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Oggetto: Aggiornamento Registro di monitoraggio Aifa medicinale VENCLYXTO

(p.a. venetoclax ) a seguito di nuove indicazioni terapeutiche.

L'Agenzia Italiana del Farmaco AIFA, con Determina n. 373/2022 del 16 maggio 2022, pubblicata nella
G.U. n. 117 del 20.05.2022, ha disposto il regime di rimborsabilita e prezzo del medicinale per uso umano
VENCLYXTO per le seguenti nuove indicazioni terapeutiche:

e Venclyxto® in combinazione con obinutuzumab é indicato per il trattamento di pazienti adulti
con leucemia linfatica cronica (LLC) non trattati in precedenza.

Il medicinale VENCLYXTO (p.a. venetoclax ) - confezioni da 10 mg (AIC n.045198025); 50mg (AIC
n.045198049), 100 mg (AIC n.045198052, n.045198064, n.045198076) - compresse -uso orale, &
classificato ai fini della rimborsabilita in fascia “H”.

Ai fini della fornitura il medicinale & soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per

volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: oncologo, ematologo (RNRL).
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E' istituito un registro web dedicato al monitoraggio Aifa del medicinale Venclyxto, a base di

venetoclax, , per l'indicazione ammessa a rimborsabilita:

e Venclyxto® in combinazione con obinutuzumab & indicato nel trattamento di pazienti adulti con
leucemia linfatica cronica (LLC) non ftrattati in precedenza e non candidabili ad
immunochemioterapia di prima linea tipo FCR.

Ai fini della prescrizione e della dispensazione del medicinale, i medici e farmacisti abilitati, afferenti ai
centri utilizzatori, dovranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata disponibile attraverso il sito
istituzionale dell’AlIFA, allindirizzo https:// www.servizionline.aifa.gov.it, ed effettuare la prescrizione e
dispensazione in accordo ai criteri di eleggibilita e appropriatezza prescrittiva riportati nella documentazione
consultabile sul portale istituzionale dellAlFA, dalla lista dei "Registri e PT Attivi" all'indirizzo:
https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeuticii.

Sono autorizzate alla prescrizione del farmaco Venclyxto , nuova indicazione, le UU.0O. di
Ematologia e Oncoematologia delle A.A.0.0., AA.OO.UU., IRCCS Pascale e dei Presidi Ospedalieri delle
AA.SS.LL.. gia abilitati al Registro VENCLYXTO indicazione terapeutica: Leucemia Linfocitica Cronica
(LLC).

Referente: Dott.ssa Imma Mancini, tel. 081-7969788, e.mail: imma.mancini@regione.campania.it.
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