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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

� Medicinale ataluren (Translarna®) 

PROROGA 

Con Determina AIFA del 21 dicembre 2015 viene prorogata, fino ad approvazione della domanda di 

autorizzazione all'immissione in commercio, la rimborsabilità SSN, ai sensi della Legge n° 648/1996, per il 

medicinale per uso umano «ataluren» relativamente alla seguente indicazione terapeutica:  

• trattamento della distrofia muscolare di Duchenne causata da una mutazione nonsenso del 

gene per la distrofia in pazienti di eta' pari o superiore a 5 anni 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 1.1.2016.  

Il testo completo della Determina, pubblicato sulla  G.U. n. 303 del 31.12.2015, è consultabile al seguente 

indirizzo: 

http://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataPubblicazioneGaz
zetta=2015-12-31&atto.codiceRedazionale=15A09697&elenco30giorni=true 
 
 
 
� Medicinale dexmedetomidina (Dexdor®) 

INSERIMENTO 

Con Determina AIFA del 21 dicembre 2015 viene autorizzata la rimborsabilità SSN, ai sensi della Legge  

n° 648/1996, per il medicinale per uso umano «dexmedetomidina» relativamente alle seguenti indicazioni 

terapeutiche:  

• analgosedazione procedurale al di fuori della Sala Operatoria (Non Operating Room Anestesia 

NORA) nel bambino con gestione difficile della via aerea e nel bambino con disturbi convulsivi 

che deve essere sottoposto a studi diagnostici per localizzare i foci epilettogeni; 

• analgosedazione del neonato e del bambino critico ricoverati in terapia intensiva, ventilati 

meccanicamente e scarsamente responsivi al trattamento analgosedativo convenzionale. 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 8.1.2016.  

Il testo completo della Determina, pubblicato sulla  G.U. n. 4 del 7.1.2016, è consultabile al seguente 

indirizzo: 

http://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataPubblicazioneGaz
zetta=2016-01-07&atto.codiceRedazionale=15A09788&elenco30giorni=true 
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� Medicinale misoprostolo 

INSERIMENTO 

Con Determina AIFA 21 dicembre 2015 viene autorizzata la rimborsabilità SSN, ai sensi della Legge  

n° 648/1996, per il medicinale per uso umano «misoprostolo» per via sublinguale relativamente alle seguenti 

indicazioni terapeutiche:  

• rammollimento e dilatazione della cervice uterina per indicazione ostetrica o ginecologica 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 8.1.2016.  

Il testo completo della Determina, pubblicato sulla  G.U. n. 4 del 7.1.2016, è consultabile al seguente 

indirizzo: 

http://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataPubblicazioneGaz

zetta=2016-01-07&atto.codiceRedazionale=15A09789&elenco30giorni=true 

 

 
 
� Medicinale regorafenib (Stivarga®) 

ESCLUSIONE 

Con Determina AIFA 21 dicembre 2015 viene esclusa la rimborsabilità SSN, ai sensi della Legge  

n° 648/1996, per il medicinale per uso umano «regorafenib» relativamente alla seguente indicazione 

terapeutica:  

• trattamento in terza linea terapeutica dei GIST metastatici non resecabili chirurgicamente o 

non rispondenti alle terapie attualmente validate (imatinib e sunitinib). 

Il provvedimento entra in vigore dal giorno 8.1.2016.  

Il testo completo della Determina, pubblicato sulla  G.U. n. 4 del 7.1.2016, è consultabile al seguente 

indirizzo: 

http://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataPubblicazioneGaz

zetta=2016-01-07&atto.codiceRedazionale=15A09787&elenco30giorni=true 
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� Medicinale nivolumab 

PROROGA 

 Con Determina AIFA 21 dicembre 2015 viene prorogata, fino ad approvazione della domanda di 

autorizzazione all'immissione in commercio, la rimborsabilità SSN, ai sensi della Legge n° 648/1996, per il 

medicinale per uso umano «Nivolumab» relativamente alla seguente indicazione terapeutica:  

• trattamento  di seconda linea del carcinoma polmonare non a piccole cellule  avanzato ad 

istologia squamosa. 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 1.1.2016.  

Il testo completo della Determina, pubblicato sulla  G.U. n. 303 del 31.12.2015, è consultabile al seguente 

indirizzo: 

http://www.gazzettaufficiale.it/atto/vediMenuHTML?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2015-12-

31&atto.codiceRedazionale=15A09696&tipoSerie=serie_generale&tipoVigenza=originario 
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