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DIREZIONE GENERALE SALUTE

GOVERNOQO DEI DATI, DELLE STRATEGIE E PIANI DEL SISTEMA SANITARIC
FARMACEUTICA, PROTESICA E DISPOSITIVi MEDICI

Plazza Cittd di Lornbardia n.t

20124 Milano

Tal (2 6745,

v fediore lorabardia.it
sanila@pec regions lombardia it

Al

AZIENDA SANITARIA LOCALE - ASL D
BERGAMO

VIA GALLICCIOLLU, 4

24121 (BG)

Email: protocoilec@pec.asl.bergame.it

AZIENDA SANITARIA LOCALE - ASL DI
BRESCIA

VIALE DUCA DEGLI ABRUZZIL, 15

25124 (BS)

Email: servizioprotocollo@pec aslbrescid.it

AZIENDA SANITARIA LOCALE - ASL VALLE
CAMONICA - SEBINO

VIA NISSOLINA, 2

25043 (B5)

Email:
protocollo@pec.asivallecamonicasebino.it

AZIENDA SANITARIA LOCALE - ASL DI COMO
VIALE PESSINA, &

{CO)

Email: protocollo.generale@pec.asl.como.it

AZIEENDA SANITARIA LOCALE - ASL MONZAE
BRIANZA

VIALE EVEZIA, 2

20052 {MB)

Email: protecollo.aagg@pec.asimb.it

AZIENDA SANITARIA LOCALE - ASL DI PAVIA
VIALE INDIPENDENZA, 3

27100 {PV)

Email: protocollo@pec.ast.pavia.it

Tel, 02/6765. 3671

1/16




f03/2015 14.43 EDMAFaxH1->A SNAMI - Milano Pag.13/16

A ARIS - Milano
Fax: 0246883345

Farmacieunite
Email: farmacieunite@pec farmacieunite.it

Oggetio: COMUNICATO AGENIZIA ITALANA DEL FARMACO - Comunicato relativo ai
medicinale per use umano «Pradaxan.

Siinvia in allegato il Comunicate AIFA del 19 marzo 2015 avente per oggetto
"Comunicato relative al medicinale per uso umano «Pradaxan”, pubblicato sulla GU n.
65 del 19-3-2015.

AIFA ha comunicato che it Comitato Prezzi € Rimborso, nella seduta del 26 - 27
novembre 2014 ha espresso parere favorevole dlla rimborsadilitd di PRADAXA __senza
modifica di prezzo e delle condizion| negerzigli_aitudlmente vigenii, per la nuova
indicazione di seguito riportata:

- peridosaggi da 110 mg capsule rigide e 150 mg capsule rigide:

< Trattamento della tfrombosi venosa profenda (TVP) e dellembolia
polmonare (EP) e prevenzione delle recidive di TVP e EP negli adulii.

Si informa che AIFA ha previsto la pubblicaziche delle schede di monitoraggio
agdicrnate per PRADAXA.

Siindica di seguito 'elenco dei centri specialisiici auterizzati alla compiiazione dei
rispettivi piani terapeutici, per it medicinale PRADAXA per il frattamento delia TVP e
della EP:

> i Medici specialisii delle U.O. (degenza -~ day hospital — ambulator) di
cardiologia delle strutture sanitarie di ricovero e cura pubbliche e private
accreditate;

> i Medici specialisti delle U.O. (degenza — day hospital — ambulatori | di
medicing interna delle strutture sanitarie di ricovero € cura pubbliche e private
accredijate;

» i Medici specialisti delle U.O. (degenza — day hospital — ambutator ) di
neurologia delle strutiure sanitarie di ricovero e cura pubbliche e private
accreditate;

> i Medici specidlisti delle U.O. (degenza — day hospital - ambulatoeri ) di
geriafria delle strutture sanitarie di ricovero e cura pubbliche e private
accreditate;

» i Medici specialisti delie U.O. (degenza - day hospital - ambulator ) di
emdtfelogia delle strutture sanitarie di ricovero e cura pubbliche e private
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accreditate;

> i Medici specialisti {cardiologi, internisti, neurclogi, geriatr, ematologi} dei
cenirl di fromboesi ed emostasi lembardi;

> i Medici specialisti delle U.0O. (degenza - day hospital — ambulatori | di
ortoepedia delle strutture sanitarie di ricoverc e cura pubbliche e private
accreditate;

» i Medici specialisti delle U.O. (degenza - day hospital - ambulator ) di
angiologia delle strutiure sanitarie di ricovero e cura pubbliche e private
accreditate;

> I Medici specidlisti delle U.O. (degenza - day hospital — ambuiatori | di
pneumologia delle strutture sanitarie di ricoverc e cura pubbliche e private
accreditate;

» i Medici specidlisti delle U.O. {degenza — day hospital — ambulatori } di
cardiolegia riabilitativa delle strutture sanitarie di ricovero e cura pubbliche e
private accreditate;

» i Medici specidlisti delle U.O. (degenza - day hospital — ambulatori ) di

neurclogia rabilitativa delle strutiure sanitarie di ricoverc e cura pubbiliche e
private accreditate.

| Piani terapeutici dovranno essere compilati esclusivamente on line framite il sistema
di monitoraggio web presente all'indirizze hitps://www.agenziafarmaco.gov.it/reqistri/.
Copia del piano terapeutico dovra essere inviato anche alle ASL di residenza
territoriale dell'assistito.

