MINISTERO DELLA SANITA'
COMMISSIONE UNICA DEL FARMACO

PROVVEDIMENTO 18 luglio 2000

Inserimento della specialita nedicinale Lamvudina nell'elenco de

medi cinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale, per
la profilassi della recidiva di epatite HBV correl ata dopo trapi anto di
fegato, nei pazienti HBV-DNA positivi prima del trapianto, in associazione
alle Ig G specifiche.

LA COW SSI ONE UNI CA DEL FARMACO
..onissis

CONDI ZI ONI PER L’ USO

Denoni nazi one: Lam vudi na.

I ndi cazi one terapeutica: profilassi della recidiva di epatite HBV
correlata dopo trapianto di fegato, nei pazienti HBV-DNA positivi prim del
trapianto, in associazione alle Ig G specifiche.

Criteri di i ncl usi one: pazienti sottoposti a trapianto di fegato con

HBV- DNA positivo prima del trapianto.

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

Dati indicativi sul costo del trattanento: £. 250.000 per paziente al
nese.

Altre condizioni particolari

a) le nodalita previste dagli artt. 4, 5 e 6 del provvedi mento 20/07/2000 e

dell 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 dati da inserire nel registro

Prima del 3/6/9/12
trattanento mesi
Anammesi . . .. +
HBV- DNA + +
Hbc, Ag, HbsAg + +
AST/ ALT + +
Eventi avversi +

Se il trattamento & stato sospeso

data dell a sospensione e durata effettiva del trattanento.
Motivi della sospensione:

non efficaci a;

reazioni avverse (indicare quali);

altro.



