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Classifica : 50.4. F

e, p.c.  Alresponsabile struttura operativa Sani. ARP

Al Direttore Generale SO.RE.SA. S.p.A.
Oggetto: Specialita medicinale IBRANCE ( P.A. palpociclib) nuova formulazione COMPRESSE.

Si comunica che I'Agenzia Italiana del Farmaco AIFA con Determinazione n. DG/571/2021 del 11
maggio 2021, pubblicata nella G.U. n. 124 del 26.05.2021, ha disposto la riclassificazione del medicinale

per uso umano “IBRANCE ” ( P.A. palpociclib) nelle seguenti nuove formulazioni:

- IBRANCE- 75 MG - 21 compresse - AIC N. 045172107/E;
- IBRANCE- 100 MG - 21 compresse - AIC N. 045172121/E;
- IBRANCE- 125 MG - 21 compresse - AIC N. 045172145/E;

Indicazione terapeutica: trattamento del carcinoma mammario localmente avanzato o metastatico positivo ai
recettori ormonali (HR) e negativo al recettore del fattore di crescita epidermico umano 2 (HER2): in
associazione ad un inibitore dell'aromatasi; in associazione a fulvestrant in donne che hanno ricevuto una
terapia endocrina precedente. In donne in pre - o perimenopausa, la terapia endocrina deve essere

associata ad un agonista dell'ormone di rilascio dell'ormone luteinizzante (LHRH).

IBRANCE in formulazione compresse & rimborsato alle medesime condizioni negoziali delle confezioni di
IBRANCE (palpociclib) formulazione capsule, gia disponibili:
- Classe di rimborsabilita H;
- Regime di fornitura: RNRL - medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare
volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: oncologo.
- Registro di monitoraggio web Aifa con applicazione di accordo negoziale: appropriatezza

prescrittiva.
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