Si precisa incltre che:

- Pradaxa, nei seguenti dosaggi e confezionamenti, &€ distribuitc in Distribuzione per
conto d livello regionale:

. Pradaxa 150mg 60cps
¢ Pradaxa 110mg 60 cps
° Pradaxa 110mg 30cps

per facilitare 1'utilizze della ferapia mensile (2cps die) ai pazienti con Fibrillazione
Atriale e TVP ed EP, si dispone che il medico prescrittore sulld ricetta a carico del SSR
indichi, per Pradaxa 110mg, soio il confeziocnamento da 60 cps, dnche al fine di
evitare costi aggiuntivi peril SSR.

Distintt saiuti.

Il Difigente
Ida Fortino

Firma autografa sostituita con indicazione a stampa del nominativo del soggetto responsabile ai sensi del D Lgs. 39/93 art. 3 c. 2.
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19-3-2015

GazzerTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

AMT Milano

Serie generale - n. 65

In easo di inesservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio
Ulustrativo i applicano le sanzioni di cui all’art, 82 del suddetto decreto.

Siailotti gid prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzeita Uf-
Jficiale della Repubblica italiana della presente deterininazione che 1 lotti
prodotti nel periodo di eui all*articolo 2, corama 2, della suddetta deter-
minazione, ¢he non riportino le modificke autorizzatle, pessono essere
mantenuti in cormmercio fino alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta, [ farmacisti sono tenuti 2 consegnare il Foglio [llusira-
tivo aggiommato agli utenti a decorrere dal termine di 30 gicimi dalla data
dipubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della
presemte determinazione. 1t titolare AIC rende accessibile al farmacista
il Foglio [llustrativo aggiomato entro il medesimo termine.

La preseste determinazione ha effetto dal giomo Successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale delia Repubblica
italiana e sard notificata alla Secietd titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale,

13A01897

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso
umano «Doxynor», con conseguente modifica stampati,

Estratto determina FV n. 47/2015 del 12 febbraie 2015

L'autorizzazione all’immissione in commercio del

Medicinale: DOXYNOR;

Confezioni:
022733 048 - 100 mg compresse rivestite 5 compresse;
022733 051 - 100 mg compresse rivestite & compresse;
022733 087 - 100 mg compresse rivestite 20 compresse.

Titolare AIC: FILR.M.A. S.p.A.

Procedura Nazicnale.

Con scadenza il 31 maggio 2010 & rinnovata, con validita illimi-
tata, ’autorizzazione all’immissione in commmercio previa modifica del
Riassunte delle Caratieristiche del Prodotio, del Foglio Hiustrativo e
dell"Btichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore del-
la presente detertainazione, i requisiti di qualita, sicurezza ed efficacia
Siano ancora presenil.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Rias-
sunto delle Caratteristiche del Prodotio mentre per il Fogiio Illustrative
sd Eticheltalura entro & non olire sei mesi dalia pubblicazione nella Gaz-
zette Ufficiale della Repubblica italiana della presente determinaziona,

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decrelo legislative
24 aprile 2006, n. 219 e san.i. i foglio #lustrativo e le etichette devone
essere redalti in lingua italiana e, limmitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provineia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 1l Titolare
dell’ ATC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere,
deve dame preventiva comunicazione ali’ AIFA e tenere a disposizione
la traduzione giurata dei testi in lingua tedssea e/o in alira lingua estera.
In caso di inosgervanza delle disposizion: sull’etichettatura e sul fogiio
itlustrativo s applicano le sanzioni di cui ali’art. 82 del suddeito decreio.

Sia | lotti gid prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Ul
ficiale della Repubblica italiana della presente determinazione che 1 loiti
prodoiti nel periodo di cui ali’articolo 2, comma 2, della suddetta deter-
minazione, che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere
mantenut in commercio fino alla data di seadenza del medicinale indi-
cata in etichetta, I faxmacisti sono tenuti a censegnare il Foglio Illustra-
tivo aggiornato agli utenti a decorrere dal termine di 30 giemi dalla data
di pubblicazione neila Gazzetia Ufficiale delia Repubblica italiana della
presenie determinazione. Il titolare AIC rende accessibile al farmacista
il Foglio Hiustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

La presente determinazione ha effetto dal giomo suceessivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
ilaliana e sara netificata alla Societd titolare dell’autorizzazione all’im-
nmissione m corinercio del medicinale.

