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N i I

Ai Responsabili Dipartimenti Farmaceutici ASL
Ai Direttori Farmacie Ospedaliere
Ai Medici Prescrittori Registri AIFA

ep.c. Al Responsabile Sani.ARP

Oggetto: Registro di monitoraggio Aifa medicinale REPHATA (evolocumab).
Nuove indicazioni terapeutiche.

Si comunica che a seguito della pubblicazione nella G.U. n. 291 del 12.12.2019
della Determina AIFA del 27 novembre 2019 n.1771 avente ad oggetto “Regime di rimborsabilita
e prezzo a seguito di nuove indicazioni terapeutiche del medicinale per uso umano REPHATA”" il

registro di monitoraggio Rephata & stato aggiornato come segue :

e pazienti di eta <80 aa con ipercolesterolemia familiare omozigote;

e in prevenzione primaria in pazienti di eta <80 aa con ipercolesterolemia familiare
eterozigote e livelli di LDL-C 2130 mg/dL nonostante terapia da almeno 6 mesi con
statina ad alta potenza alla massima dose tollerata + ezetimibe oppure con
dimostrata intolleranza alle statine (vedere successivamente la definizione di
intolleranza) e/o all'ezetimibe;

o in prevenzione secondaria in pazienti di eta <80 aa con ipercolesterolemia
familiare eterozigote o ipercolesterolemia non familiare o dislipidemia mista con livelli di LDL-
C 2100 mg/dL nonostante terapia da almeno 6 mesi con statina ad alta potenza alla
massima dose tollerata + ezetimibe oppure dopo una sola rilevazione di C-LDL in caso di
IMA recente (ultimi 12 mesi) o eventi CV multipli oppure con dimostrata intolleranza
alle statine (vedere successivamente la definizione di intolleranza) e/o all'ezetimibe.
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A riguardo si evidenzia la rivalutazione obbligatoria dopo ogni 6 richieste farmaco
(RF/cicli).

In merito alla dispensazione del farmaco, vista la nuova scheda arruolamento Aifa, si
dispone che in ottemperanza all'onere del primo ciclo di terapia a carico del Centro
prescrittore, i Medici prescrittori effettuino per il paziente naive la prima richiesta farmaco
con validita mensile e solo al successivo accesso del paziente possano attivare la procedura
di richiesta farmaco a carico della farmacia territoriale della ASL di residenza del paziente.

Tanto si profila quale percorso piu appropriato al fine di garantire, tramite la distribuzione
del 1° ciclo da parte della Farmacia del Centro Prescrittore, 'immediato arruolamento del
paziente alla somministrazione del farmaco e, nelle successive prescrizioni, la continuita

terapeutica a carico della farmacia territoriale della ASL di residenza del paziente.

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 |

Il Difigente
Dr. U ma
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