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Oggetto: Determina Aifa 22 dicembre 2020. Specialita medicinale PALYNZIQ
( P.A. pegvaliase )

L’Agenzia Italiana del Farmaco AIFA con la Determina DG n. 1345/2020 del 22 dicembre
2020, pubblicata nella G.U. n. 6 del 09.01.2021, ha disposto la riclassificazione del medicinale

per uso umano PALYNZIQ pegvaliase per la seguente indicazione terapeutica:

e «“Palynziq” e indicato per il trattamento di pazienti affetti da fenilchetonuria (PKU), di eta
pari e superiore ai sedici anni, che hanno un controllo inadeguato della fenilalanina ematica
(livelli ematici di fenilalanina ‘maggiori di 600 micromol/L) nonostante il trattamento

precedente con le opzioni terapeutiche disponibili».

Il medicinale PALYNZIQ pegvaliase , nella confezioni da :
- «2,5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - siringa preriempita (vetro) - 0,5 ml (5 mg/
ml)» 1 siringa preriempita - A.I.C. n. 047940010/E (in base 10);
- «10 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutane siringa prerlemplta (vetro) - 0,5 ml (20 mg/ ml)» 1
smnga preriempita - A.l. C.n. 047940022/E ;
- «20 mg - soluzione iniettabile — uso sottocutaneo - siringa preriempita (vetro) - 1 ml (20 mg/
ml)» 1 siringa preriempita - A.l.C. n. 047940034/E ;
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e classificato ai fini della rimborsabilita in classe H, medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: centri di

riferimento indicati dalle regioni per la cura della malattie rare (RRL).

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

terapeutica negoziata, da cui consegue:
e linserimento nei prontuari terapeutici regionali nei termini previsti dalla normativa vigente
(capo lll, art. 10, comma 2, legge 8 novembre 2012, n. 189);
e |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).

Sono autorizzate alla prescrizione le seguenti AA.OO. e AA.OO.UU., individuate come

Presidi di riferimento regionale per la malattia rara “fenilchetonuria” (PKU), ai sensi della DGRC

n.1362/2005 e s.m.i., codice esenzione RCG040 :

- AOU UNIVERSITA' DEGLI STUDI DELLA CAMPANIA LUIGI VANVITELLI, NAPOLI:
- DAl Materno Infantile
- AOU UNIVERSITA' DEGLI STUDI DI NAPOLI FEDERICO II, NAPOLI :
- DAl Materno Infantile
- AORN SANTOBONO-PAUSILIPON — P.O. SANTOBONO, NAPOLI:
U.O.C. Pediatria 3

Le strutture sanitarie autorizzate sono invitate a comunicare l'esatta denominazione dei
Centri utilizzatori del farmaco con l'elenco medici prescrittori, ai fini della abilitazione sulla

piattaforma web SANIARP.

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

imma.mancini@regione.campania.it.

La funzionaria

Dott.ssa Mancini
.
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