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Oggetto: Determina Aifa 30 aprile 2020. Specialita medicinale BRINEURA
( P.A. cerliponase-alfa)

L'’Agenzia ltaliana del Farmaco AIFA, con Determina n. 490 del 30 aprile 2020, pubblicata nella G.U.
n.121 del 12.05.2020, ha disposto il regime di rimborsabilita del medicinale per uso umano BRINEURA ( P.A.

cerliponase-alfa ) per la seguente indicazione terapeutica:

e Brineura e' indicato per il trattamento della patologia ceroidolipofuscinosi neuronale di tipo 2

(CLNZ2), nota anche come carenza di tripeptidil-peptidasi 1 (TPP-1).

Il medicinale BRINEURA - P.A. cerliponase-alfa - nella confezione da 150 mg - soluzione per infusione

— uso intracerebroventricolare - A.l.C. n. 045425016/E, ¢ classificato ai fini della rimborsabilita e fornitura in

classe H , medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP).

Alla specialita medicinale BRINEURA é attribuito il requisito della innovativita terapeutica, in relazione

all'indicazione terapeutica negoziata, da cui consegue:
e linserimento nel Fondo per i farmaci innovativi;
e il beneficio economico della sospensione delle riduzioni dilegge, di cui alle determine AIFA
del 3 luglio 2006 e del 27 settembre 2006, derivante dal riconoscimento dell'innovativita';
e - l'inserimento nei Prontuari terapeutici regionali nei termini previsti dalla nof'mativa vigente (art.
10, comma 2, decreto-legge n. 158/2012, convertito, con modificazioni, nella legge n. 189/2012;
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e [inserimento nell'elenco - dei farmaci innovatiVi ai sensi dellart. 1, commi 1 e 2,
dell'accordo sottoscritto in data 18 novembre 2010 (Rep. Atti n. 197/CSR) e ai sensi -dell'art.
1, commi 400-406, della legge 11 dicembre 2016, n. 232 (legge di bilancio 2017).

Il farmaco € sottoposto a monitoraggio web Aifa gia attivo, con applicazione di accordo negoziale:
appropriatezza prescrittiva.

Ai fini della prescrizione a carico del SSN i centri utilizzatori dovranno compilare la scheda raccolta dati
informatizzata di arruolamento che indica i pazienti eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le condizioni
negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito del’Agenzia del farmaco, piattaforma Web, all'indirizzo
https:// www.agenziafarmaco.gov.it/registri/.

Brineura deve essere somministrato esclusivamente in un ambiente sanitario da un medico competente

esperto delle tecniche di somministrazione intracerebroventricolare (RCP 4.2)

Sono autorizzate alla prescrizione e somministrazione le seguenti aziende ospedaliere individuate come
Presidi. di riferimento regionale per la malattia rara “ceroido-lipofuscinosi neuronale” (NCL), ai sensi

della DGRC n.1362/2005 e s.m.i., codice esenzione RFGozo.

AZIENDA OSPEDALIERA DIPARTIMENTO/UNITA’ OPERATIVA

AO SAN GIUSEPPE MOSCATI, U.O.C. Neurologia

AVELLINO ‘ : :

AO SAN PIO - G. RUMMO, U.O.C. Neurologia,

BENEVENTO U.O.C. Pediatria

' U.0.S.D.Neuropsichiatria Infantile

AO SAN SEBASTIANO, U.O. Neurologia

CASERTA i

AORN SANTOBONO - .| S.C Neurologia,

PAUSILIPON - NAPOLI S.C. Pediatria

AOU UNIVERSITA' DEGLI DAI Medicina Interna e

STUDI DELLA CAMPANIA Specialistica C.C. -

LUIGI VANVITELLI, NAPOLI UOC 2 Neurologia
DAI Medicina Interna e
Specialistica C.S. - UOC 1
Neurologia
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AZIENDA OSPEDALIERA

DIPARTIMENTO/UNITA' OPERATIVA

AOU S. GIOVANNI DI DIO E
RUGGI D'ARAGONA, SALERNO

DIP.Materno-InfantiIe

- U.O. Neurbpsichiatria Infantile -
DIP. Scienze Mediche

UO Neurologia

‘AOU UNIVERSITA' DEGLI
STUDI DI NAPOLI FEDERICO
II, NAPOLI

DAI Materno Infantile -
DAI Testa Collo-
UOC Neurologia e Centro per

epilessia

Le strutture sanitarie autorizzate sono invitate a comunicare I'esatta denominazione dei reparti

dei Centri utilizzatori del farmaco, ai fini della abilitazione sulla piattaforma web Aifa Registri.

| medici certificatori ai fini della prescrizione sul Registro Aifa sono invitati a registrarsi nella
piattaforma web Aifa nel reparto di appartenenza. '

Alle strutture utilizzatrici si raccomanda la puntuale tracciatura dei dati di prescrizione e

dispensazione sul Registro web Aifa BRINEURA al fine di permettere I'accesso al fondo dei farmaci

innovativi.

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

imma.mancini@regione.campania.it.

Il funzionario

Dott.ssa | aLM/a\rfini
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Il/| Dirigente
Dy. \UgofTrama
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