13401898

Rinnovo delPautorizzarzione all’immissione in commercio,
secondo procedura nazionmale, del medicinale per uso
umano «Ciprofloxacina Villerton Invest», con consegnen-
te modifica stampafi.

Estratto determina FVn. 49/2015 del 13 febbraic 2015

I’autorizzazione all’immnissione in commercio del
Medicinale: CIPROFLOXACINA VILLERTON INVEST;
Confezioni:

037522 012 100 mg/50 ml - soluzione per infusione endove-
nosa - 10 sacche da 50 ml;

037522 (24 200 mg/100 ml - seluzione per infusione endove-
nosa - 10 sacche da 100 ml;

037522 (36 400 mg/200mi - soluzione per infusione endove-
nosa - 10 sacche da 200 ml.

Titolare AIC: Villerton Invest S.A.
Procedura Nazionale.

Con scadenza il 9 dicembre 2014 & rmnovata, con validitd illimi-
tata, I’ autorizzazione all’imrsissione in cornmercio previa modifica det
Riassunto deile Caratteristiche del Prodotto, del Foglio Illustrativo e
dell’Btichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore del-
1a presente determinazione, i requisiti di qualitd, sicurezza ed efficacia
s]ano ancora presenti,

E approvata altresi la variazione N1B/2014/1945 retativa all’ag-
giomarmento del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotio e del Fo-
glio Illusirativo.,

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Rias-
sunto delle Caratieristiche del Prodetio mentre per it Foglio Illustrativo
ed Edchetiatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nelia Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana delia presente determinazione.

{n ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.1. il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatii in lingua ialiana e, limiatamente ai medicinali in com-
mercio nella provineia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 1l Titolare
dell’ ATC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere,
deve dame preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposiziene
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca /0 in aléva lingua estera.
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreio.

Sia i lotti gia prodotii alla data di pubbticazione nelia Gazzetta Uy~
Jficiale della Repubblica italiana della preseide determinazione che i loté
prodoiti nel periodo di cui all"articolo 2, cormnma 2, della suddetta deter-
minazioene, che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alia data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta, [ farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio Tliusira-
tivo aggiomato agli utenti a decorrere dal terrnine di 30 giorni dalla data
di pubblicazione netla Gazzeita Ufficiale della Repubblica italiana della
presexte determinazione, Il titolare AIC rende accessibile al farmacista
il Fogtio Illustrative aggiomato entro il medesimo termine.

La presente determinazione ha effetto dal giomo successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzerta Ufficiale della Repubblica
italiana e sard notificata alla Societa titolare dell’autorizzazione all’im-
nissione in commercio del medicinale.

15A013899
Comunicato relativo al medicinale
per use umano «Pradaxa»
Specialita PRADAXA.

Si comuniea che 11 Comitato Prezzi e Rimborso, nella seduta del
26-27 novembre 2014 ha espresso pavere favorevole alla rimborsabilita,
senza modifiea di prezzo e delle condizioni negoziali attuatimente vigen-
t1, per la nuova indicazione di seguito riportata:

per i dosaggi da 110 mg capsule rigide e 150 mg capsule rigide.

Trattamento della trombosi venosa proforda {TVP) e deif’embolia
polmonare {EP) e prevenzione delle recidive di TVP & EP negli adulti.

15A061900
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INDICAZIONE PRADAXA MG XARELTO MG ELIQUIS MG PIANC TERAPEUTICO
Prevenzione dell'ictus e dell’embolia sistemica nei
pazienti adulti affetti Fi‘a f;brllifzznpr_le aitrlale non 110-150 {*) 15-20 255 5|
valvolare con uno o pil fattori di rischio, come
insufficienza
Trattamento della trombosi venosa profonda (TVP) 56.g
e dell’'embolia polmonare {EP} e prevenzione delle 110-150 (*) 1520 ’ S|
NONR
recidive di TVP ed EP nell’adulto. ( IMBORSATO)
Pre.even,:uon'e del t.romboembollsmo venoso (TEV) 75110 10 25 NO
nei pazienti adulti
{*)Si precisa inoltre che:
1} Pradaxa, nei seguenti dosaggt e confezionamenti, & distribuito in Distribuzione per conto a livello regionale:

0 Pradaxa 150mg 60cps
o] Pradaxa 110mg 60 cps
0 Pradaxa 110mg 30cps

per facilitare I'utilizzo della terapia mensile (2cps die) ai pazienti con Fibrillazione Atriale e TVP ed EP, si dispone che il medico prescrittore sulla ricetta a carico
del SSR indichi, per Pradaxa 110mg, solo il confezionamento da 60cps, anche la fine di evitare costi aggiunti per il SSR.
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