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Trasmissione a mezzo pec

Oggetto: Specialita medicinale JINARC (p.a. tolvaptan ) nuove indicazioni terapeutiche.
Aggiornamento Registro di monitoraggio Aifa.

L'Agenzia Italiana del Farmaco AIFA, con Determina n. 453 del 15 aprile 2020, pubblicata nella G.U. n.
117 del 08.05.2020, ha disposto il “Regime di rimborsabilita e prezzo del medicinale per uso umano

JINARC” per le seguenti nuove indicazioni terapeutiche:
Indicazione autorizzata EMA:

e «Jinarc €' indicato per rallentare la progressione dello sviluppo di cisti e dellinsufficienza

renale associata al rene policistico autosomico dominante (ADPKD) in adulti con CKD di stadio

da 1 a 4 all'inizio del trattamento, con evidenza di malattia in rapida progressione».

Inicazione rimborsata SSN:
e Jinarc € indicato per rallentare la progressione dello sviluppo di cisti e dell'insufficienza renale

associata al rene policistico autosomico dominante (ADPKD) in adulti con CKD di stadio da 2 a

4 precoce (GFR 225 mL/min) all'inizio del trattamento, con evidenza di malattia in rapida

progressione.

Il farmaco & sottoposto a monitoraggio web Aifa, con applicazione di accordo negoziale:
appropriatezza prescrittiva. Le prescrizioni relative unicamente alle indicazioni rimborsate dal Servizio

Sanitario Nazionale dovranno. essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita e appropriatezza
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prescrittiva riportati nella scheda clinica, consultabile sul sito Aifa, dalla lista dei "Registri e PT Attivi", sezione
Registri farmaci sottoposti a monitoraggio.

Il medicinale JINARC - p.a. tolvaptan - compresse - uso orale - & classificato ai fini della rimborsabilita
in fascia “A/IPHT”.

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 - nefrologo (RNRL).

" I medicinale & erogato in regime di distribuzione diretta.

Sono autorizzate alla prescrizione del farmaco le UU.OO. di Nefrologia delle AA.0O., AA.OO.UU.,
IRCCS Pascale e dei Presidi Ospedalieri delle AA.SS.LL..

Il registro di monitoraggio AIFA del medicinale JINARC é aggiornato secondo le nuove indicazioni
terapeutiche ed € disponibile sulla piattaforma web AIFA per le UO di NEFROLOGIA delle seguenti aziende

sanitarie, gia individuate e abilitate come Centri prescrittori di JINARC. tolvaptan, precedente indicazione:

rene policistico autosomico dominante (ADPKD) in adulti con CKD di stadio da 1 a 3.

AZIENDE SANITARIE
A.0.00.RR.S.GIOVANNI DI DIO E RUGGI D'AR

A.O.SANTOBONO-PAUSILIPON- PO SANTOBONO

A.O.U. SECONDA UNIVERSITA’ DEGLI STUDI DI NAPOLI-
VANVITELLI

A.S.L. CASERTA - OSPEDALE SAN GIUSEPPE E MELORIO-
S.MARIA CAPUA VETERE

A.S.L. CASERTA - PRESIDIO OSPEDALIERO PIEDIMONTE MATESE
A.S.L. CASERTA - PRESIDIO OSPEDALIERO S.FELICE A CANCELLO
A.S.L. CASERTA - PRESIDIO OSPEDALIERO S.G.MOSCATI AVERSA
A.S.L. NAPOLI 1 CENTRO - INCURABILI NA OVEST

A.S.L. NAPOLI 1 CENTRO- P.O. OSPEDALE DEL MARE
A.S.L. NAPOLI 3 SUD - OSPEDALI RIUNITI AREA NOLANA PLESSO
NOLA

A.S.L. SALERNO - P.O. MARIA SS. ADDOLORATA EBOLI

A.S.L. SALERNO- P.O. UMBERTO | NOCERA INFERIORE

A.S.L. SALERNO- PRESIDIO OSPEDALIERO 'IMMACOLATA' SAPRI
A.S.L. SALERNO- PRESIDIO OSPEDALIERO DI POLLA-S. ARSENIO
UNIV.STUDI NAPOLI-FEDERICO II-

Referente per i Centri Prescrittori e Registri Aifa: Dott.ssa Imma Mancini, tel. 081-7969788, e.mail:
imma.mancini@regione.campania.it.

Il funzionario
Dott.ssa | Mancini
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