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Prot. GR 11/46 Roma,

Ai Direttori generali e
Commissari straordinari di:

e Aziende USL

o Aziende Ospedaliere
e Policlinici Universitari
e |RCCS

¢ Ospedali classificati
e AlIFA

Oggetto:  farmaco Adalimumab (HUMIRA®)

Con Determina AIFA n. 978/2016, pubblicata su Gazzetta Ufficiale n. 191 del 17.08.2016
(Suppl. Ord. n. 33), & stata autorizzata I'erogazione a carico del SSN del medicinale

HUMIRA (Adalimumab) per la seguente indicazione terapeutica:

e ftrattamento dell'ldrosadenite Suppurativa (HS - acne inversa) attiva di grado da
moderato a severo in pazienti adulti con una risposta inadeguata alla terapia

sistemica convenzionale per I'HS.

Ai fini delle prescrizioni a carico del SSN, i reparti di dermatologia dei centri utilizzatori
specificatamente individuati dovranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata di
arruolamento che indica i pazienti eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le
condizioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito dell'Agenzia, piattaforma

web - allindirizzo https://www.agenziafarmaco.gov.it/reqistri/ che costituiscono parte

integrante della suindicata determinazione.
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Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio web-based, le prescrizioni,
relative unicamente alle indicazioni rimborsate dal SSN attraverso la succitata
determinazione, dovranno essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita e
appropriatezza prescrittiva riportati nella documentazione consultabile sul portale

istituzionale  dell'Agenzia:  http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-

sottoposti-monitoraggio

| dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di entrata in vigore della
determinazione, tramite la modalita temporanea suindicata, dovranno essere
successivamente riportati nella piattaforma web, secondo le modalita che saranno indicate

nel sito: http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-

monitoraggio

Si riportano di seguito i centri prescrittori abilitati:

Az. Osp. San Camillo-Forlanini
Az. Osp. Univ. Pol. Tor Vergata
Policlinico Umberto |

Policlinico A. Gemelli

IRCCS IFO

IRCCS I.D.I.
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A.T. 22/09/2016
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