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Oggetto: Determina Aifa 12 gennaio 2022 n. 36. Specialita medicinale “SIXMO” (p.a. buprenorfina
cloridrato)

L'’Agenzia ltaliana del Farmaco AIFA, con la Determina n. 36 del 12 gennaio 2022, pubblicata nella
G.U. n.21 del 27.01.2022, ha disposto la riclassificazione del medicinale per uso umano “SIXMO”

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

e Sixmo e indicato per la terapia sostitutiva nella dipendenza da oppioidi in pazienti adulti
clinicamente stabili che necessitano di non piu di 8 mg/die di buprenorfina sublinguale, nell’ambito

di una terapia medica, sociale e psicologica.

I medicinale “SIXMO” (p.a. buprenorfina cloridrato) , nella confezione: «74,2 mg — impianto- uso
sottocutaneo — bustina — 4 impianti + 1 applicatore- AIC n. 048074013, ha classe di rimborsabilita: C.
Ai fini della fornitura il medicinale & soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile
esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP).
Preso atto che e stato valutato positivamente I'inserimento nel Prontuario Terapeutico Regionale
(PTR) del farmaco in oggetto, 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, sono autorizzate alla somministrazione del medicinale
“SIXMO” (p.a. buprenorfina cloridrato) le strutture sanitarie autorizzate alla diagnosi e al trattamento degli
stati di tossicodipendenza da oppiacei ( Ser.D.) .
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