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Ai Direttori generali e
Commissari-straordinari di:

Aziende USL
Aziende Ospedaliere
Policlinici Universitari
IRCCS

Ospedali classificati
AIFA

Oggetto:  farmaco EYLEA® - neovascolarizzazione coroideale miopica (CNV miopica)

Con Comunicato AIFA pubblicato su Gazzetta Ufficiale n. 5 del 07.01.2017, & stata
autorizzata l'erogazione a carico del SSN del medicinale EYLEA per la seguente

indicazione terapeutica:

« Eylea ¢ indicato negli adulti per il trattamento della compromissione della vista

dovuta a neovascolarizzazione coroideale miopica (CNV miopica)

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’AlFA.

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
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| dati inerenti ai trattamenti effettuati tramite la modalita temporanea suindicata dovranno

essere successivamente riportati nella piattaforma web, secondo le modalita che saranno

indicate nel sito dellAIFA.

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.

Sono abilitati i seguenti centri:
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Az. Osp. San Giovanni-Addolorata

Az. Osp. San Camillo-Forlanini

Az. Osp. Sant’Andrea

Az. Osp. Univ. Pol. Tor Vergata

Policlinico Umberto |

Policlinico A. Gemelli

ASL RM1 — Ospedale Oftalmico

Ospedale San Giovanni Calibita — Fatebenefratelli
£31 RM2 — Qsgpedale Sandro Pertini

. ASL RM2 — Ospedale Sant’Eugenio
. ASL RM3 - Ospedale G. B. Grassi

ASL RM4 — Ospedale San Paolo - Civitavecchia
ASL RM5 — Ospedale San Giovanni Evangelista — Tivoli
Ospedale Santa Maria Goretti — Latina

Via Rosa Raimondi Garibaldi, 7 - 00147 ROMA
tel. 06/5168.4473-5323 -fax 06/5168.5450: .-
e-mail: atiberio@regione.lazio.it
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15. Ospedale San Camillo de Lellis — Rieti
16. Ospedale Spaziani — Frosinone
17. Ospedale Belcolle — Viterbo

Il Dirigente

(Dr.ssA Lorella Lompbard zziL
' /MM B IL DIRETTORE

(Dr. Vincenzo Panella)

A.T. 13/02/2017

Via Rosa Raimondi Garibaldi, 7 — 00147.:ROMA
tel. 06/5168.4473-5323 fax 06/5168.5450:
e-mail: atiberio@regione.lazio.it
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Ai Direttori generali e
Commissari straordinari di:

Aziende USL
Aziende Ospedaliere
Policlinici Universitari
IRCCS

Ospedali classificati
AlIFA

Oggetto: farmaco Aflibercept (EYLEA®) - RVO

Con Determina AIFA n. 505/2016, pubblicata su Gazzetta Ufficiale n. 97 del 27/04/2016, a
partire dal 12/05/2016 sara possibile utilizzare, in regime di rimborsabilita SSN, il

medicinale EYLEA (Aflibercept) per la seguente indicazione terapeutica:

« trattamento negli adulti di compromissione della vista dovuta a edema maculare
secondario a occlusione venosa retinica (RVO di branca o RVO centrale).
Si specifica che, come riportato nel testo della determina, trattasi di un’estensione

dell'indicazione CRVO, a seguito dell'approvazione dell'indicazione BRVO.

Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio web-based, le prescrizioni,
relative unicamente alle indicazioni rimborsate dal Servizio Sanitario Nazionale, 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'AlFA.

A.T. 04/05/2016

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
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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.

Si riportano di seguito i centri prescrittori abilitati:

Az. Osp. San Giovanni-Addolorata

Az. Osp. San Camillo-Forlanini

Az. Osp. Sant'Andrea

Az. Osp. Univ. Pol. Tor Vergata

Policlinico Umberto |

Policlinico A. Gemelli

Policlinico Campus Biomedico

ASL RM1 - P.T.P. Nuovo Regina Margherita - Santo Spirito
ASL RM1 - Ospedale San Filippo Neri

. ASL RM1 - Ospedale Regionale Oftalmico

. Ospedale Pediatrico Bambino Gesu
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. Ospedale San Giovanni Calibita - Fatebenefratelli

-
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. Ospedale San Pietro — Fatebenefratelli

. ASL RM2 - Ospedale Sandro Pertini

. ASL RM2 — Ospedale Sant’'Eugenio

. Ospedale Madre G. Vannini

. ASL RM3 — Ospedale G.B. Grassi

. ASL RM4 — Ospedale San Paolo — Civitavecchia

. ASL RM5 — Ospedale Civile Coniugi Bernardini — Palestrina
. ASL RM5 - Ospedale L. Parodi Delfino - Colleferro

21. ASL RM5 - Ospedale San Giovanni Evangelista - Tivoli
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A.T. 04/05/2016

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
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22.
23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
%
32.
33.
34.

