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PROVVEDIMENTI DI MODIFICA DELLE NOTE AIFA

L’Agenzia Italiana del Farmaco ha di recente emanato due provvedimenti che modifi-
cano la determinazione del 4-01-2007 “Note AIFA 2006-2007 per 'uso appropriato dei
farmaci”.

I1 primo del 2-11-2010 pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n® 265 del 12-11-2010, in-
troduce la Nota 91 che riguarda la prescrivibilita del Febuxostat (Adenuric) ai soggetti
affetti da iperuricemia cronica, con anamnesi o presenza di tofi e/o artrite gottosa. La
prescrivibilita del farmaco viene limitata a coloro che non sono adeguatamente control-
lati con allopurinolo o che presentano intolleranza ad esso. Nella stessa Gazzetta Uffi-
ciale € stato pubblicato il provvedimento dell’AIFA con il quale vengono definiti il regime
di rimborsabilita ed il prezzo di vendita del medicinale Adenuric (compresse da 80 e 120
mg), autorizzato con procedura centralizzata europea dalla Commissione Europea.

Il secondo provvedimento del 18-11-2010, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n°® 279

del 29-11-2010, modifica la Nota 75 relativa alla prescrivibilita dei farmaci per la di-

sfunzione erettile (DE). Il nuovo testo prevede che, in presenza di DE da lesioni del

midollo spinale o del plesso pelvico iatrogene (chirurgia pelvica o da terapia radiante),

traumatiche o infliammatorie/degenerative (sclerosi multipla, neuromieliti, mieliti, poli-

radicolonevriti del plesso pudendo a genesi infiammatoria), la prescrizione in classe A,

a carico del SSN, di:

* alprostadil sia limitata ai pazienti con disfunzione erettile da lesioni permanenti e
complete,

* mentre quella di sildenafil, tadalafil, vardenafil (con piano terapeutico specialisti-
co di andrologo, endocrinologo, neurologo o urologo) sia possibile in presenza di un
danno transitorio o parziale.

Novita rispetto al vecchio testo:

* si ampliano le indicazioni alla prescrivibilita di alprostadil per uso intracavernoso
(lesioni complete e permanenti del plesso pelvico oltre a quelle del midollo spinale);

* si introduce la prescrivibilita in classe A per i farmaci inibitori della fosfodiesterasi
di tipo 5 (sildenafil, tadalafil, vardenafil), limitatamente alla DE da lesioni parziali o
transitorie del midollo spinale o del plesso pelvico.
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