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indicazione terapeutica tromboembolismo venoso (TEV) pediatrico

L’Agenzia Italiana del Farmaco AIFA, con la Determina n. 616 del 5 settembre 2022, pubblicata in G.U. n.223 del

23.09.2022, ha disposto nuovo regime di rimborsabilita e prezzo del medicinale per uso umano «Xarelto» (rivaroxaban) ,

per la seguente nuova indicazione terapeutica:

Tromboembolismo Venoso (Tev) popolazione pediatrica :

e «“Xarelto” 15 mg compresse: trattamento del tromboembolismo venoso (TEV) e prevenzione delle

recidive di TEV nei bambini e negli adolescenti di eta inferiore a diciotto anni e peso compreso tra 30 kg e

50 kg dopo almeno cinque giomi di trattamento anticoagulante parenterale iniziale;

e “Xarelto” 20 mg compresse: traftamento del tromboembolismo venoso (TEV) e prevenzione delle

recidive di TEV nei bambini e negli adolescenti di eta inferiore a diciotto anni e peso superiore a 50 kg

dopo almeno cinque giomi di trattamento anticoagulante parenterale iniziale;

e “Xarelto” 1 mg/mL granuli per sospensione orale: trattamento del tromboembolismo venoso (TEV) e
prevenzione delle recidive di TEV nei neonati a termine, nei lattanti e bambini piccoli, nei bambini e negli

adolescenti di eta inferiore a diciotto anni dopo almeno cinque giomi di trattamento anticoagulante

parenterale iniziale»,

E disposta la rimborsabilita in classe A/PHT di XARELTO, indicazione “TEV pediatrico”, per le seguenti confezioni con

formulazione “granuli per sopensione orale”:

- A.L.C.: 038744506/E - 1 mg / ml - granuli per sospensione orale — uso orale - flacone (vetro) 2,625 g - 1 flacone + 2

siringhe orali da 1 mi +1 siringa da 50 ml + 1 adattatore per il flacone;

- A.l.C.: 038744518/E — 1 mg / ml - granuli per sospensione orale — uso orale - flacone (vetro) 5,25 g - 1 flacone + 2

siringhe orali da 5 ml + 2 siringhe da 10 ml + 1 siringa da 100 ml + 1 adattatore per il flacone.
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E istituito un Piano terapeutico web-based dedicato al monitoraggio dell'uso del medicinale «Xarelto», a base di

rivaroxaban, per l'indicazione ammessa alla rimborsabilita: PT WEB AIFA Tromboembolismo Venoso (Tev) < 18 Anni:

- trattamento del tromboembolismo venoso (TEV) e prevenzione delle recidive di TEV nei bambini e negli adolescenti
di eta inferiore a diciofto anni e peso compreso tra 30 kg e 50 kg dopo almeno cinque giomni di trattamento
anticoagulante parenterale iniziale;

- trattamento del tromboembolismo venoso (TEV) e prevenzione delle recidive di TEV nei bambini e negli
adolescenti di efa inferiore a diciotto anni e peso superiore a 50 kg dopo almeno cinque giomi di trattamento
anticoagulante parenterale iniziale;

- traftamento del tromboembolismo venoso (TEV) e prevenzione delle recidive di TEV nei neonati a termine, nei
lattanti e bambini piccoli, nei bambini e negli adolescenti di eta inferiore a diciotto anni dopo almeno cinque giorni

di trattamento anticoagulante parenterale iniziale.

Al 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
dell'accesso attraverso il sito istituzionale dell’ AIFA, all'indirizzo web https://servizionline.aifa.gov.it .

| medici ed i farmacisti abilitati all'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 .

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Xarelto» (rivaroxaban), & la seguente:

per il dosaggio da 1 mg/mL granuli: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su

prescrizione di centri ospedalieri o specialisti individuati dalle regioni (RRL);

- per il dosaggio da 15 mg e per il dosaggio da 20 mg:

- indicazione terapeutica «trattamento del tromboembolismo venoso (TEV) e prevenzione delle recidive di TEV
nei bambini e negli adolescenti di eta inferiore a diciotto anni e peso compreso tra 30 kg e 50 kg dopo
almeno cinque giorni di trattamento anticoagulante parenterale iniziale»: medicinale soggetto a prescrizione
medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o specialisti individuati dalle regioni
(RRL);

- indicazione terapeutica «trattamento del tromboembolismo venoso (TEV) e prevenzione delle recidive di TEV

nei bambini e negli adolescenti di eta inferiore a diciotto anni e peso superiore a 50 kg dopo almeno

cinque giorni di trattamento anticoagulante parenterale iniziale»: medicinale soggetto a prescrizione medica

limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o specialisti individuati dalle regioni (RRL);
Pertanto, per XARELTO , indicazione Tromboembolismo Venoso (Tev) popolazione pediatrica, le direzioni
sanitarie in indirizzo potranno integrare i centri utilizzatori di XARELTO , indicazione tvp, con linserimento. delle
U.O. di PEDIATRIA .

Si conferma I'erogazione di XARELTO in regime DPC per tutte le confezioni.

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