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Ai responsabili Centri Prescrittori Campania
ep.c. Al'Amministratore delegato SO.RE.SA. S.p.A.

Al responsabile struttura operativa Sani.ARP

LORO SEDI
Trasmissione a mezzo pec

Oggetto: Determina Aifa 3 luglio 2020. Specialita medicinale XELJANZ
( p-a. tofacitinib) nuova indicazione e nuovo dosaggio.

L’Agenzia Italiana del Farmaco AIFA, con Determina n. DG/1268/2020 del 3 dicembre
2020, pubblicata nella G.U. n. 312 del 17.12.2020, ha disposto il regime di rimborsabilita del
medicinale per uso umano XELJANZ (p.a. tofacitinib) per la seguente nuova indicazione
terapeutica:

Colite ulcerosa

- Tofacitinib € indicato per il trattamento di pazienti adulti affetti da colite ulcerosa (CU)
attiva da moderata a severa che hanno manifestato una risposta inadeguata, hanno perso

la risposta o sono intolleranti alla terapia convenzionale o a un agente biologico.».

[l medicinale XELJANZ ( p.a. tofacitinib), nelle confezioni da 5mg - compresse - uso orale -

e da 10 mg AIC N. 045320088 ( nuova formulazione), € classificato ai fini della rimborsabilita e

fornitura in fascia “H/RNRL”, medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare

UOD Politica del Farmaco e Dispositivi- Centro Direzionale di Napoli, Isola C/3 ;
pec: dg04.farmaceutica@pec.regione.campania.it.



volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti:

reumatologo, gastroenterologo e internista.
Per l'indicazione “colite ulcerosa” & applicata la scheda di prescrizione cartacea allegata alla

determina AIFA (Scheda di prescrizione cartacea dei farmaci per la colite ulcerosa).

Per I'indicazione “artrite reumatoide” & eliminata la scheda di prescrizione. L'indicazione “artrite
psoriasica” non e rimborsata dal SSN, come da determina AIFA n.1034/2019 ( G.U. N. 159/2019)

Per l'indicazione “colite ulcerosa” sono autorizzate alla prescrizione a carico del SSN, alle
condizioni e nelle modalita previste scheda di prescrizione Aifa allegata alla citata determinazione
Aifa, gli specialisti in gastroenterologia e medicina interna delle AA.0O., AA.OO.UU., e P.O. delle
AA.SS.LL..

Si allega Scheda di prescrizione Aifa.

Referente per i Centri Prescrittori: Dott.ssa Imma Mancini, tel. 081-7969788, e.mail:

imma.mancini@regione.campania.it.

Il funzionario

Dott.ssa Imma Mancini
JQ/JI\/\\_’/

P
o

[l Dirigente UQD\Politica del farmaco

Dr. ima
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Allegato 1

SCHEDA DI PRESCRIZIONE CARTACEA DEI FARMACI PER
LA COLITE ULCEROSA

Centro prescrittore

Medico prescrittore (cognome, nome)

Tel. e-mail

Paziente (cognome, nome)

Data di nascita sessoMO FO  peso (Kg) altezza (cm)
Comune di nascita Estero O

Codice fiscale |_|_|_|_|_|_I_I_1_1_1_I_I_I_I_I_I

Residente a Tel.

Regione ASL di residenza Prov.

Medico di Medicina Generale

La prescrizione a carico dell’SSN di farmaci per il trattamento ‘della colite ulcerosa puod essere
effettuata soltanto da medici specialisti in gastroenterologia e medicina interna; deve essere
limitata a pazienti con Colite Ulcerosa grave (Mayo globale >10 o criteri Truelove-Witts) dopo il
fallimento di una terapia steroidea per via endovenosa oppure a pazienti con Colite Ulcerosa di
grado moderato (Mayo globale compreso fra 6 e 10), in aggiunta o meno alla terapia
convenzionale (aminosalicilati e/o steroidi e/o immunosoppressori), in presenza di almeno una
delle seguenti situazioni cliniche:

— dipendenza da un trattamento con steroide per via sistemica, in presenza di resistenza,
intolleranza o bilancio beneficio/rischio valutabile come negativo per immunosoppressori
quali ad esempio azatioprina;

— resistenza o intolleranza/controindicazioni alla terapia steroidea orale.
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Compilare solo in caso di prima prescrizione (verifica appropriatezza)

Il/la Paziente deve soddisfare almeno 1 delle seguenti condizioni:

1. O colite Ulcerosa grave (Mayo globale >10 o criteri Truelove-Witts) dopo il fallimento di
una terapia steroidea per via endovenosa entro 72 ore.

