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Oggetto: Determina Aifa 12 gennaio 2021. Specialita medicinale GIVLAARI (P.A. givosiran).

L'Agenzia ltaliana del Farmaco AIFA, con la Determina n. DG/53/2021 del 12 gennaio 2021,
pubblicata nella G.U. n.14 del 19. 01.2021, ha disposto la riclassificazione con regime di
rimborsabilita del medicinale per uso umano GIVLAARI (P.A. givosiran) per la seguente

indicazione terapeutica:

e GIVLAARI é indicato per il trattamento della porfiria epatica acuta (AHP) in adulti e

adolescenti di eta' pari e superiore ai dodici anni.

[l medicinale GIVLAARI ( P.A. givosiran) - confezione da 189 mg/ml - soluzione iniettabile

- uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 1 ml- 1 flaconcino - A.l.C. n. 048516013/E - & classificato
ai fini della rimborsabilita in fascia “H”.

Ai fini della fornitura il medicinale & soggetto a prescrizione medica limitativa, limitata ai

centri esperti nel trattamento delle porfirie identificati dalle regioni e province autonome (RRL).

Attribuzione del requisito dell'innovazione terapeutica, in relazione all'indicazione

terapeutica negoziata, da cui consegue: l'inserimento nei prontuari terapeutici regionali nei termini
previsti dalla normativa vigente ; lI'inserimento nell'elenco dei farmaci innovativi ai sensi dell'art. 1,

commi 1 e 2, dell'accordo sottoscritto in data 18 novembre 2010 (rep. atti n. 197/CSR) e ai sensi
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dell'art. 1, commi 400-406, della legge 11 dicembre 2016, n. 232 (legge di bilancio 2017 accesso

al Fondo per i farmaci innovativi non oncologici )

Il medicinale GIVLAARI (P.A. givosiran), & sottoposto a monitoraggio web Aifa, gia attivo,

con valutazione di appropriatezza prescrittiva .

Sono autorizzate alla prescrizione le seguenti AA.OO. e AA.OO.UU., individuate come
Presidi di riferimento regionale e certificatori per il gruppo di malatte rare “porfirie”, ai sensi della

DGRC n.1362/2005 e s.m.i., codice esenzione RCG110:

AOU UNIVERSITA' DEGLI STUDI DELLA CAMPANIA LUIGI VANVITELLI, NAPOLI:

- DAl Materno Infantile;
- DAI Medicina Interna e Specialistica C.C. - U.O.C. 2 Neurologia;

- DAI Medicina Interna e Specialistica C.S. - U.O.C. Cardiomiologia e Genetica Medica;

- DAl Medicina Interna e Specialistica C.S. - U.O.C. Endocrinologia;

AOU UNIVERSITA' DEGLI STUDI DI NAPOLI FEDERICO II, NAPOLI :
- DAI Ematologia - UOC Ematologia

AORN SANTOBONO-PAUSILIPON - NAPOLI: S.C. Ematologia Oncologica
AOU S. GIOVANNI DI DIO E RUGGI D'ARAGONA, SALERNO:

- DIP. Oncoematologico — UO Ematologia

Le strutture sanitarie autorizzate sono invitate a comunicare I'esatta denominazione dei
reparti dei centri utilizzatori del farmaco con I'elenco dei medici prescrittori, ai fini della abilitazione
sulle piattaforme web REGISTRI AIFA e SANIARP.

Si raccomanda la puntuale tracciatura dei dati di prescrizione e dispensazione al fine di

permettere I'accesso alle strutture sanitarie pubbliche al Fondo dei farmaci innovativi.

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

imma.mancini@regione.campania.it.

La funzionaria
Dott.ssa Imma Mancini
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