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» ] Ai Direttori Generali
Giunta Regionale della Campania AA.SS.LL., AA.OO., AA.OO.UU
IRCCS Pascale

Direzione Generale per la Tutela della Salute ed il
Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale e per loro tramite
UOD Politica del farmaco e dispositivi

Ai Direttori Sanitari Aziendali
Ai Direttori Sanitari di Presidio Ospedaliero
Ai Responsabili Dipartimenti Farmaceutici ASL
Ai Responsabili Farmacie Ospedaliere

Ai medici prescrittori farmaci sottoposti a
registro di monitoraggio Aifa

e, p.c. Al responsabile struttura operativa Sani. ARP
Al Amministratore de'legato SO.RE.SA. S.p.A.

Trasmissione a mezzo pec
‘Oggetto: Specialita medicinale XOSPATA ( p.a. gilteritinib ).

L'Agenzia ltaliana del farmaco AIFA, con la Determina AIFA DG n. 252 del 26 febbraio 2021,
pubblicata nella G.U. n.57 del 08.03.2021, ha disposto la riclassificazione e regime di rimborsabilita del

medicinale per uso umano XOSPATA ( p.a. gilteritinib ) per la seguente indicazione terapeutica:

o «“Xospata” & indicato come monoterapia per il trattamento di pazienti adulti con leucemia mieloide
acuta (LMA) recidivante o refrattaria che presentano una mutazione del gene FLT3 (vedere paragrafi
42e5.1).»

Il medicinale XOSPATA ( p.a. gilteritinib ) - confezione da 40 mg - compresse - uso orale -
A.L.C. n. 048312019/E - & classificato ai fini della rimborsabilita e fornitura in fascia “H”, medicinale soggetto
a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri

ospedalieri o di specialisti - oncologo, ematologo (RNRL).

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

terapeutica negoziata, da cui consegue:

- l'applicazione delle riduzioni temporanee di legge di cui alle determine AIFA del 3 luglio 2006 e del 27
settembre 2006;
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- l'inserimento nei prontuari terapeutici regionali nei termini previsti dalla normativa vigente (art. 10, comma
2, del decreto-legge n. 158/2012, convertito con modificazioni nella legge n. 189/2012);

- l'inserimento negli elenchi dei farmaci innovativi ai sensi dell’art. 1, commi 1 e 2, dell'accordo sottoscritto in
data 18 novembre 2010.

Il farmaco XOSPATA é& sottoposto a registro di monitoraggio web Aifa, con valutazione di

appropriatezza prescrittiva.

Sono autorizzate alla prescrizione le U.O. di Ematologia delle AA.OO., AA.0OO.UU., IRCCS Pascale e
Presidi Ospedalieri delle AA.SS.LL.

. Le direzioni sanitarie in indirizzo sono invitate a comunicare i Centri utilizzatori interessati alla
prescrizione e trattamento, con l'indicazione della denominazione dei reparti ed elenco medici prescrittori ai
fini dell'abilitazione nel Registro AIFA XOSPATA e piattaforma Saniarp.

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\l:rma Mancini

Il Pirigente
Diy Trama
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