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AGENZIA REGIONALE SANITARIA
P.F. Assistenza Farmaceutica
Il Dirigente

Al Direttore Generale
ASUR Marche

Al Direttore Generale
A.O0.U. Ospedali Riuniti Ancona

Al Direttore Generale
A.O. Ospedali Riuniti Marche Nord

Ai Direttori di Area Vasta

Ai Responsabili dei Servizi Farmaceutici
Territoriali e Ospedalieri

LORO SEDI

OGGETTO: CENTRI AUTORIZZATI ALLA DIAGNOSI E PRESCRIZIONE DI
FARMACI SOTTOPOSTI A LIMITAZIONE - NPLATE NUOVA INDICAZIONE

La G.U. n. 212 del 11.09.2017, in allegato, ha pubblicato la Determina AIFA n.
1505 del 05.09.2017: “"Regime di rimborsabilita e prezzo a seguito di nuove
indicazioni terapeutiche del medicinale per uso umano Nplate”.

Nplate e rimborsabile dal SSR per la seguente nuova indicazione terapeutica:
pazienti adulti affetti da porpora trombocitopenia autoimmune (idiopatica) (PTI)
cronica che sono refrattari ad altri trattamenti (ad es. corticosteroidi,
immunoglobuline).

Inoltre, i centri utilizzatori dovranno compilare la scheda raccolta dati
informatizzata di arruolamento che indica i pazienti eleggibili e la scheda di follow-up,
applicando le indicazioni pubblicate sul sito dell’AIFA, 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 rimborsate dal Servizio sanitario
nazionale attraverso la presente determinazione, dovranno essere effettuate in
accordo ai criteri di eleggibilita’ e appropriatezza prescrittiva riportati nella
documentazione consultabile sul portale istituzionale dell'Agenzia:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di entrata in vigore
della presente determinazione, tramite la modalita' temporanea suindicata, dovranno
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essere successivamente riportati nella piattaforma web, secondo le modalita' che
saranno indicate nel sito:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio.

Cio premesso, in ottemperanza a quanto indicato dalla sopra citata
determinazione AIFA, si comunica che saranno confermati come centri
prescrittori quelli precedentemente individuati per [l'indicazione gia
autorizzata, che si allegano alla presente comunicazione.

Si coglie 'occasione per inviare distinti saluti.

Il Dirigente
(Dott. Luigi Patregnani)

Documento informatico firmato digitalmente ai sensi del
testo unico D.P.R 28 dicembre 2000, n.445 del D.Lgs 7
marzo 2005, n.82 e norme collegate, il quale sostituisce
il testo cartaceo e la firma autografa
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