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Farmaci

sottoposti a monitoraggio
Programmi generali:

¥ Farmaci antineoplastici
@ Farmaci orfani

¥ Farmaci per la psoriasi

. . Con il Registro dei farmaci a monitoraggio l'agenzia Italiana

.. Farmaci anti HIV del Farmaco AlFA, intende mettere a disposizione degli operatori sanitari
. Farmaci antipsicnlici un punto di accesso unificato ai progetti di monitoraggio che sono
richiesti, laddove necessario, a complemento delle determinazioni di immissione in

. Farmaci antidiabetici commercio delle singole specialita medicinali (in luogo delle precedenti schede

di rilevazione dati cartacee).

. Farmaci cardiovascolari : & ] ; 2 O -
Il Registro unificato intende porsi come strumento innovative di comunicazione

con "Autorita regolatoria, per una efficace semplificazione degli iter burocratici
Prngetti 5pecifici: richiesti dalle procedure e per 1'avvio di un processo virtuoso in grado di supportare
una sempre migliore pratica clinica a tutela del paziente.

% Tysabri

% ADHD
# Xolair
& Xagrid
@ Xigris
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Registro Nazionale
Farmaci Orfani

_. PROGETTO ) RICHIEDI ACCESSO WA NORMATIVA @ INFORMAZIONI ed AGGIORNAMENTI @ FAQ @ HELP ) NEWS

Soliris (Eculizumab)

Fabrazyme
Replagal
% Ventavis

Thelin

Seleziona la Regione
per visualizzare i

a.CIeer Centri registrati

Il Registro verra attivato prossimamente anche per i seguenti farmaci:
e

il
ap it

paver
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. Registro farmaci cardiologici sottoposti a monitoraggio

@ Corlentor/Procoralan (lvabradina)

La prescrizione di lvabradina e® soggetta a diagnosi e piano
terapeutico (PT) ed e" inserita nell*allegato 2 della determinazione
29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione diretta,
pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259
del 4 novembre 2004. In particolare la diagnosi e il piano
terapeutico per I'ammissione alla rimborsabilita’ avviene
esclusivamente da parte delle strutture di Cardiologia ospedaliere o
territoriali del SSN o convenzionate con il SSN, sulla base di una
scheda di arruolamento del paziente e di follow up a 15-30 giorni per
la verifica della tollerabilita®, la titolazione della posologia e la
raccolta dati a completamento della scheda di reclutamento,
secondo le indicazioni pubblicate sul sito http://monitoraggio-
Tarmaci.agenziafarmaco.it/. La definizione del piano terapeutico
e la compilazione della scheda in rete da parte delle strutture di
cardiologia ospedaliere o territoriali, e* adempimento ai fini
dell*accesso alla rimborsabilita*
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Seleziona la Regione
per visualizzare i
Centri registrati
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MAZIONI ed AGGIORNAMENTI ¢ FAQ | HELP ) NEWS
; . »Laprescrizione ai fini della rimborsabilita’ avviene I
# Registro globale farmaci antidiabetici  esclusivamente da parte delle strutture diabetologiche
ospedaliere o territoriali del Servizio, sanitario
nazionale o convenzionate con il VIzio sanitario
# Byotta (Exenatide) nazionale, sulla base di una scheg: ( Fuolamento del
paziente e di uno specifige -
terapeutico su modello A¥
_ . mesi; il rinnovo del piano'
# Januvia/Xelovia (Sitagliptin) coincide temporalmente ‘Con:ta:ce
- scheda informatica di follew-up pe )
parte delle strutture diabetologiche espedaliere o
# Galvus (Vildagliptin) territoriali del Servizio sanitario Razionale
- convenzionate secondo le indicazion¥:
http://monitoraggio-farmaci.agenziafe

»La definizione e il rinnovo del piano terapel
scheda di arruolamento e di ow-up da part
liere o territok

; ta di quattro
€’ obbligatorio e
7 |one della

# Tosavel (Sitagliptin)

strutture diabetologiche os
Servizio sanitario nazionale nyep 9{1@1{@ ione W
costituiscono adempimento Ny g@%o alla

rimborsabilita®. In ogni caso a_*:aﬁm@gzﬁ@ﬂe A/BR-
PT-PHT non pregiudica e non esclude la prescrlz
la distribuzione diretta da parte delle strutture =
diabetologiche ospedaliere o territoriali"del’sekvizio
sanitario nazionale o convenzionate con il serviz
sanitario nazionale
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"h Iegistrazion g medici

>FUZEON / HEPSERA

> Programma di Monitoraggio descritto dall' Art 5
(G.U.n. 278 determinazioni n. 7/2004 ed
8/2004)

> La compilazione della scheda condizione
essenziale per il rimborso dei farmaci, prima
cartacea poi on line in attesa della
riclassificazione in classe H

>  Ist. Sup. sanita nota 14/2/07 interrompe il
programma non € piu richiesta la raccolta e la
trasmissione dei relativi dati all'istituto
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'umab (Tysabri®)
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« ADHD (metilfenidato e atomoxetina)
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La presefizione del medicinale Ritalin® a base di metilfenidato e del medlcmale

vilice autonome dil 'rento e Bolzanoe (Centrl of leerlmento)

rdinandosi conri servizi territoriali di neuropsichiatria infantile, i medici
diHlilbera scelta{ﬂlﬂaedl%dHnedlaﬂageneraleﬂqehaﬂﬂ@azaente
Q' assi_stiti e con inserimento nel PHIF Prontlarkio della
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- . Registro farmaci oncologici sottoposti a monitoraggio

W Atriance & Sprycol
- Avastin % Sutent
W Erbitux W Tarceva
o # Hercoptin adiuvante W Tasigna
- # Hexavar @ Zovalin

= # Revlimid

.Arruulamﬂntu chiuso (solo aggiornamento dati):

# Eloxatin adiuvante @ Foscan
# Emend @ Gliadel

# Faslodex ¥ Kepivance

& Herceptin - legge 648/96

Con specifiche Determinazioni dell”AlFA pubblicate in varie
Gazzette Ufficiali,l"utilizze di alcuni farmaci oncologici richiede
la compilazione di schede di raccolta dati al fine di garantire
l'appropriatezza d'uso degli stessi.

AlOM e SIFD supportano tale iniziativa e invitano i rispettivi

soci ad adoperarsi affinché la raccolta delle schede sia fatta al

meglio & per il tempo necessario, allo scopo di consentire da una parte la
verifica dell'appropriato uso di questi farmaci e dall'altra di produrre dati
sul loro uso nella pratica clinica, che potranmo in alcuni casi essere

utili ad integrare le conoscenze emerse dalle sperimentazioni condotte

a fini registrativi. Inoltre, la realizzazione da parte di AIFA di un sistema
informatico semplice ed efficace, oltre che ridurre al minimo l'impegno
richiesto per la compilazione delle schede costituisce elemento per

una fattiva collaborazione tra Istituzioni e Societa Scientifiche.

Tale collaborazione va vista con grande interesse, in un periodo in cui

& necessario individuare le soluzioni che aiutino a trattare gli

ammalati di cancro sempre al meglio.
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