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Oggetto : Centri per la prescrizione ed erogazione del nuovo farmaco per il
trattamento del melanoma avanzato (non resecabile o metastatico) «Yervoy»
(Ipilimumab).

Sulia GU n. 45 del 22 febbraio 2013 & stata pubblicata la determinazione AIFA del 6
febbraio 2013 che ha disposto il regime di rimborsabilita a carico del SSN del
medicinale per uso umano «Yervoy» (Ipilimumab), a partire dal 6 marzo 2013,
disponendo che “ai fini delle prescrizioni a carico del servizio sanitario nazionale i centri
utilizzatori, specificatamente individuati dalle regioni, dovranno compilare la scheda
raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti eleggibili e la scheda di
follow-up e applicare le condizioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito
dell’Agenzia e che costituiscono parte integrante della presente determinazione”.



Pertanto ai sensi di quanto disposto dalla Determinazione AIFA e dalla delibera delie
Regole del SSR 2013, al fine di dare idonei strumenti di verifica e monitoraggio
dell'appropriatezza per il nuovo farmaco per il trattamento del melanoma avanzato (non
resecabile o metastatico), si allega elenco dei centri individuati in prima istanza,
tramsessi all’Agenzia Italiana del Farmaco.

1) Al fine di dare continuita assistenziale al paziente, i centri individuati e allegati
alla presente nota dovranno garantire I'erogazione e la continuita della
dispensazione del medicinale allinterno del percorso di cura come fino ad oggi
organizzato, senza oneri aggiuntivi come disposto dalla normativa di legge.

2) Il farmaco Ipilimumab ¢& inserito nell'elenco dei farmaci della tipologia 5, di cui
alla nota prot. n. H1.2005.57478 del 29 dicembre 2005 e successive.

3) Al fine del corretto utilizzo del farmaco oncologico in oggetto, si ribadisce la
necessita dell'inserimento delle schede AIFA di monitoraggio intensivo nei tempi
e nei modi stabiliti dalla stessa Agenzia, con particolare attenzione a quelle di
Rivalutazione e di eventuale Chiusura per il meccanismo di rimborso connesso
con il sistema di Risk Sharing e di Payment by results, e cid rappresenta anche
obiettivo prioritario della ASL come attivita di controllo e verifica.

Al fine di poter rispondere ai bisogni di salute di tutti i pazienti, le Strutture non
specificamente individuate e che abbiano in cura pazienti affetti da melanoma
avanzato (non resecabile o metastatico) eleggibili per il trattamento indicato
prenderanno gli opportuni accordi con i Centri individuati per la prescrizione. Gli
accordi tra le Strutture saranno opportunamente promossi dalle ASL e la modalita
organizzativa adottata avra come elemento guida la centralita e linteresse del
paziente.

Cordiali saluti.

All; 1
I Dirigente della Struttura

Progettazione e sviluppo Piani
Dott. Maurizio Bersani
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Centri per la prescrizione ed erogazione dei nuovi farmaci per il trattamento del
melanoma avanzato (non resecabile o metastatico)
(comunicati all’Agenzia Italiana del Farmaco)
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