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Eleggibilità e Dati Clinici, EDC
Richiesta Farmaco, RF
Dispensazione Farmaco, DF
Rivalutazione, RIV
Fine Trattamento, FT
Gravidanza, G
Segnalazione di sospetta reazione avverso, ADR (in arrivo)
Managed Entry Agreement, MEA
Standard Monitoring Registry, SMR
Payment by Result, PbR
Risk Sharing, RS

Legenda
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Risk Sharing, RS
Cost Sharing, CS
Success Fee, SF
Capping, CAPP
Piano terapeutico, PT
Inizio terapia viene considerato la data DF1
[X;Y[, l’intervallo temporale entro il quale è possibile l’inserimento delle RF/DF. X è 
limite inferiore bloccante; Y è  limite superiore non bloccante 

I trattamenti (N° di RF) in regime compassionevole e inseriti nella scheda EDC non rientrano 
nel calcolo del MEA. Servono solo ai fini del proseguimento della terapia ai fini delle verifiche 
e controlli di follow up e inserimento delle RIV cliniche

ex



Indicazioni terapeutiche 
sottoposte a monitoraggio AIFA

Sovaldi è indicato in associazione ad altri medicinali 
per il trattamento dell’epatite C cronica (chronic 
hepatitis C, CHC) negli adulti

Inizio monitoraggio 06/12/2014

MEA
CAPPING (payback) rimborso del 100% per tutte le 
confezioni erogate oltre la 12° settimana (ovvero 
dopo la 3a RF-DF) di trattamento.
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Durata di una RF (gg) 28

[X;Y[ (gg) [- 14; +∞

RIV obbligatoria
A 4 settimane dalla data di DF1, per paz. già in 
trattamento dalla data di inizio trattamento.

Durata massimo del trattamento
In funzione dello schema terapeutico scelto:
٠12 ST     ٠24 ST     ٠48 ST 



RF1/DF1

Finestra Temporale

A è l’ultimo giorno del ciclo RF1/DF1

Prescrizione ed erogazione farmaco

X
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RF2/DF2-A’

DF2-A’

RF2

RF2/DF2-A

Se DF2 ≤A allora il ciclo successivo (RF2/DF2) riparte da [A+1]
Se DF2 >A allora il ciclo successivo (RF2/DF2) riparte da A’

DF2-A



Schemi terapeutici – Registro Sovaldi
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Procedura ordinaria
Applicazione dell’accordo di condivisione del rischio 

Controlli Capping

Confezioni a 
rimborso

successive alla RF3-DF3*
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* Rimborsate al 100% tutte le confezioni erogate a partire dalla 

DF4 fino alla fine del trattamento

rimborso
successive alla RF3-DF3*

N° RF-DF Dalla 4a RF-DF in poi


