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Oggetto: Chiusura PT web based e rinegoziazione medicinale PROLIA (denosumab).

Si comunica che, a seguito della Determina AIFA n. PRES/1136/2025 (G.U. n.213 del 13 settembre 2025), a partire dal
14.09.2025, & stato chiuso il PT web based dedicato al monitoraggio dell’'uso del medicinale PROLIA (denosumab) per
le indicazioni terapeutiche:

- Trattamento dell osteoporosi in donne in post-menopausa e in uomini ad aumentato rischio di fratture. Nelle donne in
post-menopausa, Prolia riduce significativamente il rischio di fratture vertebrali, non vertebrali e di femore.

- Trattamento della perdita ossea associata a terapia ormonale ablativa in uomini con cancro alla prostata ad
aumentato rischio di fratture. Negli uomini con cancro alla prostata in trattamento con terapia ormonale ablativa,
Prolia riduce significativamente il rischio di fratture vertebrali.

1l medico specialista deve procedere alla compilazione della scheda di fine trattamento selezionando la voce “Chiusura
Monitoraggio” presente tra le cause di fine trattamento.

Si riportano, di seguito, le nuove condizioni di rimborsabilita del medicinale Prolia (denosumab):

Indicazioni terapeutiche:

- Trattamento dell’osteoporosi in donne in post-menopausa ¢ in uomini ad aumentato rischio di fratture. Nelle donne in post-
menopausa, Prolia riduce significativamente il rischio di fratture vertebrali. non vertebrali e di femore.

- Trattamento della perdita ossea associata a terapia ormonale ablativa in uomini con cancro alla prostata ad aumentato rischio di
fratture. Negli uomini con cancro alla prostata in trattamento con terapia ormonale ablativa, Prolia riduce significativamente il
rischio di fratture vertebrali.

- Trattamento della perdita ossea associata a terapia sistemica con glucocorticoidi a lungo termine in pazienti adulti ad aumentato
rischio di frattura.

Confezione
“60 mg/ml soluzione iniettabile uso sottocutaneo siringa preriempita (AIC n. 040108033/E).

Classe di rimborsabilita : A

Classificazione ai fini della fornitura: RR

Condizioni e modalita di impiego: PHT (il medicinale ¢ inserito nel Prontuario della distribuzione diretta H ospedale — T
territorio). In Regione Calabria ¢ dispensabile nel canale DPC.

Nota AIFA: 79

Si coglie ’occasione per ricordare che la prescrizione del medicinale PROLIA (denosumab), a carico del SSN, ¢
limitata alle condizioni previste dalla NOTA AIFA 79 consultabile al link: /tips./www.aifa.gov.it'nota-79 .
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