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Mitt. : 500408 Pelitica dsl farmaco e disposi, ..
Dest. : AI DIRETTORI GENERALI AR.SS.LL. AR.00. - AR.00.UU IRCC

Classifica : 50.4. Fascicol

Wi

Direzione Generale per la Tutela della Salute ed il AA.SS.LL., AA.OO., AA.OO.UU.
Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale IRCCS Pascale
U.O.D. Politica del Farmaco e Dispositivi

e per loro tramite

Ai Responsabili Farmacie Ospedaliere
Ai Dipartimenti Farmaceutici ASL

Ep.c Al responsabile struttura operativa Sani.A.R.P.

Oggetto: Determina AIFA 6 aprile 2021. Modifica della Nota Aifa n. 39 e specialita medicinale
NORDITROPIN NORDIFLEX (somatropina).

Si comunica che in G.U. n. 87 del 12.04.2021 & stata pubblicata la Determina AIFA n. DG 390/2021
del 6 aprile 2021 avente ad oggetto “Modifica della Nota AIFA 39 di cui alla determina AIFA n.458/2020”,
rettificata con Determina n. DG 430/2021 del 16/04/2021.

Il testo della Nota AIFA 39 di cui alla determina AIFA n.458/2020 e s.m.i. & modificato con
l'inserimento della seguente nuova indicazione terapeutica: “Deficit staturale dovuto a Sindrome di Noonan”.

A riguardo, Aifa, con Determina n.387/2021 del 6/04/2021, pubblicata nella G.U. n.87 del 12.04.2021,
ha disposto la modifica della autorizzazione dell'immissione in commercio del medicinale per uso umano
“NORDITROPIN NORDIFLEX (somatropina) — confezioni da 5 mg/1,5 ml (AIC n. 027686094 ) e da 15
mg/1,5 ml ( AIC n. 027686118) - soluzione iniettabile in penna preriempita - classe di rimborsabilita
A/PT/PHT Nota 39, medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, (RRL), a seguito della nuova
indicazione terapeutica: “Deficit staturale dovuto a Sindrome di Noonan”.

Restano invariate le modalita di prescrizione ed erogazione.

La funzionaria
Dott.ssa Imma Mancini
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pec: dq04.farmaceutica@pec.regione.campania.it




