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PIATTAFORMA WEB-AGGIORNAMENTO FARMACI

E stato pubblicato un aggiornamento della Nota 39 (Determina AIFA del 21 marzo 2023 n. DG/104/2023-GU Serie Generale
n.74 del 28-03-2023) che prevede la rimborsabilita degli analoghi della somatropina per il trattamento del deficit di ormone
della crescita in eta evolutiva e di transizione.

L’aggiornamento segue l'autorizzazione di un nuovo farmaco, nome commerciale NGENLA, con principio attivo Somatrogon,
un analogo della somatropina a lunga durata d’azione (Determina AIFA del 13 marzo 2023 n. 183/2023 - GU Serie Generale
n.74 del 28-03-2023).

Il Somatrogon é indicato per il trattamento di bambini e adolescenti a partire dai 3 anni di eta con disturbi della crescita da
insufficiente secrezione dell’'ormone della crescita e prevede la somministrazione 1 volta a settimana per via sottocutanea. Le
confezioni rimborsabili sono disponibili da 24 mg/1,2 ml e da 60 mg/1,2 ml soluzione iniettabile in penna preriempita, e la
classificazione ai fini della rimborsabilita e della fornitura & la stessa prevista per le somatropine (classe A/RRL, centri
ipostaturalismi/PT/PHT).

Nella Nota si sottolinea anche che il Somatrogon non é indicato per il trattamento a lungo termine di pazienti pediatrici con
scarso accrescimento dovuto a sindrome di Prader-Willi geneticamente confermata, a meno che non abbiano ricevuto anche

una diagnosi di GHD.

...IN PRATICA

La scheda TERAPIA della piattaforma RNAOC é stata aggiornata per permetterne l'inserimento della posologia giornaliera
prescrivibile nel caso degli analoghi della somatropina, modificando i limiti previsti nel campo “Posologia” (mg/dl) che ora
consente di inserire un valore da 0 fino a 60. Nel caso di prescrizione di un analogo, che comporta una somministrazione a
settimana, si potra immettere la quantita indicata da somministrare e indicare 1 nel campo “Frequenza”.

Vi chiediamo di prestare particolare attenzione a queste indicazioni, in modo da consentirci di elaborare dati corretti.

La newsletter del RNAOC viene attualmente inviata a tutti gli utenti accreditati afferenti ai centri prescrittori che aderiscono
alla piattaforma web del Registro e agli esaminatori regionali.

Per essere inseriti nella mailing list, & sufficiente inviare una richiesta a rnaoc@iss.it e daniela.rotondi@iss.it.

Sul sito del RNAOC ¢ disponibile 'archivio delle newsletter al link https://www.iss.it/newsletter.

CONTATTI

I RNAOC é a disposizione per eventuali dubbi o chiarimenti relativi alla piattaforma web.

E’ possibile contattare lo staff utilizzando preferibilmente I'indirizzo email del Registro (rnaoc@iss.it) mettendo in copia
daniela.rotondi@iss.it , indicando il vostro nome, la UO di appartenenza, i vostri recapiti e specificando, dove possibile, il tipo
di intervento richiesto. Lo staff del RNAOC provvedera a ricontattarvi quanto prima.

‘o) http://www.iss.it/rnaoc
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