ASL RM6 — Ospedale San Giuseppe — Marino
ASL RM6 — Ospedale Anzio-Nettuno

ASL RM6 — Ospedale Paolo Colombo - Velletri
Ospedale Regina Apostolorum

Ospedale F. Spaziani — Frosinone

Ospedale Santissima Trinita - Sora

Ospedale Santa Maria Goretti — Latina
Ospedale A. Fiorini — Terracina

Ospedale Dono Svizzero — Formia

Ospedale San Camillo de Lellis - Rieti
Ospedale Belcolle — Viterbo

Ospedale di Civitacastellana

Ospedale di Tarquinia

[I Dirigente

(Dr.ssa Lgrella Lombapdo iZ
Al ﬁ | IL DIRETTORE

(Dr. Vincenzo Panella)

A.T. 04/05/2016

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
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Ai Direttori Generali e
Commissari straordinari di:
e Aziende USL

Aziende Ospedaliere
Policlinici Universitari
IRCCS

Ospedali classificati
AIFA

Oggetto: Nota GR/11-02-/228919 del 27.4.2015 Centri prescrittori e modalita di erogazione del
medicinale Aflibercept (EYLEA®).

Facendo seguito alla precedente nota di cui in oggetto emanata successivamente alla
comunicazione dell’ Agenzia Italiana del Farmaco del 02/03/2015, si informa che a partire dal
21/10/2015 ¢ presente sulla piattaforma web il Registro del medicinale EYLEA, per la seguente
indicazione terapeutica:

EYLEA ¢ indicato per il trattamento negli adulti di compromissione della vista dovuta a edema
maculare diabetico (Diabetic Macular Oedema — DME).

Inoltre, si informano gli utenti che, in funzione di quanto previsto dalla Determinazione
pubblicata in G.U., il monitoraggio del suddetto Registro ha validita a partire dal 15/03/2015;

pertanto i dati relativi al periodo che va dal 15/03/2015 al 21/10/2015 dovranno essere trasferiti
nella piattaforma con la data effettiva di presa in carico del paziente.

Il Responsabile dell’ Area

d.ssa Logglla Lombgrdpzzi
N et or% L\
' Deft.ssa|ForifDegrass]

Il respon: el procedimento

“mail mgiuliani@regione.lazio.it

Via Rosa Raimondi Garibaldi n.7 TEL +39.06.51685738
00145 ROMA FAX +39.06.51685450
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Ai Direttori Generali e
Commissari straordinari di:
Aziende USL

Aziende Ospedaliere
Policlinici Universitari
IRCCS

Ospedali classificati
ATFA

Oggetto: Centri prescrittori € modalita di erogazione del medicinale Aflibercept (EYLEA®).

Si fa presente che con la G.U. n.49 del 11.02.2015 ¢ stata pubblicata la Determinazione
AIFA n.124 del 11 febbraio 2015 relativa alla nuova indicazione terapeutica del medicinale per uso
umano Aflibercept (EYLEA®): “ EYLEA & indicato per il trattamento negli adulti di
compromissione della vista dovuta a edema maculare diabetico (Diabetic Macular Oedema —

DME).

Az. USL/Az. Ops/ Pol. Univ.

Struttura ospedaliera

Azienda USL Roma A

Ospedale Fatebenefratelli

Azienda USL Roma A

P.T.P. Nuovo Regina Margherita

Azienda USL Roma B

Ospedale Sandro Pertini

Azienda USL Roma C

Ospedale S.Eugenio

Azienda USL Roma D

Ospedale G. B. Grassi

Azienda USL Roma E

Ospedale Regionale Oftalmico

Azienda USL Roma E

Ospedale San Carlo di Nancy

Azienda USL Roma F

Ospedale San Paolo

Azienda USL Roma G

Ospedale S. Giovanni Evangelista(Tivoli)

Azienda USL Roma H

Osp. S.Giuseppe (Marino)

Azienda USL VITERBO

Ospedale di Belcolle

Azienda USL RIETI

Presidio S.Camillo De Lellis di Rieti

Azienda USL FROSINONE

Ospedale F. Spaziani Frosinone

Azienda USL LATINA

Ospedale Santa Maria Goretti Latina

Azienda Complesso Ospedaliero S. Filippo Neri

Ospedale S. Filippo Neri

Azienda Ospedaliera S. Giovanni -Addolorata

Azienda Osp. S.Giovanni/Addolorata Roma

Azienda Ospedaliera S. Camillo Forlanini

Az.Osp.San Camillo-Forlanini

Azienda OspedIlaiera Sant'Andrea

Azienda Ospedaliera Sant'Andrea

Fondazione Policlinico Tor Vergata

Az. Osp. Univ. Policlinico Tor Vergata

Via Rosa Raimondi Garibaldi n.7 TEL +39.06.51685738
00145 ROMA FAX +39.06.51685450
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Policlinico Umberto I° Policlinico Umberto I°
Policlinico Universitario A. Gemelli Policlinico Universitario A. Gemelli
Universita Campus Bio-Medico di Roma Universita Campus Bio-Medico di Roma

Secondo quanto previsto dalla Determinazione AIFA, si individuano in prima applicazione
1 centri, indicati nella tabella sottostante, deputati all’utilizzo del medicinale Aflibercept (EYLEA®)
per la nuova indicazione terapeutica registrata; si evidenzia inoltre che gli specialisti autorizzati alla
prescrizione sono gli Oculisti/Oftalmologi delle stesse strutture sanitarie.

[ centri sopraindicati 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 Italiana del Farmaco, piattaforma
web all’indirizzo https//:www.agenziafarmaco.gov.it/registri/.

I1 Responsabile dell’ Area

d.ssa Logella Lom 0771
/6%1 425 Il Direttore

Dott,g5a FI assi /\M
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