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REGIONE 
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GIUNTA REGIONALE 

 

           Allegato C 

 

Elenco 1 

 

Determinazioni con cui AIFA ha autorizzato estensioni di indicazione  

per specialità medicinali di fascia A-PHT e H già inserite in PTR inserite con nota 

regionale 

 

 la determina n. 111/2022 - pubblicata su G.U. n. 41 del 18.02.2022 con cui l’AIFA ha disposto, 

a seguito di nuove indicazioni terapeutiche, la classificazione del medicinale per uso umano 

Keytruda® (pembrolizumab) ai fini della rimborsabilità in fascia H, soggetto a prescrizione 

medica limitativa utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso 

assimilabile (Osp), con attribuzione del requisito dell’innovazione terapeutica e sottoposto a 

Registro web AIFA; 

 determina n. 115/2022– pubblicata nella G.U. n.42 del 19.02.2022 con cui l’AIFA ha disposto 

la classificazione del medicinale Dupixent® (dupilumab), ai fini della rimborsabilità in fascia 

H, medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione 

di centri ospedalieri o specialisti – cardiologo (RNRL), sottoposto a Registro web AIFA; 

 determina n. 194/2022– pubblicata nella G.U. n.64 del 17.03.2022 con cui l’AIFA ha disposto 

la classificazione del medicinale Lynparza® (olaparib), ai fini della rimborsabilità in fascia 

H, medicinale   soggetto   a prescrizione  medica  limitativa,  da  rinnovare  volta  per   volta, 

vendibile al pubblico su prescrizione  di  centri  ospedalieri  o  di specialisti - oncologo (RNRL), 

con attribuzione del requisito dell’innovazione terapeutica condizionata e sottoposto a Registro 

web AIFA;  

 determina n. 215/2022– pubblicata nella G.U. n.65 del 18.03.2022 con cui l’AIFA ha disposto 

la classificazione del medicinale Bavencio® (avelumab), ai fini della rimborsabilità in fascia 

H, medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in 

ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile con attribuzione del requisito 

dell’innovazione terapeutica condizionata e sottoposto a Registro web AIFA; 

 determina n. 248/2022– pubblicata nella G.U. n.74 del 29.03.2022 con cui l’AIFA ha disposto 

la classificazione del medicinale Kaftrio® (Elezacaftor/tezacaftor/ivacaftor), ai fini della 

rimborsabilità in fascia A-PHT, soggetto a diagnosi-piano terapeutico, vendibile al pubblico su  

prescrizione di centri ospedalieri, (RRL), con attribuzione del requisito dell’innovazione 

terapeutica condizionata e sottoposto a Registro web AIFA;  

 determina n. 247/2022– pubblicata nella G.U. n.74 del 29.03.2022 con cui l’AIFA ha disposto 

la classificazione del medicinale Kalydeco® (Ivacaftor), ai fini della rimborsabilità in fascia 

A-PHT, vendibile al pubblico su  prescrizione di centri ospedalieri, (RRL), con attribuzione 

del requisito dell’innovazione terapeutica condizionata e sottoposto a Registro web AIFA;  

 determina n. 231/2022– pubblicata nella G.U. n.79 del 04.04.2022 con cui l’AIFA ha disposto 

la classificazione del medicinale Sarclisa® (Isatuximab), ai fini della rimborsabilità in fascia 

H, medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in 

ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile e sottoposto a Registro web AIFA;  

 determina n. 260/2022– pubblicata nella G.U. n.90 del 16.04.2022 con cui l’AIFA ha disposto 

la classificazione del medicinale Braftovi® (Encorafenib), ai fini della rimborsabilità in fascia 

H, medicinale   soggetto   a prescrizione  medica  limitativa,  da  rinnovare  volta  per   volta, 

vendibile al pubblico su prescrizione  di  centri  ospedalieri  o  di specialisti - oncologo (RNRL), 
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con attribuzione del requisito dell’innovazione terapeutica condizionata e sottoposto a Registro 

web AIFA;  

 determina n. DG/993/2021– pubblicata nella G.U. n.214 del 07.03.2021 con cui l’AIFA ha 

disposto la classificazione del medicinale Jorveza® (Ivacaftor), ai fini della rimborsabilità in 

fascia A-PHT, vendibile al pubblico su  prescrizione di centri ospedalieri o specialisti - 

gastroenterologo e internista;  

 la determina n.193/2022 - pubblicata nella G.U. n. 64 del 17.03.2022 con cui l’AIFA ha 

disposto, a seguito di nuove indicazioni terapeutiche,  la classificazione del medicinale per uso 

umano Ofev® (nintedanib), ai fini della rimborsabilità in fascia H, soggetto a prescrizione 

medica limitativa vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: 

pneumologi,  reumatologi, immunologi e internisti (RNRL) e sottoposto a registro web di 

monitoraggio; 

 la determina n. 379/2022- pubblicata su G.U. n 126 del 31.05.2022 con cui l’AIFA ha disposto, 

a seguito di nuove indicazioni terapeutiche, la classificazione del medicinale per uso umano 

