REG ONE. LAZI O. REG STRO UFFI Cl ALE. U. 0629292. 30-07- 2019

@ | REGIONE >
w‘%@ LAZIO

Direzione Regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria
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GR/39/21

Prot. GR 39/21 Roma,

Ai Direttori generali e
Commissari straordinari di:

e Aziende USL

o Aziende Ospedaliere

e Policlinici Universitari
e IRCCS

o Ospedali classificati

e, p.c., al Direttore generale dell’AIFA

Oggetto: Formulazione liposomiale di citarabina e daunorubicina (VYXEOS®) — leucemia
mieloide acuta

Con Determina AIFA n. 893 del 29.05.2019, pubblicata su Gazzetta Ufficiale n. 141 del
18.06.2019, ¢ stata autorizzata I’erogazione a carico del SSN del medicinale Vyxeos per la seguente

indicazione terapeutica:

e trattamento di adulti con nuova diagnosi di leucemia mieloide acuta correlata a terapia (t-

AML) o AML con alterazioni correlate a mielodisplasia (AML-MRC).

Si specifica che per I’indicazione sopra riportata ¢ stato garantito I’accesso al Fondo per i farmaci
innovativi oncologici (Legge n. 232 dell'll dicembre 2016). Tale accesso & subordinato
all’espletamento di tutte le procedure relative alla corretta rendicontazione nel registro AIFA ed ¢

riferito esclusivamente al prodotto classificato in fascia di rimborsabilita H (AIC 046965012/E).

Sono autorizzati alla prescrizione del Vyxeos gli specialisti ematologi operanti presso i reparti di

ematologia e oncoematologia afferenti ai Centri di seguito riportati:
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1. Az Osp. San Giovanni-Addolorata

2. Az. Osp. San Camillo-Forlanini

3. Az. Osp. Univ. Pol. Tor Vergata

4. Policlinico Umberto I

5. IRCCS IFO — Regina Elena

ASL RM1 — Polo Ospedaliero

ASL RM2 — Polo Ospedaliero

8. ASL RMS5 — Polo Ospedaliero

9. ASL Latina — Ospedale Santa Maria Goretti
10. ASL Frosinone — Polo ospedaliero

11. ASL Rieti — Ospedale San Camillo de Lellis
12. ASL Viterbo — Ospedale Belcolle

13. Policlinico A. Gemelli

14. Policlinico Campus Biomedico

Il farmaco Vyxeos ¢ inserito in File F a far data dal 01.08.2019.

Il Vyxeos ¢ inserito nel progetto di cui al DCA U00070/2017 e, pertanto, 1’utilizzo presso le
strutture Policlinico A. Gemelli e Policlinico Campus Biomedico ¢ subordinato all’acquisto da parte

della ASL capofila RM2.
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