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Oggetto: Determina AIFA 20 giugno 2023 . Specialita medicinale LUPKYNIS (voclosporina)

L'Agenzia Italiana del Farmaco AIFA, con la Determina n. 446 del 20 giugno 2023, pubblicata in G.U. n. 152 del
01.07.2023, ha disposto la riclassificazione con regime di rimborsabilita SSN del medicinale per uso umano «Lupkynis»
(voclosporina) per la seguente indicazione terapeutica:

e Lupkynis, in associazione a micofenolato mofetile, & indicato per il trattamento di pazienti adulti
con nefrite lupica (NL) attiva di classe IIl, IV o V (comprese le classi miste IlI/V e IVIV).

Il medicinale Lupkynis (voclosporina) , nella confezione da 7,9 mg - capsula molle - uso orale - 180 capsule -
A.L.C. n. 050355015/E - & classificato ai fini della rimborsabilita in classe A/PHT.

Classificazione ai fini della fornitura del medicinale LUPKYNIS (voclosporina) : medicinale soggetto a prescrizione
medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti:
- nefrologi, reumatologi, immunologi e internisti (RRL).

A seguito di valutazione 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 di aggiornamento del PTR, sono autorizzate alla
prescrizione del farmaco LUPKYNIS (voclosporina), indicazione nefrite lupica, le U.O./Ambulatori di Nefrologia,
Reumatologia, Immunologia, Medicina Interna delle AA.0O., AA.OO.UU., IRCCS e Presidi Ospedalieri e Territoriali delle
AA.SS.LL. individuati per la prescrizione di farmaci biologici in reumatologia.

LUPKYNIS (voclosporina) & erogato in regime di distribuzione diretta, con primo ciclo a carico del centro
prescrittore, e inserito nel FILE F CANALE D flusso distribuzione diretta.

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