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Dest. :

Ai Direttori Generali

Giunta Regionale della Campania AASS.LL., AA.OO., AA.OO.UU
IRCCS Pascale

Direzione Generale per la Tutela della Salute ed il
Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale e per loro tramite
UOD Politica del farmaco e dispositivi

Ai Direttori Sanitari Aziendali
REGIONE CAMPANIA Ai Direttori Sanitari di Presidio Ospedaliero
Ai Responsabili Dipartimenti Farmaceutici ASL
: 500406 Politica dal farmaco o dispoei. Ai Responsabili Farmacie Ospedaliere

AI DIRETTORI GENERALI DELLE AR.SS.LL AR.00.AA.00.UU IR

Clossifica : 50.4. Faseicolo : 5 dal Ai medici prescrittori farmaci sottoposti a

T

e, p.c. Alresponsabile struttura operativa Sani. ARP

[l

‘Al Direttore Generale SO.RE.SA. S.p.A.

LORO SEDI
Trasmissione a mezzo pec

Oggetto: Specialita medicinale CABOMETYX ( p.a. cabozantinib). Nuova indicazione
terapeutica epatocarcinoma.

L’Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA) con la Determina n.684 del 1 luglio 2020, pubblicata
nella G.U. n. 172 del 10.07.2020, ha disposto il regime di rimborsabilita SSN della specialita

medicinale CABOMETYX ( p.a. cabozantinib) per la seguente nuova indicazione terapeutica:

e CABOMETYX e indicato come monoterapia per il trattamento del carcinoma epatocellulare

(HCC) negli adulti che sono stati precedentemente trattati con sorafenib.

Il medicinale CABOMETYX - P.A. cabozantinib - confezione da 20/40/60 mg - compresse -
uso orale - & 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: oncologo,

epatologo, internista, gastroenterologo (RNRL).
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Il farmaco CABOMETYX, nella nuova indicazione “epatocarcinoma” & sottoposto a registro
di monitoraggio web Aifa gia attivo, con valutazione di 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 dellAgenzia del
farmaco, piattaforma Web, all'indirizzo https:// www.servizionline.aifa .gov.it/registri/.

Le prescrizioni dovranno essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita e appropriatezza
prescrittiva riportati nella documentazione consultabile sul sito istituzionale di Aifa, all'indirizzo:

http:// www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio, e riportati

nella scheda clinica, scaricabile in formato .zip, dalla lista dei "Registri e PT Attivi".

Sono autorizzate alla prescrizione del farmaco le UU.OO./Ambulatori di Oncologia,
Epatologia, Gastroenterologia, Medicina Interna delle AA.0O., AA.OO.UU., IRCCS Pascale e dei
Presidi Ospedalieri delle AA.SS.LL..

Ai fini della abilitazione sulla piattaforma web Aifa Registri sono abilitati i Centri prescrittori
delle AA.OO., AA.OO.UU., IRCCS Pascale e dei Presidi Ospedalieri delle AA.SS.LL. gia individuati
e abilitati per la prescrizione del farmaco NEXAVAR, p.a. sorafenib, avente indicazione

terapeutica: epatocarcinoma.

Il funzionario

Dott.ssaglnkaﬂancini
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