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Il |” Ai medici prescrittori farmaci sottoposti a
registro di monitoraggio Aifa

I

e, p.c. Alresponsabile struttura operativa Sani. ARP
Al'Amministratore delegato SO.RE.SA. S.p.A.

Trasmissione a mezzo pec

Oggetto: Specialita medicinale POTELIGEO ( p.a. magamulizumab ).

L'agenzia Italiana del farmaco AIFA, conla Determina AIFA DG n.1207 del 24 novembre
2020 , pubblicata nella G.U. n. 306 del 10.12.2020, ha disposto la riclassificazione e regime di

rimborsabilita del medicinale per uso umano POTELIGEO (p.a. magamulizumab) per la

seguente indicazione terapeutica:

e trattamento di pazienti adulti affetti da micosi fungoide (MF) o sindrome si Sezary (SS), che

hanno ricevuto almeno una precedente terapia sistemica.

Il medicinale POTELIGEO ( p.a. magamulizumab) - confezione da 4 mg/ml - concentrato
per soluzione per infusione - uso endovenoso - flaconcino da 5 ml - AIC N. 047420017/E - &
classificato ai fini della rimborsabilita e fornitura in fascia “H/OSP, medicinale soggetto a
prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad

esso assimilabile. Uso riservato agli ospedali, alle cliniche e alle case di cura. Vietata la vendita al

pubbilico .
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Attribuzione del requisito dellinnovazione terapeutica condizionata, in relazione

allindicazione terapeutica negoziata, da cui consegue linserimento nei prontuari terapeutici

regionali nei termini previsti dalla normativa vigente.

Il farmaco POTELIGEO ¢ sottoposto a registro di monitoraggio web Aifa , gia attivo, con

valutazione di appropriatezza prescrittiva.

Ai fini della prescrizione a carico del SSN, i centri utilizzatori, dovranno accedere alla
piattaforma Web Aifa all'indirizzo https://servizionline.aifa.gov.it/registri/ e compilare la scheda
raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti eleggibili e la scheda di follow-up,
pubblicate sul sito dellAgenzia del farmaco, all'indirizzo https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-

terapeuticii.

Sono autorizzate alla prescrizione le U.O. di Ematologia delle AA.OO., AA.OO.UU., IRCCS
Pascale e Presidi Ospedalieri delle AA.SS.LL.

Ai fini dell'abilitazione nel Registro AIFA POTELIGEO Ie direzioni sanitarie in indirizzo

sono invitate a comunicare i Centri utilizzatori interessati alla prescrizione e somministrazione.

Il farmaco & dispensato dai Servizi farmaceutici ospedalieri, per la esclusiva somministrazione
in ambiente ospedaliero in cui siano disponibili attrezzature per la rianimazione, dopo attenta

verifica della compilazione delle schede di eleggibilita e prescrizione Aifa.

Inserimento in FILE F- Canale M.

Referente per i centri prescritori e Registri Aifa: Dott.ssa Imma Mancini , tel. 081/7969788, e-

mail imma.mancini@regione.campania.it.

La funzionaria
Dott.ssa Imma Mancini
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