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Oggetto: Specialita medicinale ORKAMBI (lumacaftor/ivacaftor). Aggiornamento Registro di
monitoraggio Aifa con nuove formulazioni.

L'Agenzia ltaliana del Farmaco AIFA, con le Determine del 1 luglio 2021 n. DG/788/2021 e n.
DG/789/2021, pubblicate nella G.U. n. 159 del 05.07.2021, ha disposto I'utilizzo, in regime di rimborsabilita
SSN, del medicinale ORKAMBI (lumacaftor/ivacaftor ) per la seguenti nuove formulazioni e indicazioni

terapeutiche:

e ORKAMBI compresse - (100 mg/ 125 mg ) - 112 compresse - A.|.C. n. 044560047/E;

Indicazione: “Trattamento della fibrosi cistica (FC), in pazienti di eta' pari o superiore a sei anni

omozigoti per la mutazione F508del nel gene CFTR”.

e ORKAMBI granulato - confezioni da: 100 mg/ 125 mg - granulato - uso orale --bustine- A.l.C. n.
044560050, e 150 mg/ 188 mg - granulato - uso orale - bustine - A.I.C. n. 044560062;

Indicazione: “Orkambi” granulato & indicato per il trattamento della fibrosi cistica (FC), in  bambini di

eta pari o superiore a due anni omozigoti per la mutazione F508del nel gene CFTR»

Classificazione ai fini della rimborsabilita in fascia “A/PHT”. Ai fini della fornitura ORKAMBI & soggetto
a prescrizione medica limitativa (RRL), vendibili al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti:

centri di cura Fibrosi Cistica.

UOD Politica del Farmaco e Dispositivi
Centro Direzionale di Napoli, Isola C/3 ;
Pec: dg04.farmaceutica@pec.regione.campania.it.



Il farmaco ORKAMBI & sottoposto a monitoraggio web Aifa gia attivo, con applicazione di accordo
negoziale: 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 déll‘Agenzia del farmaco, piattaforma Web, all'indirizzo

https:// www.servizionline.aifa.gov.it/registri/.

Sono autorizzati alla prescrizione i Centri di riferimento regionale per la Fibrosi Cistica, istituiti con DGRC

n. 1168/2001, presso AOU Federico [l di Napoli, Centro Pediatrico -UOS Pediatria c/o Dipartimento Clinico di

Pediatria Generale Specialistica e Centro Fibrosi Cistica del’Adulto - UOC Geriatria c/o DAl Emergenze
Cardiovascolari e Medicina Clinica .

L'erogazione del farmaco, successiva al primo ciclo di trattamento, & garantita dalle ASL di residenza

dei pazienti per il trafnite dei servizi farmaceutici territoriali sulla base della prescrizione del Centro prescrittore

individuato dalla regione.

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

[l Dirigente
(*) f.to Dr. Ugo Trama

* (Firme autografe omesse ai sensi della normativa vigente)
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