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Al FA - Agenzia Italiana del Farnmaco
Uso of f-1abel del M cofenolato Mofetile ai Sensi della Legge 648/ 96

Preso atto che vi possono essere delle sovrapposizioni piu o

nmeno palesi tra i farmaci inclusi nell'elenco "classico o
storico" della L. 648/96 e quelli contenuti nei cinque el enchi
"speciali" di cui alla Determ nazione AIFA 16 ottobre 2007
(pubblicata sulla GU n. 254 del 31/10/07), prenesso che,
nell"anmbito della revisione programmata di queste liste, si
provveder a' ad aggi ust are event ual

errori/om ssioni/sovrapposi zioni, si comunica quanto segue:

["inserimento del mcofenolato nofetile nell'allegato 2 (Farnaci
con uso consolidato nel trattamento dei tunori pediatrici per
i ndi cazi oni anche differenti da quelle previste dal provvedi nento

di autorizzazione all'inmssione in comrercio) con |'estensione
delle indicazioni relative ad wusi consolidati sulla base di
evi denze scientifiche presenti in letteratura, riguarda il
trattanento di "Ml attie autoimuni gravi, sindronme nefrotica
steroi de-resistente e steroide-dipendente, trapianto di nidollo
0SSeo".

Considerato che il LESrientra tra |le patol ogi e autoi nmuni gravi
e il mcofenolato nofetile era presente sia nell'elenco de

medicinali erogabili a totale carico del Servizio Sanitario

Nazi onale ai sensi della legge n. 648, sia nell'allegato 2 di
estensione delle indicazioni di cui alla Determninazi one dell"'Al FA
del 16 ottobre 2007, sulla Gazzetta Ufficiale n. 108 del 9 maggio
2008 e' stata pubblicata |la Determ nazione 28 aprile 2008
relativa alla esclusione del nedicinale "M cofenolato nofetile

(Cellcept)" dall'elenco dei nedicinali erogabili a totale carico
del Servizio Sanitario Nazionale per |'indicazione "LES atti vo,
refrattario o intollerante al trattanento convenzi onal e".

Dalla lettura del suddetto provvedi mento Al FA con il qual e viene
escluso il CellCept dalla |egge 648\96 per il trattanento de
LES, in quanto | a nedesim patologia e gia' citata nell"'allegato

2 relativo alle estensione di indicazioni nell'uso PED ATRI CO
pot rebbe conseguentenente apparire non piu' erogabile a totale
carico del Servizio Sanitario Nazionale la terapia del LES in
soggetti ADULTI

In analogia a quanto gia' deliberato dal Tavol o di Consul t azi one
per |a Terapia Oncologica (TTO per |'inpiego negli adulti della

ci cl ospori na, inserita nell"all egato 2 (Farmaci con uso
consolidato nel trattamento dei tunori pediatrici per indicazioni
anche di fferenti da quelle previste dal provvedinento di
autorizzazione all'inmm ssione in comercio) della Determninazi one

AlFA 16 ottobre 2007 (pubblicata sulla G U n. 254 del 31/10/07),
il TTO concorda sull'applicazione delle indicazioni agli adulti
anche per il micofenolato nofetile.

In definitiva il trattamento di "Mlattie autoimuni gravi,
si ndr one nefrosica steroide-resistente e steroide-di pendente,
trapianto di midollo osseo" puo' essere utilizzato anche per gli
adulti ed e' rinborsato dal Ssn
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Tutti i Diritti Rizerwvati
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