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OGGETTO: Analisi farmacoeconomica relativa alle specialita medicinali a base di
Enoxaparina. Costi/ddd

A seguito di un aggiornamento dej prezzi al pubblico dei farmaci a base del p-a.
Enoxaparina sodica, si riporta un nuovo prospetto relativo alle specialita medicinali con minor
costo/ddd per i vari regimi di erogazione.

A tal proposito si ritiene utile specificare le indicazioni terapeutiche e i vari regimi di
erogazione.

INDICAZIONI TERAPEUTICHE EROGATE IN CONVENZIONATA:

* Profilassi del tromboembolismo venoso in pazienti NON CHIRURGICI affetti da una patologia
acuta (come ad esempio insufficienza cardiaca acuta, insufficienza respiratoria, infezioni gravi o
malattie reumatiche) e mobilita ridotta ad aumentato rischio di tromboembolismo venoso.

* Prevenzione della formazione di trombj nella circolazione extracorporea in corso di emodialisi.

* Trattamento della trombosi venosa profonda TVP e dell'embolia polmonare (EP) ad esclusione
dell’EP che potrebbe richiedere terapia trombolitica o chirurgica.

* Sindrome coronarica acuta:

-Trattamento dell’angina instabile e dell’infarto del miocardio senza sopraslivellamento del
tratto ST (NSTEMI) in associazione con acido acetilsalicilico orale.



-Trattamento dell’infarto miocardico acuto con sopraslivellamento del tratto ST (STEMI),
inclusi i pazienti gestititi con la sola terapia farmacologica o da sottoporre a successivo

intervento coronarico percutaneo (PCI).

La Specialitd medicinale a base di Enoxaparina Sodica A MINOR COSTO/DDD per le indicazioni
da erogare in CONVENZIONATA ¢ PENOXAPARINA ROVI.

INDICAZIONI TERAPEUTICHE EROGATE IN DPC:

* Profilassi del tromboembolismo venoso (TEV) nei pazienti chirurgici a rischio moderato
(enoxaparina 2000 Ul/die) e alto (enoxaparina 4000 Ul/die), in particolare quelli sottoposti a
interventi di chirurgia ortopedica o generale, compresa la chirurgia oncologica (rientra in questa
indicazione anche il taglio cesareo quale intervento addominale maggiore).

¢ Trattamento prolungato della trombosi venosa profonda (TVP) e dell'embolia polmonare
(EP) e prevenzione della sua recidiva nei pazienti con cancro attivo (solo per INHIXA, tutti
i dosaggi).

La Specialita medicinale a base di Enoxaparina Sodica A MINOR COSTO/DDD per le indicazioni
da erogare in DPC ¢ PINHIXA

INDICAZIONI TERAPEUTICHE EROGATE IN DISTRIBUZIONE DIRETTA:

EPARINE A BASSO PM EROGABILI A TOTALE CARICO DEL S.S.N. Al SENSI DELLA LEGGE 648/96 E RELATIVE INDICAZION] TERAPEUTICHE

ALLEGATO AIFA

PRINCIPIO ATTIVO

INDICAZIONE TERAPEUTICA

Lista 648/96
(farmaci orfani/
malattie rare)

Eparine a basso
peso molecolare
originatore o
biosimilare

Profilassi del tromboembolismo in gravidanza e puerperio per le pazienti a rischio.

Eparine a basso

Profilassi delle trombosi venose profonde in pazienti oncologici ambulatoriali a rischio

ALLEC.;ATO 1- pgsc? molecolare (KHORANA 2 3)[ con condizione che I'indicazione sia posta dallo specialista ematologo o
maggio 2022 originatore o
Lo oncologo]
biosimilare
Eparine a basso
ALLEGATO 1 - peso molecolare Profilassi delle trombosi venose profonde in pazienti a rischio affetti da mieloma multiplo, sulla
maggio 2022 originatore o base del giudizio clinico individuale
biosimilare
Trattamento del tromboembolismo nella sospensione degli anti-vitamina K (AVK) per manovre
chirurgiche e/o invasive (bridging).
Eparine a basso Criteri di inclusione: * pazienti a rischio basso, moderato ed elevato di tromboembolismo.
ALLEGATO 8 - peso molecolare * pazienti portatori di valvole meccaniche con INR
gennaio 2019 originatore o Criteri di esclusione: ¢ pazienti sottoposti a procedure con minimo rischio di sanguinamento

biosimilare

{procedure dermatologiche minori come escissione di tumori basali e squamosi, cheratosi
attiniche e nevi, cataratta con anestesia topica (non retrobulbare), avulsioni dentarie semplici,
igiene dentaria (detartrasi), biopsie ossee).

ALLEGATO P5-
gennaio 2019
(USO IN PEDIATRIA
- OFF LABEL)

ENOXAPARINA
(originatore o
biosimilare)

Profilassi e terapia delle trombosi venose profonde e della emboiia polmonare, anche correlate a
Catetere venoso centrale anche con somministrazione endovenosa. trattamento della trombosi
arteriosa. Profilassi della coagulazione extracorporea nell'emodialisi e nell'emofiltrazione fino
alle 4 ore di durata




Inoltre, ¢ prevista I’erogazione del 1° Ciclo Terapeutico completo post dimissione fino a un
massimo di 30 giorni di terapia.

La specialita medicinale a base di Enoxaparina Sodica a MINOR COSTO/DDD in Distribuzione
diretta ¢ 'INHIXA

Se, per ragioni cliniche €/o rilevanti il clinico dovesse ricorrere all’originatore o biosimilare a piu
alto costo, le SS.LL. sono tenute a rendere, contestualmente alla prescrizione, la motivazione della
scelta del farmaco a maggior costo in ottemperanza al D.A. n. 540/14 recante “’Misure volte a
promuovere ['utilizzo dei Farmaci Originatori Biosimilari a minor costo di terapia’’.
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