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DIREZIONE Regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria
Area Politica del farmaco

Pr.n. GR 93787/ 11/02 Roma 14.02.2014

Ai Direttori Generali di:

e Aziende USL
Aziende Ospedaliere
Policlinici Universitari
IRCCS
Ospedali Classificati
AIFA

Oggetto: Centri prescrittori del medicinale Vemurafenib (Zelboraf®);
aggiornamento febbraio 2014

In riferimento alla precedente nota della scrivente Direzione n. DB113681 del 19.06.2013
inerente 1’argomento di cui in oggetto e in relazione alla nota della Az. USL Frosinone del
11.12.2013 n.22231, I’elenco delle strutture abilitate alla prescrizione del medicinale Vemurafenib
(Zelboraf®) sono integrate dalla U.O.C. di Oncologia dell’Ospedale di Frosinone; i centri indicati
nella presente nota sostituiscono, integrandoli, i centri precedentemente individuati.

Si evidenzia inoltre che il medicinale in questione ¢ indicato in monoterapia per il
trattamento di pazienti adulti con melanoma inoperabile o metastatico positivo alla mutazione del
BRAF V600; il medicinale in questione ¢ stato classificato ai fini della rimborsabilita in fascia H ed
ai fini della fornitura soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta
(RNRL), vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti -Oncologo.

Ai fini della prescrizione del medicinale a carico del Servizio Sanitario Nazionale, i centri
utilizzatori dovranno compilare la scheda di raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica
i pazienti eleggibili e la scheda di follow-up e applicare le condizioni negoziali secondo le
indicazioni pubblicate sul sito dell’Agenzia Italiana del Farmaco AIFA; ¢’ inoltre previsto per il
medicinale Vemurafenib 1’erogazione gratuita da parte dell’azienda titolare dell’ AIC del test DNA,
prodotto anche da diverse aziende, per la selezione dei pazienti responders.

Centri abilitati alla prescrizione del medicinale Vemurafenib (Zelboraf®):

1. Az. USL Rieti
2. Az. USL Frosinone
3. Az. Osp. San Camillo Forlanini
4. Az. Osp. Sant’ Andrea
5. Policlinico Umberto I
6. Policlinico Tor Vergata
7. Policlinico A. Gemelli
8. Policlinico Universitario Campus Biomedico
9. Istituti Fisioterapici Ospitalieri — IFO
10. Istituto Dermopatico dell’Immacolata - IDI
11. Osp. San Pietro Fatebenefratelli
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I responsabili delle strutture sanitarie in indirizzo sono invitati a dare diffusione della
presente nota agli operatori sanitari interessati affinché sia garantita, nel massimo
dell’appropriatezza d’uso e nel rispetto di quanto indicato dall’ AIFA, I’assistenza farmacologica ai
pazienti che potranno essere messi in trattamento con il medicinale Vemurafenib (Zelboraf®).
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