Tecentriq® (atezolizumab) ai fini della rimborsabilità in fascia H, soggetto a prescrizione 

medica limitativa utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso 

assimilabile (OSP), con attribuzione del requisito di innovazione terapeutica sottoposto a 

registro web di monitoraggio AIFA; 

 la determina n. 380/2022- pubblicata su G.U. n 126 del 31.05.2022 con cui l’AIFA ha disposto, 

a seguito di nuove indicazioni terapeutiche, la classificazione del medicinale per uso umano 

Tecentriq® (atezolizumab) ai fini della rimborsabilità in fascia H, soggetto a prescrizione 

medica limitativa utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso 

assimilabile (OSP), sottoposto a registro web di monitoraggio AIFA. 

 

 

Elenco 2 

 

Determinazioni con cui AIFA ha autorizzato estensioni di indicazione  

per specialità medicinali di fascia A-PHT e H  

 

 

 la determina n. 112/2022 pubblicata su G.U. n. 41 del 18.02.2022, con cui l’AIFA ha disposto, 

a seguito di nuove indicazioni terapeutiche, la classificazione del medicinale per uso umano 

Lonsurf® (trifluridina tipiracil) ai fini della rimborsabilità in fascia A-PHT e ai fini della 

fornitura, medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su 

prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti – oncologo, internista (RNRL);  

 la determina n.239/2022 - pubblicata nella G.U. n. 80 del 05.04.2022 con cui l’AIFA ha 

disposto, a seguito di nuove indicazioni terapeutiche,  la classificazione del medicinale per uso 

umano Xeljianz® (tofacitinib), ai fini della rimborsabilità in fascia H, soggetto a prescrizione 

medica limitativa vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: 

reumatologo, internista (RNRL) e sottoposto a scheda di prescrizione cartacea nel trattamento 

dell’artrite psoriasica; 

 la determina n.294/2022 - pubblicata nella G.U. n. 101 del 02.05.2022 con cui l’AIFA ha 

disposto, a seguito di nuove indicazioni terapeutiche,  la classificazione del medicinale per uso 

umano Kalydeco® (ivacaftor), ai fini della rimborsabilità in fascia A-PHT, e ai fini della 

fornitura, medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, medicinale soggetto a 

prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di 

specialisti – centri di cura fibrosi cistica (RRL) e sottoposto a Registro web di monitoraggio 

AIFA;  
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 la determina n.328/2022 - pubblicata nella G.U. n. 114 del 17.05.2022 con cui l’AIFA ha 

disposto, a seguito di nuove indicazioni terapeutiche,  la classificazione del medicinale per uso 

umano Rinvoq® (upadacitinib), ai fini della rimborsabilità in fascia H, soggetto a 

prescrizione medica limitativa vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di 

specialisti: reumatologo, internista (RNRL) e sottoposto a scheda di prescrizione cartacea nel 

trattamento dell’artrite psoriasica;  

 la determina n.335/2022 - pubblicata nella G.U. n. 115 del 18.05.2022 con cui l’AIFA ha 

disposto, a seguito di nuove indicazioni terapeutiche,  la classificazione del medicinale per uso 

umano Erleada® (apalutamide), ai fini della rimborsabilità in fascia H, soggetto a 

prescrizione medica limitativa vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di 

specialisti: oncologo, urologo (RNRL); 

 la determina n.373/2022 - pubblicata nella G.U. n. 117 del 20.05.2022 con cui l’AIFA ha 

disposto, a seguito di nuove indicazioni terapeutiche,  la classificazione del medicinale per uso 

umano Venclyxto® (venetoclax), ai fini della rimborsabilità in fascia H, soggetto a 

prescrizione medica limitativa vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di 

specialisti: oncologo ed ematologo (RNRL) e sottoposto a Registro web  AIFA; 

 la determina n.339/2022 - pubblicata nella G.U. n. 118 del 21.05.2022 con cui l’AIFA ha 

disposto, a seguito di nuove indicazioni terapeutiche,  la classificazione del medicinale per uso 

umano Stelara® (ustekinumab), ai fini della rimborsabilità in fascia H, soggetto a 

prescrizione medica limitativa vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di 

specialisti: dermatologo (RNRL) e sottoposto a scheda di prescrizione cartacea 

(AIFA/ospedaliera) nel trattamento della psoriasi a placche in età pediatrica (G.U. n. 117 del 

