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Oggetto: Determina Aifa 16 maggio 2022. Specialita medicinale “STEGLUJAN”
( p.a. (ertugliflozin/sitagliptin)

L'’Agenzia ltaliana del Farmaco AIFA, con la Determina n.369/2022 del 16 maggio
2022, pubblicata nella G.U. n.124 del 28.05.2022, ha disposto la riclassificazione del medicinale
per uso umano “STEGLUJAN” ( p.a. ertugliflozin/sitagliptin) per la seguente indicazione

terapeutica:

e «Steglujan» € indicato in pazienti adulti di eta pari o superiore a 18 anni con diabete
mellito di tipo 2 come terapia aggiuntiva alla dieta e all’'esercizio fisico per migliorare
il controllo glicemico:
- quando metformina e/o sulfanilurea (SU) e uno dei monocomponenti di
«Steglujan» non forniscono un adeguato controllo glicemico;
- in pazienti gia in trattamento con I'associazione ertuglifiozin e sitagliptin in
compresse separate.

Il medicinale “STEGLUJAN?” ( p.a. ertugliflozin/sitagliptin) , nelle confezioni:
- «5 mg/100 mg - compressa rivestita con film - uso orale- 28 compresse -
A.l.C.n. 046342022;
- «15 mg/100 mg compressa rivestita con film - uso orale - 28 compresse -
A.1.C.n. 046342085/E-

e classificato ai fini della rimborsabilita in classe “A/PHT” - Nota AIFA 100.
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Ai fini della fornitura il medicinale “STEGLUJAN” & soggetto a prescrizione medica
limitativa (RRL), vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti —

internista, endocrinologo, geriatra.

Ai fini della prescrizione a carico del SSN, sono autorizzati i centri di Diabetologia delle
AASS.LL, AA.O0.O.,, AA.OO.UU, gia individuati dalle aziende sanitarie come prescrittori dei
farmaci per il diabete. '

Il farmaco Steglujan & erogato in regime di distribuzione diretta nelle more di inserimento
in regime DPC.

Inserimento nel Flusso FILE F Canale D

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