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PIANO TERAPEUTICO AIFA PER LA PRESCRIZIONE DI SELEXIPAG
PER IL TRATTAMENTO A LUNGO TERMINE DELL'IPERTENSIONE ARTERIOSA POLMONARE (PAH)

(Da compilarsi ai fini della rimborsabilita SSN a cura dei soli specialisti cardiologi, pneumologi e reumatologi da
consegnare al paziente e rinnovare ogni 6 mesi dalla data di compilazione)

Centro prescrittore

Medico prescrittore (cognome, nome)

Tel. e-mail

Paziente (cognome, nome)

Data di nascita sesso MO FO peso (Kg) altezza (cm)

Comune di nascita Estero O

Codice fiscale |_|_|_[_|_|_[_|_[_I_I_[_1_I_1_]_]

Residente a Tel.

Regione ASL di residenza Prov.

Medico di Medicina Generale

Indicazione rimborsata SSN

Il trattamento a lungo termine dell'ipertensione arteriosa polmonare (PAH) con selexipag a carico del SSN
deve essere limitato alla terapia di combinazione in pazienti adulti in Classe Funzionale (FC) WHO Il e Ill che
presentano le caratteristiche qui di seguito indicate:

Il/1a paziente:

O non ha risposto adeguatamente al trattamento con un antagonista del recettore dell’endotelina e
un inibitore della PDE-5
e presenta:

O resistenze vascolari polmonari almeno 5 wood units 400 dyne/sec/cm-5

O

pressione arteriosa polmonare >25mmHg
O pressione di incuneamento polmonare <15 mmHg nella PAH

Ai fini della prescrivibilita, & necessario che tutte le condizioni sopra indicate siano soddisfatte.
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Prescrizione selexipag
O Dosaggio:
Specificare se si tratta di:

O Prima prescrizione

O Numero di compresse:

O Prosecuzione di terapia

NOTA BENE

Selexipag non deve essere somministrato a pazienti con compromissione epatica severa (Classe C Child-
Pugh) e non & raccomandato nella popolazione pediatrica (< 18 anni).
Il clinico deve prendere visione delle controindicazioni e precauzioni d'impiego riportate in RCP (cfr. par.

4.3-4.4-45-4.6-4.7).

Data

18A01475

Timbro e Firma del Medico specialista prescrittore

DETERMINA 16 febbraio 2018.

Integrazione della determina n. 1686/2017 del 4 ottobre
2017, concernente I’armonizzazione del regime di fornitura
dei medicinali autorizzati per la terapia ormonale sostituti-
va (TOS) o con indicazioni terapeutiche ad essa riconducibi-
li. (Determina n. 264/2018).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 € 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999,
n. 300, recante la «Riforma dell’organizzazione del Governo,
anorma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59»;

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup-
po e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici»,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
2003, n. 326, che ha istituito I’ Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
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comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
z0 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;




