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LORO SEDI
Trasmissione a mezzo pec

Oggetto: Aggiornamento Registro di monitoraggio Aifa medicinale ZYCADIA (p.a. ceritinib ).
Nuove indicazioni terapeutiche e nuova AIC.

Si comunica che, a seguito della pubblicazione nella G.U. n. 295 del 17.12.2019 delle
Determine AIFA del 2 dicembre 2019 n.1807 e n.1808 aventi ad oggetto la riclassificazione e
regime di rimborsabilita e prezzo della specialita medicinale per uso umano Zycadia a seguito di

nuove indicazioni terapeutiche, il Registro di monitoraggio ZYCADIA & stato aggiornato come

segue:

o Trattamento di pazienti adulti con carcinoma polmonare non a piccole cellule
(NSCLC) positivo per la chinasi del linfoma anaplastico (ALK) in stadio avanzato,
precedentemente trattati con crizotinib. (inizio monitoraggio 06/07/2017);

e In monoterapia per il trattamento di pazienti adulti con carcinoma polmonare non a
piccole cellule (NSCLC) positivo per la chinasi del linfoma anaplastico (ALK).

(inizio monitoraggio 18/12/2019)



Il medicinale ZYCADIA ( p.a. ceritinib ) - nella confezione da 150 mg, capsula rigida, uso
orale, con codice AIC n. 044233031/E, che andra a sostituire la confezione con codice AIC n.
044233017/E, & classificato ai fini della rimborsabilita in fascia “H".

Il medicinale & soggetto, ai fini della fornitura, a prescrizione medica limitativa, da
rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti:
oncologo, pneumologo, internista (RNRL).

Il Registro di monitoraggio ZYCADIA ¢ attivo sulla piattaforma web Aifa dal 18 dicembre
2019. | dati relativi al periodo che va dal 06/07/2017 al 17/12/2019 dovranno essere trasferiti nella

piattaforma web con la data effettiva di inizio trattamento compilando le singole prescrizioni e
dispensazioni finora somministrate.

Eliminazione del cost sharing vigente ( Determina AIFA n. 1048/2017) e applicazione di
nuovo accordo negoziale di appropriatezza prescrittiva.

Sono autorizzate alla prescrizione del farmaco le UU.OO. di Oncologia, Pneumologia, e
Medicina Interna delle AA.OO, AA.OO.UU, IRCCS PASCALE e dei Presidi Ospedalieri delle
ASL..

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

e.mail: imma.mancini@regione.campania.it
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