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Oggetto: Determina Aifa n. DG/1514/2021. Specialita medicinale ADAKVEO ( crizanlizumab)

L’Agenzia Italiana del farmaco AIFA, con la Determina n. 1514/2021 del 16 dicembre 2021, pubblicata
nella G.U. n.4 del 07/01/2022, ha disposto la riclassificazione con regime di rimborsabilita SSN della
specialita medicinale ADAKVEO ( crizanlizumab) per la seguente indicazione terapeutica:

e «“Adakveo” ¢ indicato per la prevenzione delle crisi vaso-occlusive ( vaso occlusive crises - VOC)
ricorrenti nei pazienti con malattia a cellule falciformi di eta uguale e superiore a sedici anni che

abbiano presentato almeno due VOC nel corso dei dodici mesi precedenti. Pud essere

somministrato come terapia aggiuntiva a idrossiurea/ idrdssicarbamide (HU/HC) o come

monoterapia in pazienti per i quali il trattamento con HU/HC & inappropriato o inadeguato».

La specialita medicinale ADAKVEO ( crizanlizumab), nella confezione da «10 mg/ml - concentrato per
soluzione per infusione - uso endovenoso - A.I.C. n. 049076019/E, & classificata ai fini della rimborsabilita e
fornitura in classe “HIOSP”, medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile escluswamente

~ in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile.

Attribuzione del requisito della innovazione terapeutica condizionata, in relazione alla indicazione

terapeutica negoziata, da cui consegue:
- inserimento nei Prontuari terapeutici regionali , secondo la normativa vigente;
- inserimento negli elenchi dei farmaci innovativi ;
- applicazione delle riduzioni temporanee di legge di cui alle Determine Aifa 3 luglio 2006 e 27 settembre
2006.
.II farmaco ADAKVEO ( crizanlizumab) & sottoposto a Registro di monitoraggio web Aifa gia attivo, con

valutazione di appropriatezza prescrittiva



Sono autorizzate alla prescrizione del farmaco. ADAKVEO ( crizanlizumab), indicazione “Malattia a
Cellule Falciformi”, i seguenti Presidi di riferimento della malattia rara “anemia falciforme”- codice esenzione
RDG010:

AZIENDA OSPEDALIERA DIPARTIMENTO/UNITA' OPERATIVA

AO SAN SEBASTIANO-
CASERTA

UO ONCOEMATOLOGIA

AO SAN PIO - G. RUMMO,
BENEVENTO UOSD SERVIZIO IMMUNOEMATOLOGIA E TRASFUSIONE

AORN A. CARDARELLI, NAPOLI | UOSD MALATTIE RARE DEL GLOBULO ROSSO

AO SAN GIUSEPPE MOSCATI,
AVELLINO UOC EMATOLOGIA E TRAPIANTO EMOPOIETICO

AOU S. GIOVANNI DI DIO E

RUGGI D’ARAGONA, SALERNO | 1y 5 N GCOEMATOLOGICO- U.O. EMATOLOGIA

UNIVERSITA’ DEGLI STUDI DI

NAPOLI FEDERICO IIl-NAPOLI | UOC EMATOLOGIA

UNIVERSITA’ DEGLI STUDI DI

NAPOLI L. VANVITELLI - NAPOL] | PIP- MATERNO-INFANTILE

AORN A. SANTOBONO-

PAUSILIPON - NAPOLI SC EMATOLOGIA ONCOLOGICA

Per i Presidi di riferimento MR le prescrizioni devono essere effettuate dai medici identificati quali
certificatori. Ulteriori medici certificatori potranno essere accreditati secondo la normativa regionale vigente
per le malattie rare.

Le aziende sanitarie individuate sono invitate a confermare il centro prescrittore con elenco medici
certificatori autorizzati alla prescrizione ai fini della abilitazione su piattaforma web AIFA . :

Per la compensazione interaziendale di crizanlizumab (ATC BO06AXO01) inserimento in File F
CANALE E, dedicato alle malattie rare.

Referente per i Registri AIFA: Dott.ssa Imma Mancini, Tel. 0817969788, e.mail: imma.mancini@regione.campania.it

. *La funzionaria
Dott.ssa Imma Mancini

*

Il Dirigente
Dr. Ugo Trama

* Firme autografe omesse ai sensi della normativa vigente
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