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Oggetto: Determina AIFA 15 febbraio 2023 . Specialita medicinale RAPAMUNE (sirolimus)
nuove indicazioni terapeutiche .

L’Agenzia Italiana del Farmaco AIFA, con la Determina n. 104 del 15 febbraio 2023, pubblicata in G.U. n. 46
del 23.02.2023, ha disposto il regime di rimborsabilita SSN del medicinale per uso umano RAPAMUNE

(sirolimus) per la seguente nuova indicazione terapeutica :

o “Rapamune” ¢ indicato per il trattamento di pazienti affetti da linfangioleiomiomatosi sporadica con

malattia polmonare moderata o funzione polmonare in diminuzione»

Confezioni rimborsate in commercio:

- «1 mg/ml soluzione orale» 1 flacone vetro 60 ml - A.l.C. n. 035120017/E ;
- 0,5 mg - compresse- uso orale- AIC N. 035120120;

- 2 mg- compresse -uso orale — AIC N. 035120094;

- 1 mg- compresse — uso orale - AIC N. 035120070.

Classe di rimborsabilita: A/PHT. Ai fini della fornitura il medicinale «Rapamune» (sirolimus) & soggetto a

prescrizione medica da rinnovare volta per volta (RNR).
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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 medicinale RAPAMUNE (sirolimus), nella indicazione
linfangioleiomiomatosi , le seguenti AA.OO. individuate come Presidi di riferimento regionale, ai sensi della

DGRC n.1362/2005 e s.m.i., per la malattia rara linfoangioleiomiomatosi - codice esenzione RB00 60:

AO SAN PIO - G. RUMMO, BENEVENTO
- Dipartimento: U.O.C. Pneumologia -

AORN DEI COLLI - MONALDI, NAPOLI

- Dipartimento: U.O.C. Pneumotisiologia- (Federico Il - Monaldi) -
- Dipartimento: U.O.C. Fisiopatologia e Riabilitazione Respiratoria
- Dipartimento: U.O.S.D. Malattie Respiratorie (Federico Il - Monaldi)

Le prescrizioni devono essere effettuate dai clinici dei Presidi Malattie Rare individuati quali certificatori
per il codice patologia RB0060.

I centri individuati sono invitati a confermare I'utilizzo del farmaco ai fini delle abilitazioni su piattaforma
SANIARP.

Il farmaco & erogato in regime di distribuzione diretta . Inserimento nel Flusso File F Canale D.

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

La funzionaria

Dott.ssa IWcini

Il Dirigente
Dr. o Trama
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