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Oggetto. Determina Aifa 3 agosto 2022. Specialita medicinale “ RETSEVMO”

( salpercatinib ).

L'Agenzia Italiana del Farmaco AIFA, con la Determina n. 568/2022 del 3 agosto 2022, pubblicata

nella G.U. n.185 del 09.08.2022, ha disposto la riclassificazione con regime di rimborsabilita SSN del

medicinale per uso umano “ RETSEVMO” ( salpercatinib ) per le seguenti indicazioni terapeutiche:

«Retsevmo» come monoterapia & indicato nel trattamento di adulti con:

- cancro del polmone non a piccole cellule (NSCLC) avanzato RET fusione-positivo che richiede
terapia sistemica dopo precedente trattamento con immunoterapia e/o chemioterapia a base di

platino;

- cancro della tiroide avanzato RET fusione-positivo che richiede terapia sistemica dopo
precedente trattamento con sorafenib e/o lenvatinib.

«Retsevmo» come monoterapia ¢ indicato per-il trattamento di adulti e adolescenti di eta pari o
superiore a 12 anni con cancro midollare della tiroide (MTC) avanzato con mutazione di RET che
richiede terapia sistemica dopo precedente trattamento con cabozantinib e/o vandetanib

Il medicinale RETSEVMO ( salpercatinib ), nelle confezioni da «40 mg - capsula rigida - uso orale -

56 capsule - A.C. n. 049358068/E ; «80 mg - capsula rigida - uso orale - 56 capsule - AI.C. n.
049358106/E; «80 mg - capsula rigida - uso orale - 112 capsule - A.1.C. n. 0493581 18/E; é classificato ai fini

della rimborsabilita in classe 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 (RNRL).
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E istituito un registro web dedicato al monitoraggio AIFA delluso del medicinale «Retsevmo», a base
di selpercatinib, per l'indicazione ammessa alla rimborsabilita:

- «Retsevmo» come monoterapia € indicato nel trattamento di adulti con: cancro del polmone non
a .piccole cellule (NSCLC) avanzato RET fusione-positivo che richiede terapia sistemica dopo
precedente trattamento con immunoterapia e/o chemioterapia a base di platino; cancro della
tiroide avanzato RET fusione-positivo che richiede terapia sistemica dopo precedente

trattamento con sorafenib e/o lenvatinib;
- «Retsevmo» come monoterapia € indicato per il trattamento di adulti e adolescenti di eta pari o
superiore a 12 anni con cancro midollare della tiroide (MTC) avanzato con mutazione di RET

che richiede terapia sistemica dopo precedente trattamento con cabozantinib e/o vandetanib.

Ai fini della prescrizione e della dispensazione del medicinale, i medici ed i farmacisti afferenti ai centri
utilizzatori specificatamente individuati dalle regioni dovranno compilare la scheda raccolta dati
informatizzata disponibile a fronte dellaccesso attraverso il sito istituzionale dellAIFA, all'indirizzo web

https://servizionline.aifa.gov.it. | medici ed i farmacisti abilitati al'accesso al registro di monitoraggio AIFA

dovranno effettuare la prescrizione e dispensazione del medicinale in accordo ai criteri di eleggibilita e
appropriatezza prescrittiva riportati nella documentazione consultabile sul portale istituzionale dell’AIFA:

https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici1

Sono autorizzate alla prescrizione del medicinale Retsevmo, per le seguenti indicazioni:

- cancro del polmone;._ le U.O. di Oncologia e Oncologia Medica delle AA.OO., AA.0O.UU,
IRCCS PASCALE e P.O. delle AA.SS.LL. aderenti ad un GOM polmone, aziendale o
interaziendale, della ROC Rete Oncologica Campana;

- cancro della tiroide : le U.O. di Oncologia e Oncologia Medica delle AA.0OO., AA.OO.UU, IRCCS
PASCALE e P.O. delle AA.SS.LL. aderenti ad un GOM tiroide, aziendale o interaziendale, della
ROC Rete Oncologica Campana;

Le direzioni sanitarie delle aziende individuate, interessate all'utilizzo del farmaco, sono invitate a
compilare il modello allegato “Modulo richiesta attivazione centro prescrittore farmaci oncologici” ai
fini della autorizzazione alla prescrizione e abilitazione sui Registri Aifa RETSEVMO ca polmone e
RETSEVMO ca tiroide, nonché su piattaforma Saniarp.

Il medicinale Retsevmo, selpercatinib, & erogato in distribuzione diretta, con primo ciclo a carico delle
farmacie ospedaliere dei centri prescrittori . Ai fini della compensazione interaziendale il farmaco & inserito

nel File F canale D .

Referente Dott.ssa Imma Mancini, Tel. 0817969788, e.mail: imma.mancini@regione.campania.it

La funzionaria

Dott.sglﬂl\:b/ncini
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