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Prot. n. AOO/197/1329 del 21.04.2022 
Protocollazione in uscita 
Trasmissione solo a mezzo email/PEC 
 ai sensi del D.LGS. n.82/2005  

Direttori Generali  
Aziende Sanitarie Locali 
(e per il loro tramite ai 
- Direttori Sanitari; 
- Direttori DSS; 
- Direttori Sanitari Strut. Priv. Accred. 
- Direttori Medici dei P.O.; 
- Direttori delle U.O. dei Centri autorizzati; 
- Direttori delle Farm. Osped. e Territ.) 
Direttori Generali AOU e IRCCS Pubblici 
(e per il loro tramite ai 
- Direttori Sanitari 
- Direttori delle U.O. dei Centri autorizzati; 
- Direttori delle Farmacia Ospedaliera) 
Rappr. Legali IRCCS Privati ed E.E.  
(e per il loro tramite ai 
- Direttori Sanitari 
- Direttori delle U.O. dei Centri autorizzati; 
- Direttori della Farmacia Ospedaliera) 
Exprivia S.P.A 

 
 
Oggetto: Determinazione AIFA n. 283/2022 e in merito alla rinegoziazione e 
chiusura del Registro Talidomide Celgene (ora Talidomide BMS). Adempimenti dei 
Centri autorizzati alla prescrizione e dispensazione. 
 
L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) con Determinazione n.283 del 04.04.2022 
pubblicata in G.U. n. 87 del 13.04.2022, che si allega, ha disposto la rinegoziazione e 
la chiusura del Registro di monitoraggio del medicinale per uso umano Talidomide 
BMS, a partire dal 14.04.2022, per la seguente indicazione terapeutica: 
 

 Talidomide BMS in associazione a melfalan e prednisone è indicata per il 
trattamento di prima linea di pazienti con mieloma multiplo non trattato di 
età >= 65 anni o non idonei a chemioterapia a dosi elevate. 

 Talidomide BMS viene prescritta e dispensata in conformità al Programma di 
prevenzione della Gravidanza di Talidomide BMS. 
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Tale medicinale è: 

 classificato ai fini della rimborsabilità H; 

 medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per 
volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di 
specialisti - oncologo, ematologo, internista (RNRL); 

 inserito nel registro multifarmaco semplificato per i farmaci sottoposti a 
programma di prevenzione della gravidanza (PPP). La compilazione da parte 
dei medici prescrittori del registro per il PPP deve avvenire per tutti gli usi 
del farmaco in oggetto. 

 
Si invitano pertanto le Direzioni Aziendali dei centri di cui alla Tab.1 a diffondere 
tale informativa sia ai medici specialisti incardinati nelle U.O di propria competenza, 
sia ai farmacisti dei Servizi farmaceutici Aziendali, al fine di consentire ad ognuno, il 
corretto svolgimento delle successive fasi, al fine di garantire il corretto 
monitoraggio sulla appropriatezza prescrittiva. 
 
Tab. 1 

 
La stessa AIFA specifica che prima di procedere con la prescrizione mediante il 
nuovo Registro PPP, il prescrittore dovrà effettuare la chiusura del trattamento per 
il medesimo paziente nel Registro di Thalidomide attraverso la compilazione della 
scheda di fine trattamento selezionando la voce “Chiusura Monitoraggio” presente 
tra le cause di fine trattamento, nel relativo Registro. 
 
 

CENTRI OSPEDALIERI UNITA’ OPERATIVE CODICE EDOTTO 

ASL-AAOO Univ. - IRCCS - EE   

Ospedale Perrino Brindisi Ematologia 967556 

Ospedale V. Fazzi Lecce Ematologia 970019 

Ospedale SS. Annunziata/Moscati Ta Ematologia 968432 
968180 

Ospedale Barletta Ematologia 099076 

PTA Trani Poliambulatorio Specialistico PTA 
Ematologia 

099767 

Istituto Tumori Giovanni Paolo II (BA) Ematologia 971135 

AO Univ. OORR Foggia Ematologia  964091 

Casa Sollievo della Sofferenza SGR Ematologia  971296 

AO Univ. Cons. Policlinico Bari Ematologia 
Medicina interna “Baccelli” 

966198 
966232 

Ospedale Generale Prov. Card.G.Panico Lecce Ematologia 969611 

Ospedale Miulli Acquaviva delle Fonti Ematologia 099577 
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Si rammenta infine che,  nell’ambito dell’Appalto specifico n. 6 espletato dal 
Soggetto Aggregatore Innovapuglia, il principio attivo Talidomide, nella 
formulazione in CPS orali da 50 mg,  è stato aggiudicato al prodotto Talidomide  
Accord che, pertanto, rappresenta la scelta terapeutica a minor costo. 
 
Si invitano le Aziende Sanitarie Locali territorialmente competenti per territorio a 
vigilare sull’operato delle strutture private accreditate, ivi inclusi gli Enti Ecclesiastici 
e degli IRCCS privati. 
 
Il responsabile del presente procedimento è il dott. F. Colasuonno della Sezione 
Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa Regionale, che potrà essere 
contattato per eventuali ulteriori informazioni in merito all’indirizzo mail 
f.colasuonno@regione.puglia.it  
Distinti saluti. 
 
 
                        Il Responsabile P.O. 

Registri di Monitoraggio AIFA e Centri Prescrittori  

                        dott. Francesco Colasuonno                 
                                     
 

                Il Dirigente di Sezione    
                    dott. Paolo Stella  

FRANCESCO
COLASUONNO
21.04.2022
08:35:00 UTC
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