2. O Colite Ulcerosa di grado moderato (Mayo globale compreso fra 6 e 10), in aggiunta o
meno alla terapia convenzionale (aminosalicilati e/o steroidi e/o immunosoppressori),
associata ad almeno 1 fra i seguenti criteri:

O dipendenza da un trattamento con steroide per via sistemica +
resistenza o intolleranza o wun bilancio beneficio/rischio negativo per
immunosoppressori quali ad esempio azatioprina;

O resistenza o intolleranza/controindicazioni alla terapia steroidea orale

Compilare per la prima prescrizione e per quelle successive
(la prescrizione non & valida se la compilazione non @ completa)

Farmaco prescritto . .. . | Prosecuzione della switch
e ] Prima prescrizione A5 576 Bisleaicsn
(specificare il farmaco prescritto) cura’® a altro biologico
Adalimumab [ induzione :
. O mantenimento O
O mantenimento
(indicare dose, fr di inistrazione e durata)
Golimumab O induzione .
z [ manténimento O
[ mantenimento
(indicare dose, fr di inistrazione e durata)
Infliximab [ induzione
) [ mantenimento O
[ mantenimento
(indicare dose, fr di inistrazione e durota)
Tofacitinib* Dlndisisnas
. [0 mantenimento O
[ mantenimento
(indicare dose, frequenza di somministrazione e durata)
Vedolizumab Clinduzisna '
i [ mantenimento O
I mantenimento
(indicare dose, frequenzo di somministrazione e durata)

A riferito al farmaco prescritto

*a sequito della conclusione del referral avvenuta in data 15/11/2019, valutare il rapporto rischio/beneficio del
trattamento in presenza di fattori di rischio per TEV. Modifiche in RCP introdotte nelle sezioni 4.2 e 4.4 riguardanti le
precauzioni e gli aggiustamenti di dosaggio.
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Si ricorda al medico curante di consultare sempre 'RCP prima di prescrivere tutti i farmaci riportati nel
p p p p

_piano terapeutico.

In"caso di switch specificare le motivazioni:

O inefficacia primaria
O inefficacia secondaria (perdita di efficacia)
0 comparsa di eventi avversi
- specificare
O altro
specificare

Durata prevista del trattamento (mesi al controllo successivo)

(NOTA BENE: [a validita della scheda di prescrizione cartacea non puo superare i 6 mesi dalla data di compilazione)

Data

20A06818

Timbro e Firma del Medico

DETERMINA 4 dicembre 2020.

Diniego del rinnovo dell’autorizzazione  allimmissione
in commercio del medicinale omeopatico «Ammi Visnagay.
(Determina n. 168/2020).

IL DIRIGENTE
DELLUFFICIO AUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIQ

Visti gli articoli 8 ¢ 9 del deereto legislativo 30 luglio
1999, n. 300, recante la «Riforma dell’organizzazione dc[
Governo, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997,
. 39»;

Visto Iart. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo ¢ per la correzione dell’andamento deiconti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito I’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro
‘della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica ¢ dell’ economia ¢ delle finanze, concernente «Re-

‘golamento recante norme sull’organizzazione ed il fun-
zionamento dell’Ageénzia italiana del farmaco, a norma
dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre
2003, n. 7() comcmto con modificazioni, dalla legge
24 no»cmbrc 2003, n. 326»

Visti il regolamento di organizzazione, del funzionamen-
to e dell’ordinamento del personale ¢ la nuova dotazione

organica, definitivamenté adottati dal consiglio di ammi-
nistrazione dell’AIFA, rispettivamente, con deliberazione
8 aprile 2016, n. 12, ¢ con deliberazione 3 {ebbraio 2016,
n. 6, della cui pubbllC'monc sul proprio sito istituzionale ¢
stato dato avviso nclla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana, Seric generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze dcllc amministrazioni pubbliche»;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Disposi-
zioni per il riordino della dmucnm statale ¢ per favorire lo
scambio di esperienze e I’interazione tra pubblico e privaton;

Vista la determina n, 274 del 24 marzo 2020 con cui
il dircttore gencrale dell’Agenzia italiana del farmaco ha
conferito '1lla dott.ssa [sabella Marta I'incarico di dirigen-
lc dell’Area autorizzazione medicinali con clccoucnm dal

12 aprile 2020 fino al 31 marzo 2023:

Vista la d:,tcmnna n. 1313 del 23 settembre 2016, con
cui il direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco ha
conferito alla’ dott ssa Isabella Marta I'incarico di dirigen-
te ad interim dell’Ufficio autorizzazione all’immissione in

com mcrcw

Visto il decreto legislativo 24 aprile 20006, n. 719 re-
cante «Alluazione dclla direttiva n. 2001/83/CE (e suc-
cessive direttive di modxﬁca) relativa ad un codice comu-
nitario concernente i medicinali per uso umano, nonché
della direttiva n. 2003/94/CE», ¢ successive. mochﬁcaxlo»
ni ed integrazioni, ed in mecolale I"art. 20, contenente







