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Segreteria Direttore Generale AIFA

Oggetto: Prescrivibilita degli anticoagulanti orali in paziente con FANV (nota 97) e estensione
della validita dei piani terapeutici AIFA in tema di contenimento e gestione
dell'emergenza epidemiologica da COVID-19 (D.Ln. 125 del 7 ottobre 2020).

L’AIFA con determinazione n. 1034 del 14 ottobre 2020 ad oggetto “Adozione definitiva della
Nota 97 relativa alla prescrivibilita dei nuovi anticoagulanti orali ai pazienti con Fibrillazione Atriale
Non Valvolare (FANV)” ha confermato in via definitiva quanto previsto con Determinazione n.653 del
12 giugno 2020 (G.U. n. 152 del 17 giugno 2020) e recepito con note A.Li.Sa. prot. n. 18225 del
26.06.2020 e prot. n. 23049 del 17.08.2020.
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Pertanto a partire dal 16 ottobre i medici specialisti e i medici di medicina generale potranno
continuare a prescrivere i nuovi anticoagulanti orali ad azione diretta (NAO/DOAC: apixaban,
dabigatran, edoxaban, rivaroxaban) e gli antagonisti della vitamina K (AVK: warfarin e acenocumarolo)
nei pazienti con FANV compilando la scheda di valutazione della prescrizione e del follow up di cui
allallegato 1 della nota 97, con obbligo ci conservarla, di consegnarne una copia al paziente in
previsione delle successive visite di controllo e di inviarne una copia alla ASL territorialmente
competente.

Il regime di fornitura dei NAO/DOAC passa quindi definitivamente, solo per I'indicazione FANV, da
Ricetta Ripetibile Limitativa (RRL) a Ricetta Ripetibile (RR). La scheda di prescrizione cartacea, che ha
sostituito il Piano Terapeutico web AIFA, sara informatizzata dal 1 dicembre 2020 e pertanto, a
partire da questa data, il monitoraggio con Piano Terapeutico web non sara pit disponibile.

Relativamente alla estensione della validita dei Piani terapeutici sia cartacei sia informatizzati
si comunica quanto segue.

Con le delibere n. 90 del 13 marzo 2020 e n. 164 del 6 maggio 2020 e con le successive note prot. n.
15779 del 5 giugno 2020 e prot. n. 15834 del 05 giugno 2020, sono stati recepiti i comunicati AIFA
rispettivamente dell’11 marzo, del 6 aprile, del 29 maggio e del 1° settembre 2020.

In particolare si richiama il comunicato pubblicato sul sito istituzionale dell’AIFA in data 1° settembre
2020 con il quale e stata prevista I'estensione della “validita dei Piani Terapeutici (PT), per il restante
periodo di emergenza” raccomandando di:
a) diricorrere per quanto possibile, alle modalita di monitoraggio e rinnovo dei PT a distanza,
anche attraverso I'acquisizione in formato elettronico di documentazione sanitaria, o
consultazione telefonica del paziente, o del suo caregiver;
b) di estendere la validita dei piani terapeutici, eccezionalmente, solo per i casi in cui, per
criticita locali legate alla pandemia, non sia ancora possibile seguire i percorsi di ordmano
monitoraggio delle terapie soggette a Piano Terapeutico.

Considerato che Iarticolo 1, comma 1, lettera a) del D.L. n.125 del 7 ottobre 2020, recante “Misure
urgenti connesse con la proroga della dichiarazione dello stato di emergenza epidemiologica da COVID-
19 e per la continuita operativa del sistema di allerta COVID, nonché' per l'attuazione della direttiva
(UE) 2020/739 del 3 giugno 2020”, (G.U. n. 248 del 07 ottobre 2020) ha prorogato lo stato di
emergenza epidemiologica da COVID 19 sino al 31 gennaio 2021, sentita I'AIFA, si ritiene necessario
estendere la validita dei piani terapeutici sia cartacei sia informatizzati compresi quelli rilasciati a
pazienti affetti da patologia rara sino al 31 gennaio 2021 fatte salve eventuali, diverse indicazioni di
AIFA.
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Resta fermo che sono esclusi dalla proroga automatica i piani terapeutici in cui & previsto il monitoraggio

per motivi clinici o per l'insorgenza di eventuali ADR che necessitano di contatto indifferibile con lo
specialista.

Si invitano le SS.LL. a dare la massima e tempestiva diffusione della presente a tutto il personale sanitario
coinvolto.

Cordiali saluti ’\

I
Il Direttore Sanitario Il Commissario|Straordinario

Dott. Sergio Vigna Dott. G. Wal ﬁ.ocatelli
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