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"Im registro di monitoraggio Aifa

Oggetto: Nuovi sistemi informativi AIFA e adempimenti relativi ai registri.
Registro medicinale KEYTRUDA (pembrolizumab ).
Si comunica che sulla G.U. n. 108 del 10.05.2016 & stata pubblicata la Determina AIFA del 22
aprile 2016 n. 589 “Riclassificazione del medicinale per uso umano “KEYTRUDA”

(pembrolizumab), per le seguenti indicazioni terapeutiche:

e KEYTRUDA in monoterapia & indicato nel trattamento del melanoma avanzato (non
resecabile o metastatico) nei pazienti adulti.

Classificazione ai fini della rimborsabilita: “H”. Medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura assimilabile (OSP).

Attribuzione del requisito dell'innovazione terapeutica, da cui consegue: inserimento nell’elenco

dei farmaci innovativi (...); inserimento nel fondo per i farmaci innovativi (...).

Al fini della prescrizione a carico del SSN i centri utilizzatori dovranno compilare la scheda
raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti eleggibili e la scheda di follow-up
e applicare le condizioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito dell’Agenzia del

farmaco, piattaforma Web, all'indirizzo https:// www.agenziafarmaco.gov.it/registri/.

Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio web-based, le prescrizioni
relative unicamente alle indicazioni terapeutiche riportate nella citata determina Aifa dovranno
essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita e appropriatezza prescrittiva riportati nella
documentazione  consultabile  sul sito istituzionale di  Aifa, all'indirizzo: http://

www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio. | dati inerenti ai




trattamenti effettuati tramite la modalita temporanea cartacea dovranno essere successivamente

riportati nella piattaforma Web Aifa: www.agenziafarmaco.gov.it/registri/.

In via preliminare, nelle more delle designazioni dei Direttori Generali/Commissari Straordinari
in indirizzo per la prevista abilitazione regionale, sono autorizzate alla prescrizione del farmaco le
UUOO di Oncologia delle AAOO, AAOOUU, IRCCS e dei Presidi Ospedalieri delle ASL.

Pertanto, si chiede alle SS.LL. in indirizzo di comunicare I'esatta denominazione dei reparti dei
Centri utilizzatori del farmaco “KEYTRUDA”, valutando il numero necessario ad assicuraia
assistenza ai pazienti in conformita a quanto previsto dal piano di rientro e secondo i criteri della
appropriatezza prescrittiva.

Si resta in attesa di riscontro utilizzando il modello excel, gia in uso per gli altri farmaci inseriti
nei nuovi Registri di monitoraggio web AIFA.

Per chiarimenti rivolgersi ai referenti regionali per i Registri AIFA:

Dott.ssa Imma Mancini, tel. 081-7969788, e.mail: imma.mancini@regione.campania.it;

Dr Crescenzo llardi, tel. 081-7969340, e.mail: crescenzo.ilardi@regione.campania.it .

| funzionari referenti

Dott.ssajlimma Mancini
\;)LCLK/
v

DrCrescenzo llardi
A
[l Direttgre Generale
Avv.to Antdnio Postiglione
|



