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Oggetto: JARDIANCE (empagliflozin): estensione delle indicazioni e aggiornamento del PT
lombardo per gli inibitori SGLT2

Si invia in allegato la Determina AIFA del 31 luglio 2024 (n.382/2024), “Regime di
rimborsabilita’ e prezzo, a seguito di nuove indicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano
«Jardiance» pubblicata sulla GU n.188 del 12-8-2024.

Il medicinale JARDIANCE €& cosi rimborsato anche per il trattamento della malattia renale cronica
negli adulti.

Le indicazioni autorizzate e rimborsate per il medicinale JARDIANCE empagliflozin sono:
- negli adulti per il trattamento della malattia renale cronica;
- in aggiunta alla dieta e all'esercizio fisico, nel trattamento degli adulti con diabete mellito di
tipo 2 non adeguatamente controllato:
o in monoterapia quando l'uso della metformina e' considerato non appropriato a causa
di intolleranza;

o inaggiunta ad altri medicinali per il trattamento del diabete.

- negli adulti per il trattamento dell'insufficienza cardiaca cronica sintomatica.

AIFA ha cosi disposto :

- per l'indicazione terapeutica «malattia renale cronica» €' istituito un piano terapeutico web-
based dedicato al monitoraggio dell'uso del medicinale «Jardiancey;

- per l'indicazione terapeutica diabete mellito tipo 2 la prescrizione del medicinale & soggetta
a quanto previsto dall'allegato 2 e successive modifiche alla determina AIFA del 29ottobre
2004 (PHT-Prontuario della distribuzione diretta) e nota 100;

- per l'indicazione terapeutica «insufficienza cardiaca cronica sintomatica» e' aggiornato il
piano terapeutico web-based dedicato al monitoraggio dell'uso del medicinale «Jardiance».

Come avvenuto per il medicinale Forxiga (dapaglifozin), anche per JARDIANCE empagliflozin i
clinici prescrittori possono avvalersi della semplificazione dell’attivita prescrittiva con l'utilizzo del
Piano Terapeutico unico (PT) lombardo che ricomprende le tre indicazioni e che si allega in copia:
- Diabete

- insufficienza cardiaca cronica sintomatica

- malattia renale cronica.

Il PT allegato & stato proposto dai clinici e include i requisiti per la prescrivibilita a carico del SSN
previsti nella nota 100, nei PT web-based AlFA.

Si conferma che :
- il PT unico lombardo & valido sul territorio lombardo per gli assistiti lombardi;
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se il clinico compila il PT unico lombardo, non & necessario procedere con la redazione dei
PT web-based AIFA per le tre indicazioni;

- iMMG e i PLS dovranno considerarlo VALIDO per la prescrizione su ricetta dem del farmaco,
rimanendo validi i formalismi disposti da AIFA per la ricetta dem:

- quanto indicato nelle note prot. n.G1.2024.0009428 del 15/03/2024 e G1.2024.0013381 del
11/04/2024 relative al PT unico Lombardo.

Si conferma che i due AIC 043443136 (10 mg) e AIC 043443047 (25 mg) sono distribuiti in DPC
attraverso le farmacie.

Distinti Saluti
ll/La Dirigente
IDA FORTINO

determina AIFA JARDIANCE nuove indicazioni.pdf
pt_inibitori SGLT2.docx

pt_inibitori SGLT2.pdf

Referente per l'istruttoria della pratica: IDA FORTINO Tel. 02/6765.
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