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Oggetto: Determina Aifa 2 febbraio 2021. Specialita medicinale ISENTRESS
(P.A. raltegravir ) 100 mg granulato nuove indicazioni terapeutiche.

L’Agenzia ltaliana del Farmaco AIFA, con la Determina n. DG/134/2021 del 2 febbraio
2021, pubblicata nella G.U. n.38 del 15.02.2021, ha disposto il regime di rimborsabilita e prezzo

del medicinale per uso umano ISENTRESS (P.A. raltegravir ) per la seguente estensione di

indicazione terapeutica:

e “Isentress” 100 mg granulato per sospensione orale & indicato in associazione con altri
medicinali antiretrovirali per il trattamento dell’infezione da virus dellimmunodeficienza

umana (HIV-1) nei neonati a termine (< 4 settimane di vita)»

Tale indicazione si aggiunge alla precedente:

e ‘“Isentress” 100 mg granulato per sospensione orale & indicato in associazione con altri
medicinali antiretrovirali per il trattamento dell'infezione da virus dellimmunodeficienza
umana (HIV-1) in adulti, adolescenti, bambini e lattanti da 4 settimane di vita in poi. ( G.U.

n. 110/2016).
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Il medicinale ISENTRESS (P.A. raltegravir ) - confezione da 100 mg - granulato per
sospensione orale - uso orale - A.l.C. n. 038312056/E (in base 10), & classificato ai fini della

rimborsabilita in fascia “H”.

Ai fini della fornitura il medicinale € soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare
volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti -

infettivologo (RNRL).

Ai fini della prescrizione a carico del SSR, si individua il Centro di Riferimento per Malattie

Infettive Pediatriche, HIV/AIDS Pediatrico dell’ A.O.U. “Federico II” di Napoli..

Il centro prescrittore individuato & invitato a comunicare I'elenco dei medici prescrittori ai fini

della compilazione del MUP SANIARP.

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

imma.mancini@regione.campania.it.
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