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Oggetto: Registro di monitoraggio Aifa medicinale “PRALUENT” - P.A. alirocumab
Nuove indicazioni terapeutiche.

L'Agenzia Italiana del farmaco AIFA, con la Determina AIFA n. 322/2020 del 27 marzo 2020,
pubblicata nella G.U.n.95del 9 aprile 2020, ha disposto nuovo “Regime di rimborsabilita e prezzo

del medicinale per uso umano Praluent” a seguito delle seguenti nuove indicazioni terapeutiche:

«Malattia cardiovascolare aterosclerotica accertata. Praluent é indicato negli adulti con malattia
cardiovascolare aterosclerotica accertata per ridurre il rischio cardiovascolare riducendo i livelli di
C-LDL, in aggiunta alla correzione di altri fattori di rischio:
e in associazione alla dose massima tollerata di statina con o senza altre terapie
ipolipemizzanti; oppure
e in monoterapia o in associazione ad altre terapie ipolipemizzanti in pazienti intolleranti alle
statine o peri quali I'uso delle statine é controindicato».

Pertanto, il registro di monitoraggio PRALUENT & aggiornato secondo le seguenti indicazioni:

1. 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 follerata + ezetimibe oppure con dimostrata intolleranza alle
statine (vedere successivamente la definizione di intolleranza) e/o all'ezetimibe;

2. in prevenzione secondartia in pazienti di etd <80 aa con ipercolesterolemia familiare
eterozigote o ipercolesterolemia non familiare o dislipidemia mista e 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 infolleranza) 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, 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 pil appropriato al fine di garantire, tramite la
distribuzione del 1° ciclo da parte della Farmacia del Centro Prescrittore, I'immediato
arruolamento del paziente alla somministrazione del farmaco e, nelle successive prescrizioni,
la continuita terapeutica acarico della farmacia territoriale della ASL di residenza del
paziente.

Di quanto disposto sono fatte: salve le disposizioni eccezionali espressamente previste
dalle comunicazioni regionali inerenti la gestione della emergenza epidemiologica Covid-19.

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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