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Oggetto: Determina Aifa 13 giugno 2023. Specialita medicinale VERQUVO (vericiguat)

L'Agenzia Italiana del Farmaco AIFA con la Determina N. 435/2023 del 13 giugno 2023, pubblicata nella
G.U. n. 146 del 24.06.2023, ha disposto la riclassificazione con regime di rimborsabilita SSN del medicinale

per uso umano VERQUVO (vericiguat ) per la seguente indicazione terapeutica:

e «Verquvo» & indicato per il trattamento dell'insufficienza cardiaca sintomatica cronica in
pazienti adulti con ridotta frazione di eiezione stabilizzati dopo un recente evento di

riacutizzazione che abbia richiesto una terapia per via endovenosa.

Il medicinale VERQUVO (vericiguat ) & disponibile nelle seguenti confezioni rimborsate:
- «2,5mg - compressa rivestita con film - uso orale-14 compresse - A..C. n. 049614011/E (in base 10) ;
- «5mg - compressa rivestita con film - uso orale 14 compresse - A.1.C n. 049614124/E (in base 10);

- «10 mg - compressa rivestita con film - uso orale 28 compresse - A.I.C. n. 049614249/E (in base 10).

Classificazione ai fini della rimborsabilita e modalita di impiego : A/PHT.

Ai fini della fornitura il medicinale VERQUVO ¢é soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - cardiologo, geriatra, internista (RRL).

E istituito un piano terapeutico web-based AIFA dedicato al monitoraggio dell’'uso del medicinale
«Verquvo», a base di vericiguat per l'indicazione ammessa alla rimborsabilita: «Verquvor ¢ indicato per il
trattamento dell’insufficienza cardiaca cronica con ridotta frazione di eiezione, in add on ad una ferapia
oftimale seguita in maniera costante per almeno tre mesi in pazienti adulti che si trovino in una condizione

clinica di « worsening ».
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Ai fini della prescrizione del medicinale, i medici afferenti ai centri utilizzatori specificatamente
individuati dalle regioni dovranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata disponibile a fronte
dell'accesso attraverso il sito istituzionale dell'AIFA, all'indirizzo web https:/ registri.aifa.gov.it.

I medici abilitati all'accesso al registro di monitoraggio AIFA dovranno effettuare la prescrizione del
medicinale in accordo ai criteri di eleggibilitd e appropriatezza prescrittiva riportati nella documnentazione
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. di Cardiologia, Geriatria, e Medicina Interna delle AA.OOQ.,
AA.OO.UU., IRCCS PASCALE e P.O. delle AA.SS.LL..

Obbligo di compilazione del MUP informatico Sani.ARP .
Le aziende sanitarie sono invitate a comunicare i centri prescrittori individuati ai fini delle abilitazioni sulle
piattaforme web AIFA REGISTRI e SANIARP.

Erogazione in distribuzione diretta. File F canale D.
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