MINISTERO DELLA SANITA'
COMMISSIONE UNICA DEL FARMACO

PROVVEDIMENTO 18 luglio 2000.

Inserimento della specialita nedicinale «Acido cis-retinoico» nell'elenco de
medi cinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale, per il
trattanento adi uvante del neuroblastoma stadio terzo e quarto.

LA COW SSI ONE UNI CA DEL FARMACO
.Om ssi s
Denom nazi one: Acido cis-retinoico.

I ndi cazi one terapeutica: trattamento adi uvante del neurobl astom
stadio terzo e quarto.

Criteri di inclusione: pazienti affetti da neuroblastoma stadio
terzo e quarto ad alto rischio, con remssione di malattia dopo
chemioterapia e terapia chirurgica.

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

Dat i indicativi sul costo del trattamento: L. 389.200 per
pazi ente al nese.

Altre condi zioni particolari

a) le npdalita previste dagli artt. 4, 5 e 6 del provvedi nento 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 trattamento 3/6/9/12 nesi
Anammesi +
Assenza di progressione d
mal attia valutata nei nodi
ritenuti opportuni + +
Eventi avversi +
Se il trattanmento e' stato sospeso

data della sospensione e durata effettiva del trattanento;
notivi della sospensione:
non efficacia (mncata regressi one o conmparsa progressione o di
mani f estazioni cliniche e/o di indici di |aboratorio);
reazi oni avverse (indicare quali);
altro.



