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Comunicazione su specialita medicinali contenentii€osporina

In seguito all'inserimento nella lista di traspareardi specialita medicinali contenentclosporina

la Commissione Tecnico-Scientifica di AIFA ha famie seguenti precisazioni:

- la terapia con medicinali a base di ciclosporina (originatori e generici e
indipendentemente dalle modalita di rilascid@ve essere prescritta solo da medici
specialisti che abbiano esperienza di terapia immusoppressiva(i.e. trapianti e/o
malattie autoimmuni® che possano garantire un adeguato follow-up,iohkide regolari
visite mediche complete, misurazione della pressemteriosa e controlli dei parametri di
sicurezza di laboratorio (monitoraggio livelli ennaj;

- e preferibile che l'inizio della terapia in pazieritapiantati mai trattatiin precedenza con
ciclosporina (prima prescriziohsia effettuato con un medicinale generte puo essere
prescritto a un costo vantaggioso per il SSN, serezdita di efficacia e sicurezza per i
pazienti;

- loswitch, ovvero il passaggio ad altra formulazione farmiéica quali le capsule a rilascio
immediato con formulazione di ciclosporina microésmanata, senza adeguata supervisione
medicapuo comportare un aumento della concentrazione maissa ematica (Cmax) ed

un aumento dell’esposizione al principio attivo (AWC); pertanto si raccomanda un

attento_monitoraggio delle concentrazioni ematicheilosporina da parte del personale

medico;

- nel rispetto della responsabilita professionalentkdico, le norme attuali prevedono che il
medico che curi per la prima volta un paziente, yo& patologia cronica, ovvero per un
nuovo episodio di patologia non cronica, per il drattamento sono disponibili piu
medicinali equivalenti, riporti sulla ricetta SSM Henominazione del principio attivo
contenuto nel farmaco oppure la denominazione di gpecifico medicinale a base dello
stesso principio attivo, accompagnata dalla denamnime di quest’ultimolindicazione

dello_specifico medicinale e vincolante per il fagista ove nella ricetta sia inserita,

corredata obbligatoriamente da una sintetica matigae, la clausola di non sostituibilita

di cui all'articolo 11, comma 12, del decreto-leg2# gennaio 2012, n. 1, convertito, con

modificazioni, dalla leqgge 24 marzo 2012, n. 27
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- La stessa indicazione € vincolante per il farmacatiche quando il farmaco indicato abbia

un prezzo pari a quello di rimborso, fatta comungakva la diversa richiesta del cliente.

Il testo integrale della Nota Informativa € publbte sul sito dellAIFA per la cui
consultazione si rimanda al seguente indirizzo:

http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/defaultfilerecisazioni AIFA ciclosporina.pdf
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