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PROTOCOLLO USCITA Ai Direttori Generali e Sanitari delle AA. SS.LL.

. e AA.00.
Trasmissione a mezzo fax e . .
posta elettronica ai sensi Rappresentanti Legali IRCCS ed E.E.

dell’art.47 del D. Lgs n. 82/2005
Ai Direttori delle Aree Farmaceutiche -delle
AA.SS.LL.

Agli Ordini dei Medici delle Province
di BA, BT, BR, FG, LE, TA

Ai Rappresentanti delle
Organizzazioni sindacali MMG e PLS

Agli Ordini dei Farmacisti delle Province
di BA, BR, FG, LE, TA

Alla Federfarma Regionale
Alla Federfarma delle province
di BA, BT, BR, FG, LE, TA

Assofarm

Al Direttore Generale AReS
Ufficio PHT - AReS

Exprivia Healthcare It S.r.l.
hd.edottoaps@exprivia.it
Innovapuglia S.p.A.
a.pepe@innova.puglia.it

Loro Sedi

Oggetto: Determina AIFA n.537 del 06 LUGLIO 2016 Elocta - Principio attivo:
efmoroctocog alfa — G.U. n.175 del 28.07.2016.

L’Agenzia Italiana del Farmaco AIFA con Determinazione n.537 del 06 luglio 2016,
pubblicata in G.U. n.175 del 28.07.2016, ha classificato il medicinale per uso umano

Elocta - Principio attivo: efmoroctocog alfa, nella seguente formulazione e
dosaggio:
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044563056 ELOCTA*IV 1FL 1000UI+SIR PRERI - SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM Srl -
Principio attivo: EFMOROCTOCOG ALFA - Forma farmaceutica: SOLUZIONE INIETT
POLV SOL
044563068 ELOCTA*IV 1FL 1500UI+SIR PRERI - SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM Sri -
Principio attivo: EFMOROCTOCOG ALFA - Forma farmaceutica: SOLUZIONE INIETT
POLV SOL
044563070 ELOCTA*IV 1FL 2000UI+SIR PRERI - SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM Srl -
Principio attivo: EFMOROCTOCOG ALFA - Forma farmaceutica: SOLUZIONE INIETT
POLV SOL
044563017 ELOCTA*IV 1FL 250UI+SIR PRERI - SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM Sr! -
Principio attivo: EFMOROCTOCOG ALFA - Forma farmaceutica: SOLUZIONE INIETT
POLV SOL
044563082 ELOCTA*IV 1FL 3000UI+SIR PRERI - SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM Srt -
Principio attivo: EFMOROCTOCOG ALFA - Forma farmaceutica: SOLUZIONE [NIETT
POLV SOL - Prezzo al pubblico € 3,564,86
044563029 ELOCTA*IV 1FL S00UISIR PRERI - SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM Srl -
Principio attivo: EFMOROCTOCOG ALFA - Forma farmaceutica: SOLUZIONE INIETT
POLV SOL - Prezzo al pubblico € 594,14
Il medicinale e indicato per il trattamento e la profilassi di episodi emorragici in
pazienti con emofilia A (deficit congenito di fattore VIII) in tutte le fasce di eta.
La specialita medicinale & classificata ai fini della rimborsabilita in Classe “A”.
Secondo quanto disposto dalla determinazione AIFA, ai fini della fornitura & un
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). La prescrizione & soggetta a
diagnosi e Piano Terapeutico e quanto previsto dall’allegato 2 e successive
modifiche, alla determinazione AIFA 29.10.2004 —PHT Prontuario della distribuzione
diretta.
In considerazione del fatto che si tratta di medicinali “Emoderivati” e secondo
quanto stabilito al punto n. 15 dell’Accordo DPC di cui alla DGR n.1529/2014, si
dispone la Distribuzione Diretta tramite i Servizi Farmaceutici delle ASL.

Si richiede la massima divulgazione della presente a tutti gli operatori
sanitari interessati.
Cordialmente

AP/

7 .
Il Funzionario /
dott, francesco Colasyo
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