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Genova, data del protocollo

Ai Direttori Generali
delle AA.SS.LL.

Ai Direttori Generali
Degli IRCCS e EE.QO.

Ai Servizi Farmaceutici

delle AASS.LL.
LORO SEDI
Oggetto: Determina AIFA 11 marzo 2015: “Riclassificazione del medicinale ad uso umano

“Mavenclad” ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993 n. 537 “
(determina n. 496/2019})

La determina AIFA 11 marzo 2019, pubblicata sulla G.U. n. 65 del 18.03.2019, stabilisce i
regime di rimborsabilita e il prezzo di vendita del medicinale per uso umano “Mavenclad”
(principio attivo: cladribina).

Il medicinale € prescrivibile a carico del SSN per la seguente indicazione terapeutica:

“trattamento di pozienti adulti con sclerosi multipla (SM) recidivante ad elevata attivita,

definita da caratteristiche cliniche e di diagnostica per immagini:

- Pazienti con 1 recidiva nell'anno precedente e almeno 1 lesione Gd + in T1 o0 9 o pii
lesioni inT2 durante la terapia con altri DMD;

- Pazienti con 2 o pili recidive nell’anno precedente, in trattamento con DMD o meno”
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La_prescrizione, a carico del SSN, del medicinale, classificato in A- PHT, & soggetta a

diagnosi e piano terapeutica (allegato 1}, da parte dei centri specialistici gia individuati dalla

Regione per la cura della sclerosi multipla di seguito elencati.

Centro di riferimento regionale - Ospedale Policlinico San Martino
Centro per la ricerca e la cura della sclerosi multipla - Dipartimento di Neuroscienze -
Oftalmaologia e Genetica

Ospedale Policlinico San Martino — Centro sclerosi multipla - U.0.C Neurologica

ASSL 1: Centro sclerosi multipla - S.C. Neurologia presidi ospedalieri di Imperia e di
Sanremo

ASSL 2: Centro sclerosi multipla — Divisione di Neurologia presidi ospedalieri San Paolo di
Savona e Santa Corona di Pietra Ligure

ASSL 3; Centro dipartimentale diagnosi e cura delle malattie demielinizzanti - presidio
ospedaliero P. Antero Micone di Genova

ASSL 4: Centro sclerosi multipla - U.O. Neurologia presidio ospedaliero di Lavagna
ASSL 5: Centro sclerosi multipla - S.C. Neurologia presidio ospedaliero 5. Andrea

E.O. Galliera: Centro sclerosi multipla 5.C. Neurologia

Cordiali saluti

IL COMMISSARIO STRAQRDINARIO
Dott. G. Walter L elfi
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