MINISTERO DELLA SANITA'
COMMISSIONE UNICA DEL FARMACO

PROVVEDIMENTO 30 dicembre 1999.

Inserimento dei nedicinali epoetina alfa ed epoetina beta nell'elenco de

medi cinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale ai sensi
dell'"art. 1, comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito
dalla | egge 23 dicenbre 1996, n. 648, per la terapia delle sindrom

nm el odi spl asti che.
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CONDI ZI ONI PER L’ USO
Denoni nazi one: epoetina alfa ed epoetina beta.

I ndi cazi one terapeutica: sindrom melodisplastiche (MDS), anenmia refrattaria
(AR), con siderablasti (RARS) e senza siderablasti (RA).

Criteri di inclusione: anem a sintomatica e anem a trasfusional e di pendente
(Hbcg) .

Criteri di esclusione: trasformazione |leucem ca (ARE B-T), pregressa
mancata risposta al trattanmento con EPO sonm nistrata per piu di due nesi

Periodo di prescrizione a totale carico del Servizio sanitario
nazi onal e: fino al nuovo provvedi nento mnisteriale.

Dati indicativi sul costo del trattamento: L. 2.000.000 al nese per
pazi ent e.

Al'tre condizioni particolari

a) le modalita previste dagli artt. 4, 5 e 6 del provvedi mrento 20/07/2000 e
dall’art. 1 del provvedi nento 31/01/2001;

b) sul costo vigente viene praticata la quota di sconto alle
strutture pubbliche pari ad alnmeno il 50%

SCHEMA DEI DATI DA I NSERI RE NEL REG STRO

Prima del trattanmento 3/6/9/12 nesi
Anammesi + +
Es. enpbcronpcitonetrico + +
Conta reticolocitaria + +
Dosaggi 0 eritropoietina + +
Pressi one arteriosa + +
Eventi avversi +

Se il trattanmento e' stato sospeso
data della sospensione e durata effettiva del trattamento;
nmotivi della sospensione:
efficacia insufficiente;
reazi oni avverse
altro.



