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Ai Direttori generali e
Commissari straordinari di:

Aziende USL
Aziende Ospedaliere
Policlinici Universitari
IRCCS

Ospedali classificati
AIFA

Oggetto:  farmaco Edoxaban (LIXIANA®)

Con Determina AIFA n. 1105/2016, pubblicata su Gazzetta Ufficiale n. 198 del 25.08.2016,
€ stata autorizzata I'erogazione a carico del SSN del medicinale Lixiana (Edoxaban) per le

seguenti indicazioni terapeutiche:

» Prevenzione dell'ictus e dellembolia sistemica nei pazienti adulti affetti da
fibrillazione atriale non valvolare (FANV), con uno o piu fattori di rischio, quali
insufficienza cardiaca congestizia, ipertensione, eta = 75 anni, diabete mellito,
precedente ictus o attacco ischemico transitorio (TIA);

« Trattamento della trombosi venosa profonda (TVP) e dell'embolia polmonare (EP) e
prevenzione delle recidive di TVP ed EP negli adulti.

Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio web-based, le prescrizioni
relative unicamente alle indicazioni rimborsate dal Servizio Sanitario Nazionale, attraverso
la succitata determina, dovranno essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita e
appropriatezza prescrittiva tramite la compilazione del piano terapeutico cartaceo e,
successivamente, i dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di entrata in
vigore della determinazione, tramite la modalita temporanea cartacea, dovranno essere

riportati nella piattaforma web, secondo le modalita che saranno indicate nel sito dell’AIFA.
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| prescrittori dovranno anticipare la registrazione della scheda anagrafica dei pazienti sulla
piattaforma web AIFA. Una volta compilata la scheda anagrafica, il sistema generera un
codice identificativo univoco, con il quale sara possibile rintracciare il paziente al momento

dell'attivazione del registro web, per lI'inserimento dei dati raccolti in modalita cartacea.

Il piano cartaceo AIFA, corredato del codice identificativo univoco generato dal sistema
AIFA, sara presentato dall’assistito ai servizi farmaceutici di ASL che provvederanno
allimmissione nel sistema web care regionale, inserendo nell’apposito spazio il codice

identificativo univoco AIFA.

Sono autorizzati alla prescrizione i medesimi centri .previsti per i farmaci Apixaban,

Dabigatran e Rivaroxaban.

[| Dirigente
(Dr.ssa Lgyrella Lombgrdozzi)
ka L Ll IL DIRETTORE

S
(Dr. Vincenzo Panella)

A.T. 28/10/2016

Via Rosa Raimondi Garibaldi, 7 — 00147 ROMA
tel. 06/5168.4473-5323 fax 06/5168.5450 -
e-mail: atiberio@regione.lazio.it
posta certificata: politicadelfarmaco@regione.lazio.legalmail.it




