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Comunicazione sul medicinale Tysabri® ai sensi ddlleqge 648/1996

Con Determina AIFA n. 170/2016, pubblicata sulldJGn. 38 del 16 febbraio 2016, & stato
modificato I'utilizzo del medicinale Tysabri® sewo la L. 648/1996, escludendo l'indicazione tetdioa
“E’ ammesso I'utilizzo di glatiramer acetato comattamento di prima linea prima di passare a rrataiab,
per i pazienti che rientrano nelle caratteristidbegruppi A e B del Registro Tysabri®”.

Pertanto, nell'elenco “Lista farmaci Neurologiallaa voce «natalizumab» nella colonna
«Estensione di indicazione relative ad usi conatilidulla base di evidenze scientifiche presenti in
letteratura» Ifttp://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/defaultfil&lL L-4 NEUROL 19.02.2016.pilfrimane
solol'indicazione:

- E’ ammesso I'utilizzo del natalizumab negli adwlenti di eta compresa fra i 12 ed i 18 anni chetrano
nelle caratteristiche del gruppo B del Registroaby&®,

«ovvero pazienti con sclerosi multipla recidivargenittente grave ad evoluzione rapida, definitadda o
piu recidive disabilitanti in un anno e con 1 o f@&ioni captanti Gadolinio alla RM cerebrale oawmento
significativo del carico lesionale in T2 rispettd @na precedente RM effettuata di recente», comeigato
nel Nuovo Registro AIFA di Tysabri®, aggiornamendis 18.1.2016.

Il provvedimento & entrato in vigore dal giorno212016.
Il testo completo della Determina, pubblicato sulaU. n. 38 del 16.2.2016, & consultabile al sete
indirizzo:

http://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie genefedgicaDettaglioAtto/originario?atto.dataPubblicamGaz
zetta=2016-02-16&atto.codiceRedazionale=16A011468eb30giorni=true

Inserimento del medicinale metronidazolo ai sedsila Legge 648/1996

Con Determina AIFA del 29 gennaio 2016 viene aagata la rimborsabilita SSN, ai sensi della Legye n
648/1996, per il medicinale per uso umameeionidazolo» per os, relativamente alla seguente indicazione

terapeutica:

« trattamento dell'infezione da clostridium difficile, limitatamente al primo episodio o alla prima

recidiva (se della stessa gravita del primo evento)

Il provvedimento & entrato in vigore dal giorno212016.
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Il testo completo della Determina, pubblicato sulaU. n. 38 del 16.2.2016, ed e consultabile gleate
indirizzo:

http://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie genefedgicaDettaglioAtto/originario?atto.dataPubblicamGaz
zetta=2016-02-16&atto.codiceRedazionale=16A01138&8eb30giorni=true
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