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Qggetto: Chiusura Registro di monitoraggio ADEMPAS
Al Direttori Generali delle Aziende Sanitarie

Ai Servizi di Farmacia delle Aziende Sanitarie
Al Referenti Aziendali per 1 MEA

Al ATOP
LORO SEDI

I’ Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha comunicato che, a seguito della pubblicazione
della Determina AIFA nella G.U. n.227 del 22.09.2021, a partire dal 23.09.2021 termina il
monitoraggio dei Registri ADEMPAS per le seguenti indicazioni terapeutiche:

. ADEMPAS come monolerapia o in combinazione con antagonisii del receftore
dell'endoteling, & indicato per il trattamento di pazienti adulti affetti da ipertensione
arteriosa polmonare (PAH) con classe funzionale (CF) OMS da II a Il per migliorare la
capacités di esercizio fisico. L'efficacia ¢ stata evidenziata in pazienti affeiti da PAH
idiopatica o eveditaria oppure PAH associata a patologie del tessuto connettivo.

s ADEMPAS ¢ indicato per migliorare la capacity di esercizio fisico in pazienti adulti di
classe funzionale (CF) OMS Il e Il affetti da: ipertensione polmonare tromboembolica
cronica (CTEPH) inoperabile; CTEPH persistente o recidivante dopo  ifrattamento
chirurgico.

Si specifica che la gestione dei pazienti gid in trattamento con il medicinale in oggetto
sottoposto a registro di monitoraggio garantisce la prosecuzione del trattamento nelle modalita
definite nella scheda del registro, fino alla chiusura del trattamento.

Infine si ricorda che il clinico pud procedere alla compilazione della scheda di fine
trattamento selezionando la voce “Chiusura Monitoraggio™ presente tra le cause di {ine trattamento.

Si invita a dare massima diffusione della presenie comunicazione agli Operatori Sanitari
interessati.
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