ALLEGATO 2

Indicazioni terapeutiche, classe di rimborsabilita e regime di fornitura dei farmaci di cui alla hota AIFA 65

Classificazione
L . . ai fini della
Indicazioni Terapeutiche registrate rimborsabilita
e della fornitura
Pazienti che abbiano
manifestato un singolo evento
demielinizzante con un processo
Lo . I Ditta A . . infiammatorio attivo abbastanza
| . f Al
ATC Principio attivo Specialita farmaceutica Confezioni C Sclerosi multipla ssg(ljirr?jla?al:nltfrﬁe grave da giustificare i Classo A AR
recidivante' rogressiva 2 trattamento con corticosteroidi Nota 65 PHT-P*
prog per via endovenosa, per i quali
siano state escluse altre
diagnosi, e che siano considerati
ad alto rischio per lo sviluppo di
una sclerosi multipla
clinicamente definita ®
30 mcg/0,5 ml (6 MUI)
LO3AB07 | Interferone beta-1a AVONEX® Biogen idec-GB sol iniettabile 4 sir 033283033 X X X
preriempite
. 12 sir preriempite 44
L03ABO7 | Interferone beta-1a REBIF® Ind. Farmaceutica mcg/0,5 ml FEOPOROR X X
4 cart 44 mcg/0,5 ml
. 12 sir preriempite 22
L03AB07 | Interferone beta-1a REBIF® Ind. Fsa;m‘;e“t'ca mcg/0,5 mi PRSP X X
4 car 22 mcg/0,5 ml
LO3ABO8 | Interferone beta-1b | BETAFERON® Bayer 0,25 ";% ’;&165 conf 1 32166047 X X X X
sc 15 fl liof 0,25 mg +
LO3ABO08 Interferone beta 1b BETAFERON® Bayer 15 sir preriempite 032166023 X X X X
Novartis Europh- | 250 mcg/ml polv. iniett.
LO3ABO08 Interferone beta 1b EXTAVIA® GB 11l vetro + 15 sir 08545024 X X X X
. Aventis Pharma | 20 mg/ml sol iniettabile
LO3AX13 Glatiramer acetato COPAXONE® SpA 28 sir preriempite 035418021 X X

" INDICAZIONE A CARICO DEL SSN ma nei limiti previsti dalla nota AIFA 65: la diagnosi deve essere effettuata secondo i criteri di Polman (Polman 2005) con punteggio dell’Expanded Disability Status Scale
(EDSS) tra 1,0 e 5,5.

2 INDICAZIONE A CARICO DEL SSN ma nei limiti previsti dalla nota AIFA 65 punteggio di invalidita compreso tra 3 a 6,5 allEDSS e almeno 2 ricadute o 1 punto di incremento all’EDSS nei 2 anni precedenti.
3 INDICAZIONE NON A CARICO DEL SSN
* La prescrizione e la dispensazione a carico del SSN é da parte di centri specializzati e strutture ospedaliere individuati dalle Regioni e dalle Province Autonome di Trento e Bolzano.



