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Oggetto: Determina Aifa 24 marzo 2022 n.230. Specialita medicinale “LEDAGA ”
(p.a. clormetina)

L'Agenzia ltaliana del Farmaco AIFA, con la Determina n. 230/2022 del 24 marzo 2022, pubblicata
nella G.U. n. 79 del 04.04.2022, ha disposto la riclassificazione con regime di rimborsabilita SSN - del
medicinale per uso umano “LEDAGA ” (p.a. clormetina) per la seguente indicazione terapeutica:

e LEDAGA ¢ indicato per il trattamento topico del linfoma cutaneo a cellule T tipo micosi fungoide in
pazienti adulti.
Il medicinale “LEDAGA ” (p.a. clormetina ), nella confezione «160 mcg/g- gel- uso topico- tubo
(alluminio)- 60 g» 1 tubo - A.1.C. n. 045315013/E , & classificato ai fini della rimborsabilita in classe H.
Ai fini della fornitura il medicinale & soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - oncologo, ematologo, dermatologo ed internista (RRL). »
Preso atto che é stato valutato positivamente l'inserimento nel Prontuario Terapeutico Regionale (PTR)
del farmaco in oggett'o, come da verbale agli atti , da parte del Tavolo Tecnico Regionale Farmaceutico di cui al
D.P.G.R.C. N. 163/2021, nelle more dell'adozione di apposito provvedimento amministrativo finalizzato alla
approvazione della versione aggiornata del PTR, si riportano, di seguito, i centri individuati ai fini della
* prescrizione del medicinale “LEDAGA ” (p.a. clormetina ), per l'indicazione di cui alla Determina Aifa n.
230/2022: U.O. di Oncologia, Ematologia, Dermatologia, Medicina Interna, delle AA.00., AA.00.UU,
IRCCS PASCALE e P.O. delle AA.SS.LL..
Il farmaco & erogato in distribuzione diretta, con primo ciclo a carico delle farmacie ospedaliere dei centri
prescrittori. Per le modalita di somministrazione si rimanda alla scheda tecnica RCP del farmaco.

Inserimento nel Flusso FILE F canale D

La funzionaria

Dott.ssa | Mancini _ )
W,\( Il Df\rig‘nte
‘ Dr.,/g"\c/) rama
/|

UOD Politica del farmaco e Dispositivi - Centro Direzionale di Napoli - Isola C/3

Pec : dg04.farmaceutica@pec.regione.campania.it



