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Oggetto: Specialita medicinale KISQAL] (P.A. ribociclib) nuove indicazioni terapeutiche.
Aggiornamento Registro di monitoraggio Aifa.

L'Agenzia Italiana del Farmaco AIFA con Determina n.543 del 6 maggio 2020, pubblicata nella G.U.
n.130 del 21.05.2020, ha disposto il regime di rimborsabilita e prezzo del medicinale per uso umano
KISQALI per la seguente nuova indicazione terapeutica:

e «'Kisqali”, in associazione a un inibitore dell'aromatasi o a fulvestrant, é indicato nelle donne con
carcinoma mammario in stadio Jocalmente avanzafo o metastatico positivo per il receftore ormonale
(HR) e negativo per il recettore 2 per il fattore di crescita epidermico umano (HER2), come terapia
iniziale a base endocrina o in donne che hanno in precedenza ricevuto una terapia endocrina.

In donne in pre o perimenopausa, la terapia endocrina deve essere associata ad un agonista
dell'ormone di rilascio dell'ormone luteinizzante (LHRH)»

Il medicinale KISQALI (P.A. ribociclib) - confezioni da 200 mg compresse - uso orale - & classificato
ai fini della rimborsabilita in classe H/RNRL, medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da
rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: oncologo.

Il farmaco & sottoposto a monitoraggio web Aifa con applicazione di accordo negoziale:
appropriatezza prescrittiva.

Alla specialita medicinale «Kisqali» (ribociclib) viene riconosciuto il requisito dell'innovativita
terapeutica da cui conseguono:

- linserimento nel fondo per i farmaci innovativi oncologici di cui all'art. 1, comma 401, della legge n.

232/2016 (legge di bilancio 201 7);
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- linserimento nei prontuari terapeutici regionali nei termini previsti dalla normativa vigente (art. 10,
comma 2, del decreto legge n. 158/2012, convertito, con modificazioni, nella legge n. 189/201 2);
- linserimento nell’'elenco dei farmaci innovativi ai sensi dell’art. 1, commi 1 e 2, dell'accordo sottoscritto
in data 18 novembre 2010
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 dell’Agenzia del farmaco, piattaforma Web,

all'indirizzo https:// www.agenziafarmaco.gov.it/registri/.

Sono autorizzate alla prescrizione del farmaco le UU.QO. di Oncologia delle AA.OO., AA.00.UU.,
IRCCS Pascale e dei Presidi Ospedalieri delle AA.SS.LL..

Il Registro di monitoraggio Aifa del farmaco KISQALI & aggiornato secondo le nuove indicazioni
terapeutiche. Sono abilitate nella piattaforma web Aifa Registri le U.O. di Oncologia delle AA.OO.,
AA.00.UU,, IRCCS Pascale e dei Presidi Ospedalieri delle AA.SS.LL. gia individuati e abilitati al Registro
KISQALI precedente indicazione: in combinazione con un inibitore dell’aromatasi come terapia iniziale a
base endocrina per il_trattamento delle donne in post-menopausa con carcinoma mammario in stadio
localmente avanzato o metastatico positivo per il recettore ormonale (HR) e negativo per il recettore 2 per il
fattore di crescita epidermico umano (HER2).

Si raccomanda la puntuale tracciatura dalle prescrizioni e delle dispensazioni sul Registro Aifa Kisqali
ai fini dell'accesso al Fondo Farmaci Innovativi.

All'atto della dispensazione si invita a far riferimento per le associazioni approvate di Kisgali alle
specifiche modalita di somministrazione stabilite dalle schede RCP dei farmaci indicati in associazione e
riportate nella scheda Richiesta Farmaco (RF).

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 Imympa Mancini
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