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Sistems Sanitario Regione Liguria

S.C Politiche del farmaco, Dispositivi Medici,
Protesica e Integrativa

Direttore Dott.ssa Barbara Rebesco
Aliegatin. 3

Genova, data del protocollo

Direzioni Sanitarie,

Direzioni Sociosanitarie,

Direttori dei Servizi farmaceutici,

Direttori deile S.C Malattie Infettive A ASS.L.L,
JRCCS, E.E.0.O. Galliera ed Evangelico

Direttore Diar Infettivologico

Ordine dei Medici
Ordine dei Farmacisti

e p.c:

Gruppo di lavoro regionale Covid19
Dott.ssa Caltabellotta

Dott. Flego

Dott. Garra

Prof. Icardi

Dott. Predonzani

Dott.ssa Sticchi

Responsabili operativi delle farmacie
Ospedaliere

Oggetto: esclusione del medicinale Kineret® (Anakinra) dall'elenco dei medicinali di cui alla 1.648/96.

In riferimento all’oggetto, con la presente si comunica I'indicazione terapeutica autorizzata e rimborsata con
la determina AIFA n.825/2022 (allegato 1), pubblicata sulla GU n.274 del 23/11/2022: “trattamento di soggetti adulti
ospedalizzati con polmonite da COVID-19 moderata/severa (con pO2/Fi02>150, in ossigenoterapia e non sottoposti a
C-PAP o ventilazione meccanica) e con livelli di plasma Soluble UrokinaseType Plasminogen Activator Receptor (suPAR)
> 6ng/ml.”.
Per quanto sopra, con riferimento alla determina AIFA n. 20016/2023 (allegato 2), pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale

n.54 del 04/03/2023, si comunica inoltre a SS.LL. I'esclusione del medicinale Kineret® (Anakinra) dall’elenco dei
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Sisterna Sanitaric Regione Liguria

medicinali di cui alla L.648/96 per la seguente indicazione terapeutica: “trattamento dei pazienti adulti ospedalizzati
con polmonite da COVID-19 moderata/severa (con pO2/Fi02>150, e non sottoposti a C-PAP o ventilazione meccanica)
e con livelli di plasma Soluble Urokinase-Type Plasminogen Activator Receptor (suPAR) 2 6ng/ml”.

Considerato che l'indicazione terapeutica per cui il medicinale «Anakinra» & stato inserito nell'elenco dei medicinali
erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale, istituito ai sensidella legge 23 dicembre 1996, n. 648, ai sensi
della determina AIFA n. 141045 del 2 dicembre 2021, & sovrapponibile con l'indicazione

terapeutica autorizzata per lo stesso medicinale con la suddetta determina AIFA n. 825 del 22 novembre 2022, si e
ritenuto, pertanto, di provvedere all'esclusione del medicinale Anakinra dall'elenco dei medicinali erogabili a totale
carico del Servizio sanitario nazionale, istituito ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648;

Si conferma inoltre che la prescrizione del medicinale Kineret® (Anakinra) & soggetta a scheda di prescrizione
cartacea AIFA (allegato 3) da compilarsi a cura di clinici nei centri ospedalieri individuati per la gestione del Covid-19
con delibera A.Li.Sa. n. 264 del 08/08/2022.

Pertanto gli Enti sono responsabili dei controlli di appropriatezza nonché della appropriata archiviazione della
documentazione

Si raccomanda la massima diffusione delle informazioni fornite con la presente nota.

A disposizione per ogni eventuale chiarimento, I'occasione e gradita per porgere cordiali saluti.

p.C.
Direttore Generale
Direttore Sanitario
Direttore Sociosanitario

Responsabile del procedimento:
Dott.Luca Giovannini

Telefono 010-5488251

Mail: luca.giovannini@alisa.liguria.it

Pratica trattata da:

Dott.ssa Giulia Agosti

Telefono: 010 — 5485523

mail: giulia.agosti@alisa.liguria.it

A.LiSa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria
CF. /P WA 02421770997

Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova {GE) - Tel. 010 548 4162
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
DETERMINA 15 febbraio 2023

Esclusione del medicinale Anakinra dall'elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario
nazionale ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per il trattamento dei pazienti adulti ospedalizzati
con polmonite da COVID-19 moderata/severa (con p0O2/Fi02>150, e non sottoposti a C-PAP o ventilazione
meccanica) e con livelli di plasma Soluble Urokinase- Type Plasmmogen Activator Receptor (SuPAR) 2

6ng/ml. (Determina n. 20016/2023). (23A01227)
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23-11-2022 GazzeTTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 274

ALLEGATO

SCHEDA DI PRESCRIZIONE AIFA PER ANAKINRA (KINERET®) NEL TRATTAMENTO DELLA MALATTIA
DA CORONAVIRUS 2019 (COVID-19)

Da compilarsi ai fini della rimborsabilita SSN a cura di clinici operanti nei centri indicati dalla Regione per la gestione del
COVID-19

Centro prescrittore

Medico prescrittore (cognome, nome)

Tel. e-mail

Paziente (cognome, nome)

Data di nascita sessoMOd FO peso {Kg)
Codice fiscale |_|_|_|_|_|_|_[__I_1_1_1_1_1_I_| Tel.

ASL di residenza Regione Prov.
Medico di Medicina Generale recapito Tel.

Indicazione autorizzata:

Kineret e indicato per il trattamento della malattia da coronavirus 2019 (COVID-19) nei pazienti adulti affetti
da polmonite che necessitano di ossigeno supplementare {ossigeno a basso o alto flusso) e che sono a rischio
di progressione verso Vinsufficienza respiratoria severa determinata da una concentrazione plasmatica del
recettore solubile dell'attivatore del plasminogeno dell’'urochinasi (SuPAR) = 6 ng/mL.

Indicazione rimborsata SSN:
Trattamento di soggetti adulti ospedalizzati con polmonite da COVID-19 moderata/severa (con pO2/Fi02>150,

in ossigenoterapia e non sottoposti a C-PAP o ventilazione meccanica) e con livelli di plasma Soluble Urokinase-
Type Plasminogen Activator Receptor (suPAR) 2 6ng/ml.

Condizioni cliniche e criteri di rimborsabilita

Paziente con diagnosi di malattia da coronavirus 2019 (COVID-19) ospedalizzato in presenza di entrambe le
seguenti condizioni:

polmonite da COVID-19 moderata/severa {con pO2/Fi02>150, in ossigenoterapia e non sottoposti
a C-PAP o ventilazione meccanica)

livelli di plasma Soluble Urokinase-Type Plasminogen Activator Receptor (suPAR) > 6ng/ml

SCHEDA DI PRESCRIZIONE DI ANAKINRA PER COVID-19

Posologia Durata
KINERET; siringhe preriempite SC 100 mg 0,67 m! 100 mg/die, sottocute 10 giorni

La prescrizione deve essere effettuata in accordo con il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP).

Data Timbro e firma del medico prescrittore

22A06644




