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Oggetto: Determina Aifa 20 giugno 2023. Specialita medicinale VYEPTI (eptinezumab)

L'Agenzia ltaliana del Farmaco AIFA con la Determina N. 440/2023 del 20 giugno 2023, pubblicata nella G.U. n.

151 del 30.06.2023, ha disposto la riclassificazione con regime di rimborsabilita SSN del medicinale per uso umano

VYEPTI

indicazione autorizzata:

(p-a. eptinezumab ) per la seguente indicazione terapeutica:

* «Vyepti» e indicato per la profilassi dell'emicrania negli adulti, con almeno quattro giorni di emicrania al mese;

Indicazione rimborsata :

e Trattamento dei pazienti adulti che negli ultimi tre mesi abbiano presentato almeno otto giorni di emicrania
disabilitante al mese [definita come punteggio del questionario MIDAS =11], gia trattati con altre terapie di
profilassi per 'emicrania e che abbiano mostrato una risposta insufficiente dopo almeno sei settimane di
trattamento o che siano intolleranti o che presentino chiare controindicazioni ad almeno tre precedenti classi di

farmaci per la profilassi dell’emicrania

La specialita medicinale VYEPTI (p.a. eptinezumab), nella confezione: «100 mg - concentrato per

soluzione per infusione - uso endovenoso- 1 flaconcino - A.I.C. n. 049879012/E (in base 10); - & classificato

ai fini della rimborsabilita in classe H/IOSP.

Ai fini della fornitura il medicinale & soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente

in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP).
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E istituito un registro dedicato al monitoraggio delluso del medicinale «Vyepti», a base di
eptinezumab, per l'indicazione ammessa alla rimborsabilita: trattamento dei pazienti adulti che negli ultimi
tre mesi abbiano presentato almeno otto giorni di emicrania disabilitante al mese [definita come punteggio
del questionario MIDAS =11], gia trattati con altre terapie di profilassi per 'emicrania e che abbiano mostrato
una risposta insufficiente dopo almeno sei settimane di trattamento o che siano intolleranti o che presentino
chiare controindicazioni ad almeno tre precedenti classi di farmaci per la profilassi dell'emicrania.

Ai 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 dellaccesso attraverso il sito istituzionale dell’AlFA, all'indirizzo web

https://registri.aifa.gov.it,, ed 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

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 le U.O./Ambulatori di Neurologia e Neurofisiopatologia delle AA.OO., AA.00.UU., e P.O. delle AA.SS.LL.

gia individuati per il trattamento dell'emicrania:

- A.O. CARDARELL];

-A.0. S.G. MOSCATI;

-A.O.R.N. COLLI-P.O. C.T.O.;

-A.O.R.N. S ANNA E S.SEBASTIANO ;

-A.O0.U. FEDERICO II;

-A.0.U. RUGGI D’ARAGONA,

-A.O.U. VANVITELLI;

- A.O. SAN PIO- P.O. RUMMO;

- ASL NAPOLI 1 CENTRO .- P.O. OSPEDALE DEL MARE;
- ASL NAPOLI 1 CENTRO- P.O. SAN PAOLO;

- ASL NAPOLI 2 NORD - P.O. SAN GIULIANO;

- ASL NAPOLI 3 SUD- P.O. SAN LEONARDO;

- ASL NAPOLI 3 SUD- P.O. S.MARIA DELLA PIETA";
- ASL SALERNO - PO EBOLI,

- ASL SALERNO — P.O. S.LUCA VALLO LUCANIA;

- ASL CASERTA- P.O. S.G. MOSCATI- AVERSA

[l medicinale & somministrato in ambiente ospedaliero. Flusso NSIS CO. FILE F Canale E /AMB.
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