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Prot. ~ GR 11/46 Roma,

Ai Direttori generali e
Commissari straordinari di:

Aziende USL
Aziende Ospedaliere
Paoliclinici Universitari
IRCCS

Ospedali classificati
AIFA

Oggetto:  farmaco Delamanid (DELTYBA®)

Con Determina AIFA n. 448 del 14.03.2017, pubblicata su Gazzetta Ufficiale n. 76 del
31.03.2017, é stata autorizzata |'erogazione a carico del SSN del medicinale Deltyba per

la seguente indicazione terapeutica:

« Deltyba & indicato per I'uso nellambito di un'opportuna terapia di associazione per
la tubercolosi polmonare multi-resistente ai farmaci (MDR-TB) nei pazienti adulti,
quando non & altrimenti possibile istituire un regime terapeutico efficace per ragioni
di resistenza o di tollerabilita.

Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio web-based, le prescrizioni
relative unicamente alle indicazioni rimborsate dal SSN, attraverso la citata pubblicazione,
dovranno essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita e appropriatezza prescrittiva

riportati nella documentazione che sara consultabile sul portale istituzionale dell'AIFA.
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| 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 dell’AlFA.

Infine, si informano i medici che sara possibile anticipare la registrazione della scheda
Anagrafica dei pazienti sulla piattaforma web. 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 l'inserimento dei dati raccolti in

modalita cartacea.

E’ autorizzato alla prescrizione del Deltyba I'lRCCS L. Spallanzani.

Il Dirigente

(Dr.ssa.lorella Lombardozzi
XVZA AZ-’« IL DIRETTORE

r. Vincenzo Panella)
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