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e per loro tramite

Ai Direttori Sanitari Aziendali

Ai Direttori Sanitari di Presidio Ospedaliero

Ai Responsabili Dipartimenti farmaceutici ASL
Ai Direttori farmacie ospedaliere

e, p.c. Al Direttore Generale SO.RE.SA. S.p.A.

Al responsabile struttura operativa Sani.ARP

Oggetto: Determina Aifa 17 febbraio 2021. Specialita medicinale REVLIMID
(lenalidomide). Nuove indicazioni terapeutiche e nuove AIC.

L'Agenzia ltaliana del Farmaco AIFA, con le Determine n. 214/n.215/n.216 del 17/02/2021, pubblicate
nella G.U. n.43 del 20.02.2021, ha disposto regime di riclassificazione, rinegoziazione e rimborsabilita del

medicinale per uso umano REVLIMID lenalidomide a seguito di nuove indicazioni terapeutiche :

e «Mieloma multiplo:

“Revlimid” in regime terapeutico di associazione con desametasone, o bortezomib e desametasone,
€ indicato per il trattamento di pazienti adulti con mieloma multiplo non precedentemente trattato che

non sono eleggibili al trapianto; ( Determina n.216/2021):

e Linfoma follicolare:

“Revlimid” in associazione con rituximab (anticorpo anti-CD20) ¢ indicato per il trattamento dei

pazienti adulti con linfoma follicolare (grado 1-3a) precedentemente trattato. (Determina n.216/2021):

e per le seguenti nuove confezioni, limitatamente alla indicazioni «mieloma multiplo, sindromi

mielodisplastiche, linfoma mantellare, linfoma follicolare” ( Determina n.214/2021):

e 20 mg-7 capsule, n. AIC 038016135/E,
e 25mg-7 capsule, n.AIC 038016147/E.
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Attribuzione del requisito di jnnovativita condizionata in relazione all'indicazione «Linfoma follicolare:

“Revlimid” in associazione con rituximab (anticorpo anti- CD20) e indicato per il trattamento dei pazienti
adulti con linfoma follicolare (grado 1-3a) precedentemente trattato», a cui sono associati:
- [l'applicazione delle riduzioni temporanee di legge di cui alle determinazioni AIFA del 3 luglio 2006 e
del 27 settembre 2006;
- linserimento nei prontuari terapeutici regionali nei termini previsti dalla normativa vigente (art. 10,
comma 2, decreto-legge n. 158/2012, convertito con modificazioni nella legge n. 189/2012);
- Tlinserimento negli elenchi 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).
Si conferma la non ammissione alla rimborsabilita per «“Revlimid” in regime terapeutico di associazione

con melfalan e prednisone per il trattamento di pazienti adulti con mieloma multiplo non precedentemente

trattato che non sono eleggibili al trapianto».

Classificazione ai fini della rimborsabilita “H”. Ai fini della fornitura il medicinale & soggetto a
prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri o di specialisti - oncologo, ematologo, internista - (RNRL).

Registri di monitoraggio web based, con accordo negoziale di appropriatezza prescrittiva, per le due
nuove indicazioni terapeutiche ammesse alla rimborsabilita:
- Registro REVLIMID - indicazione LF Linfoma Follicolare ( Registro di nuova istituzione)
- Registro REVLIMID - indicazione MMND Mieloma Multiplo di Nuova Diagnosi
( aggiornamento registro MM con «Revlimid» in associazione con bortezomib e desametasone)
Sono abilitati al registro REVLIMID LF Linfoma Follicolare i Centri prescrittori gia individuati e abilitati al
Registro Revlimid indicazione “Linfoma mantellare”;

Il Registro REVLIMID - indicazione MMND Mieloma Multiplo di Nuova Diagnosi, gia aperto, & aggiornato
con la nuova indicazione: «Revlimid» in associazione con bortezomib e desametasone.

Si invita la struttura operativa SANIARP ad adeguare la piattaforma web alle nuove indicazioni e alle

nuove AIC di Revlimid .

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

imma.mancini@regione.campania.it
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