20.05.2022);  

 la determina n.340/2022 - pubblicata nella G.U. n. 118 del 21.05.2022 con cui l’AIFA ha 

disposto, a seguito di nuove indicazioni terapeutiche,  la classificazione del medicinale per uso 

umano Cosentyx® (upadacitinib), ai fini della rimborsabilità in fascia H, soggetto a 

prescrizione medica limitativa vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di 

specialisti: dermatologo (RNRL) e sottoposto a scheda di prescrizione cartacea 

(AIFA/ospedaliera) nel trattamento della psoriasi a placche in età pediatrica (G.U. n. 117 del 

20.05.2022);  

 la determina n. 327/2022- pubblicata su G.U. n 119 del 23.05.2022 con cui l’AIFA ha disposto, 

a seguito di nuove indicazioni terapeutiche, la classificazione del medicinale per uso umano 

Doptelet® (avatrombopag), ai fini della rimborsabilità in fascia H e ai fini della fornitura, 

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR); 

 la determina n.367/2022 - pubblicata nella G.U. n. 124 del 28.05.2022 con cui l’AIFA ha 

disposto, a seguito di nuove indicazioni terapeutiche,  la classificazione del medicinale per uso 

umano Jardiance® (empaglifozin), ai fini della rimborsabilità in fascia A, e ai fini della 

fornitura, medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su 

prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti – internista, endocrinologo, geriatra, 

cardiologo (RRL) e sottoposto a Piano terapeutico (PT) web AIFA;  

 la determina n.367/2022 - pubblicata nella G.U. n. 124 del 28.05.2022 con cui l’AIFA ha 

disposto, a seguito di nuove indicazioni terapeutiche,  la classificazione del medicinale per uso 

umano Jardiance® (empaglifozin), ai fini della rimborsabilità in fascia A-PHT, e ai fini della 

fornitura, medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su 

prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti – Internista, endocrinologo, geriatra, 

cardiologo (RRL) e sottoposto a Piano terapeutico (PT) web AIFA;  

 determina n. 391/2022- pubblicata su G.U. n 128 del 03.06.2022 con cui l’AIFA ha disposto, 

a seguito di nuove indicazioni terapeutiche, la classificazione del medicinale per uso umano 

Zavicefta® (ceftazidima/avibactam) ai fini della rimborsabilità in fascia H, soggetto a 



4 

 

prescrizione medica limitativa utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in 

struttura ad esso assimilabile (OSP), sottoposto a scheda cartacea AIFA; 

 la determina n. 394/2022– pubblicata sulla G.U. n. 128 del 03.06.2022 con cui l’AIFA ha 

disposto, a seguito di nuove indicazioni terapeutiche, la classificazione del medicinale per uso 

umano Xtandi® (enzalutamide), ai fini della rimborsabilità in fascia H, soggetto a 

prescrizione medica limitativa da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su 

prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti- oncologo, urologo (RNRL); 

 la determina n. 458/2022– pubblicata sulla G.U. n. 150 del 29.06.2022 con cui l’AIFA ha 

disposto, a seguito di nuove indicazioni terapeutiche, la classificazione del medicinale per uso 

umano Benlysta® (belimumab), ai fini della rimborsabilità in fascia H, soggetto a 

prescrizione medica limitativa da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su 

prescrizione di centri ospedalieri (Osp-formulazione ev) o di specialisti- oncologo, urologo 

(RNRL-formulazione s.c.); 

 la determina n. 464/2022– pubblicata sulla G.U. n. 150 del 29.06.2022 con cui l’AIFA ha 

disposto, a seguito di nuove indicazioni terapeutiche, la classificazione del medicinale per uso 

umano Kiovig® (immunoglobuline umane), ai fini della rimborsabilità in fascia H, soggetto 

a prescrizione medica limitativa da rinnovare volta per volta, utilizzabile esclusivamente in 

ambito ospedaliero o ad esso assimilabile (Osp). 

 la determina n. 504/2022– pubblicata sulla G.U. n. 167 del 19.07.2022 con cui l’AIFA ha 

disposto, a seguito di nuove indicazioni terapeutiche, la classificazione del medicinale per uso 

umano Hyqvia® (immunoglobuline umane per somministrazione extravascolare), ai fini 

della rimborsabilità in fascia H, soggetto a prescrizione medica limitativa da rinnovare volta 

per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti- internista, 

infettivologo, ematologo, immunologo (RNRL). 

 

 

Nuova via di somministrazione per specialità medicinale contenente p.a. già presente in PTR 

 la determina n. 350/2022– pubblicata sulla G.U. n. 115 del 18.05.2022 con cui l’AIFA ha 

disposto la riclassificazione del medicinale per uso umano Rekambys® (rilpivirina), ai fini 

della rimborsabilità in fascia H, soggetto a prescrizione medica limitativa da rinnovare volta 

per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti- 

infettivologo (RNRL). 

 

 


