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Oggetto: Determina 9 maggio 2022 n. 337. Specialita medicinale ONTOZRY (p.a. cenobamato )

L’Agenzia ltaliana del Farmaco AIFA, con la Determina n. 337 del 9 maggio 2022, pubblicata nella
G.U. n.120 del 24.05.2022, ha disposto il regime di rimborsabilita e prezzo del medicinale per uso umano
ONTOZRY (p.a. cenobamato ) per la seguente indicazione terapeutica :

e Terapia aggiuntiva delle crisi convulsive a insorgenza focale con o senza generalizzazione secondaria
in pazienti adulti affetti da epilessia che non sono stati adeguatamente controllati nonostante una storia
di trattamento con almeno 2 medicinali antiepilettici

Il medicinale ONTOZRY (p.a. cenobamato ) ¢ classificato ai fini della rimborsabilita in fascia “A/PHT

nelle seguenti confezioni:

* Ontozry 25 mg compressa rivestita con film + 12,5 mg compresse - confezmne iniziale

28 compresse ( 14 x 25mg + 14x 12,5 mg) AIC n. 049442015/E

* Ontozry 50 mg compressa rivestita con film per uso orale 14 compresse AIC n. 049442027/E;

* Ontozry 50 mg compressa rivestita con film per uso orale 28 compresse AIC n. 049442039/E :

* Ontozry 100 mg compressa rivestita con film per uso orale 14 compresse AIC n. 049442054/E:

* Ontozry 100 mg compressa rivestita con film per uso orale 28 compresse AIC n. 049442066/E;
* Ontozry 150 compressa rivestita con film per uso orale 14 compresse AIC n. 049442080/E;
* Ontozry 150 mg compressa rivestita con film per uso orale 28 compresse AIC n. 049442092/E;
* Ontozry 200 mg compressa rivestita con film per uso orale 14 compresse AIC n. 049442116/E;

+ Ontozry 200 mg compressa rivestita con film per uso orale 28 compresse AIC n. 049442 128/E;
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Ai fini della fornitura il medicinale ONTOZRY (p.a. cenobamato ) & soggetto a prescrizione medica

limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - neurologo (RRL)

Sono autorizzate alla prescrizione le U.O. di Neurologia delle AA.0O., AA.OO.UU., IRCCS e P.O. delle
AA.SS.LL.

Le aziende sanitarie sono invitate a comunicare i Centri interessati all'utilizzo di ONTOZRY, ai fini
dell'abilitazione su piattaforma SANIARP.

Erogazione in regime di distribuzione diretta, nelle more della valutazione inserimento in DPC da parte del
tavolo tecnico regionale.

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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