscimento della
rimborsabilita delPerogazione in File F ¢ delle annesse responsabilita;

« siano inserite le schede AIFA di monitoraggio intensivo nei tempi e nei modi stabilit dalla stessa
Agenzia, e cid rappresenta anche obietuvo proritario della Azienda come atuvira di coatolle ¢
verifica;

 le strutture garantiscano nel rispetto dell’appropriatezza clinica secondo le regole AIFA, la continuita
delle terapie ¢ la presa in carico dei pazientl.

Cordiali saluti.

Il Dirigente
Dott. Giyfseppe Montagano

dotrssa Maria Luwsa ZUT1
fi-mal: mazullo@@regione haslicata.ir
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