
 

Cari Colleghi,

Vi segnalo oggi che è stata pubblicata una nota AIFA relativa ai Registri per il monitoraggio dell’Epatite C, per
 richiamare l’attenzione dei Medici sull’importanza della compilazione delle schede SVR.
 
Buona lettura,
Luca Pani
 

@AIFA_ufficiale  
@Luca_Pani

21 dicembre 2015
 

 

Nota AIFA relativa ai Registri per il monitoraggio dell’Epatite C
 
L’AlFA richiama l’attenzione dei Medici prescrittori sulla compilazione delle schede SVR (Sustained Virologic Response)
 relative alla Risposta Virologica Sostenuta sui nuovi medicinali DAAs (Direct Antigen Antiviral) per il trattamento
 dell’epatite C, sottoposti a monitoraggio tramite Registri AlFA. La SVR rappresenta l’endpoint primario di efficacia degli
 studi clinici registrativi di questi medicinali. Anche la Società Europea di Epatologia nelle sue recenti linee guida sul
 trattamento dell’epatite C raccomanda come endpoint della terapia la determinazione dell’HCV RNA a 12 settimane
 (SVR12) e a 24 settimane (SVR24) dalla fine del trattamento (livello di evidenza grado A, raccomandazione grado 1).
 Pertanto, si ricorda che l’inserimento di tale informazione all’interno delle schede specifiche del Registro AlFA (a 12 e 
 a 24 settimane dalla chiusura del singolo trattamento) è fondamentale da un punto di vista regolatorio e scientifico e
 consente la valutazione dell’efficacia dei nuovi DAAs nella pratica clinica reale.

 
Vai sul sito AIFA per la notizia originale
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Questa email Le è stata inviata in quanto Lei risulta registrato sul sito dell’AIFA o a Medikey. Per aggiornare o modificare il suo profilo o se non
 desidera più ricevere la presente newsletter, scriva a news@aifa.gov.it o a Medikey. L’esercizio dei suoi diritti è regolato dalla normativa in
 materia di protezione dei dati personali (art. 7 D.Lgs. 196/2003 – www.agenziafarmaco.gov.it/it/privacy).
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