arsl ge.alisa. REG STRO UEFI CILALE. U. 0022122. 09-07-2021

= Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria

Protocollo Generale n. 0033272/21 del 09/07/2021
S.C POLITICHE DEL FARMACO,

DISPOSITIVI MEDICI, PROTESICA E INTEGRATIVA
Direttore Dott.ssa Barbara Rebesco

Responsabile del procedimento

Dott.ssa Maria Susanna Rivetti
Tel 010 5485368 E-mail: msusanna.rivetti@alisa.liguria.it

Al.4

Genova, data del protocollo

Ai Direttori Generali
delle AA.SS.LL.

Ai Direttori Generali
Degli IRCCS e EE.OO.

Ai Servizi Farmaceutici
delle AA.SS.LL.

LORO SEDI

Oggetto: Determina AIFA 12 gennaio 2021 (Determina DG/58/2021), pubblicata sulla G.U. n. 17
del 22.01.2021 “Regime di rimborsabilita e prezzo, a seguito di nuove indicazioni
terapeutiche del medicinale per uso umano “Revestive”.

Con la determina AIFA 12 gennaio 2021, pubblicata sulla G.U. n. 17 del 22 gennaio 2021, é
stata autorizzata I'estensione della rimborsabilita del medicinale uso umano “Revestive” (principio
attivo: teduglutide) ai pazienti in eta pediatrica (da 1 anno a 17 anni) affetti da sindrome
dell’intestino corto (SBS) stabili dopo fallimento delle terapie riabilitative intestinali convenzionali
e dopo un periodo di adattamento dell’intestino a seguito del pil recente intervento di resezione
intestinale.

Ai fini della rimborsabilita (art.1) il medicinale é classificato in fascia “H” e la prescrizione a
carico del SSR, prevede la compilazione della “Scheda di prescrizione cartacea di REVESTIVE
(teduglutide) per il trattamento della sindrome dell’intestino corto (SBS) in eta pediatrica (da 1
anno ai 17 anni di eta’)”, prevista dall’art. 2, che si allega per comodita di consultazione.
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Ai fini della prosecuzione della terapia il piano terapeutico pud essere rinnovato in caso di
accertato miglioramento clinico a giudizio del medico specialista prescrittore che dovra verificare
I’efficacia della terapia dopo 6 mesi dall’inizio della stessa.

Ai fini della fornitura (art. 3) il medicinale & soggetto a prescrizione medica limitativa (RRL)
ed e vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: pediatra e
gastroenterologo dei centri ospedalieri specialistici individuati dalle Regioni e Province autonome.

In considerazione dell’esperienza acquista nell’ambito della cura delle patologie croniche
intestinali comprese quelle a bassa intensita si individua ai fini della prescrizione, a carico del SSR,
del medicinale “Revestine” nel trattamento della sindrome in eta pediatrica, da 1 a 17 anni, I'U.O.
Gastroenterologia Pediatrica ed Endoscopia digestiva dell’Istituto G.Gaslini.

Si ribadisce che I’erogazione del medicinale venga effettuata dai centri clinici pit prossimi
alla residenza degli assistiti.

La farmacia ospedaliera é tenuta alla raccolta ed archiviazione delle schede cartacee e ad
effettuare il monitoraggio delle terapie verificando ’aderenza delle stesse con i criteri e limitazioni
individuati da AIFA; tali schede dovranno essere disponibili per I'effettuazione dei controlli tr ai
dati in esse contenute ed i dati dei flussi NSIS

Cordiali saluti.

IL DIRETTORE GENERALE
Prof. Filippo Ansaldi
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