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Oggetto: Determina Aifa del 15 maggio 2020. Specialita medicinale LIBTAYO
( P.A. Cemiplimab )

L’Agenzia Italiana del Farmaco AIFA con Determina DG n. 594 del 15 maggio 2020,
pubblicata nella G.U. n.134 del 26-5-2020, ha disposto la riclassificazione del medicinale per uso

umano LIBTAYO ( P.A. Cemiplimab) per la éeguente indicazione terapeutica:

e «Libtayo» in monoterapia €' indicato per il trattamento di pazienti adulti con carcinoma
cutaneo a cellule squamose metastatico o localmente avanzato che non sono candidati ad

intervento chirurgico curativo o radioterapia curativa.

Il medicinale LIBTAYO ( P.A. Cemiplimab) - confezione da 350 mg - concentrato per
soluzione per infusione - uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 7 ml (50 mg/ml) - 1 flaconcino -
A.l.C. n. 048070015/E - e classificato ai fini della rimborsabilita e fornitura in classe H/OSP,
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile.

Il farmaco LIBTAYO é sottoposto a monitoraggio web Aifa gia attivo, con valutazione di
appropriatezza prescrittiva. Le prescrizioni relative unicamente alle indicazioni rimborsate dal
Servizio Sanitario Nazionale, attraverso la citata determina Aifa, dovranno essere effettuate in

accordo ai criteri di eleggibilita e appropriatezza prescrittiva riportati nella scheda clinica,
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scaricabile in formato .zip, dalla lista dei "Registri e PT Attivi", raggiungibile dal portale Aifa,

sezione Registri farmaci sottoposti a monitoraggio .

Si specifica che il registro LIBTAYO & disponibile a partire dal 27/05/2020 sulla piattaforma
web AIFA REGISTRI con findicazione “CARCINOMA CUTANEO A CELLULE SQUAMOSE”.

| centri utilizzatori, ai fini della prescrizione a carico del SSN, 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://servizionline.aifa.gov.it/registri/.

Ai fini della prescrizione a carico del SSN e della abilitazione sulla piattaforma web Aifa
Registri del farmaco LIBTAYO (Cemiplimab) si individua 'lRCCS Fondazione Pascale - UOC
Melanoma, Immunoterapia Oncologica e Terapie Innovative.

Le Direzioni Sanitarie delle AA.OO., AA.OO.UU., P.O. AA.SS.LL. sono invitate a comunicare
le UU.OO. di Oncologia interessate alla prescrizione del suddetto farmaco.

Ai fini della compensazione intra-regionale il farmaco & rimborsato in File F Canale M.

Referente: Dott.ssa Imma Mancini, Tel: 081/7969788, e-mail:
imma.mancini@regione.campania.it.
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Il Diriggnte
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