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Oggetto: Ranolazina RANEXA®

L’agenzia Italiana del Farmaco AIFA con la Determinazione del 18 ottobre 2022 n.757
pubblicata nella GU n.249 del 24.10.2022 “Rinegoziazione del medicinale per usc umano
«Runexan, ai sensi dell'art. 8, comuna 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537” ha recepito le
indicazioni della Commissione Tecnico Scientifica (CTS) modificando le condizioni di
prescrivibilita del farmaco in oggetto.

In particolare, al fine di promuovere 1’appropriatezza prescrittiva, € stato introdotto un piano
terapeutico (PT, allegato alla presente) da compilarsi a cura del medico ospedaliero o dello
specialista cardiologo o geriatra o internista che operino nelle strutture del SSN.

Ranolazina RANEXA® ¢ prescrivibile a carico del SSN come terapia aggiuntiva per il
trattamento sintomatico di pazienti con angina pectoris cronica stabile non adeguatamente
controllati o intolleranti alla terapia antianginosa massimale.

Il piano terapeutico aiutera a effettuare la prescrizione in coerenza con quanto pievisio
dall’indicazione, sia attraverso una verifica delle terapie farmacologiche ricevute in precedenza che
ricordando al medico prescrittore i dosaggi corretti del farmaco.

Per i pazienti che iniziano la terapia con Ranolazina RANEXA®, il piano terapeutico dovra
essere redatto gia dal giorno successivo alla pubblicazione della determinazione AIFA in Gazzetta
Ufficiale (avvenuta il 24 ottobre 2022), mentre per garantire la continuita terapeutica dei pazienti
gia in trattamento, la redazione del piano terapeutico da parte dello specialista potra avvenire entro
un periodo massimo di tre mesi dalla pubblicazione in Gazzetta Ufficiale.

L’Area Farmaci e dispositivi della scrivente Direzione resta a disposizione per ogni
eventuale chiarimento in merito.

I Dirigente dell’ Area

Lorella Lombaxdo 22
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ALLEGATO

* PIANO TERAPEUTICO AIFA PER LA PRESCRIZIONE DI RANOLAZINA (Ranexa®)
NEL TRATTAMENTO SINTOMATICO DEI PAZIENTI CON ANGINA PECTORIS

Da compilarsi ai fini della rimborsabilita SSN a cura del medico ospedaliero o medico cardiologo o medico geriatra o
medico internista operanti in regime SSN.

Centro prescrittore

Medico prescrittore (cognome, nome)

Tel. e-mail

Paziente (cognome, nome)

Data di nascita sessoMO FO

Codice fiscale | _|_|_|_I_I_l_l_l_I_l_1_[_I_I_I_I Tel.
ASL di residenza Regione Prov.
Medico di Medicina Generale recapito Tel.

Indicazione autorizzata:
Indicato negli adulti come terapia aggiuntiva nel trattamento sintomatico dei pazienti con angina pectoris

stabile non adeguatamente controllati con le terapie antianginose di prima linea, come i beta- bloccanti e/o i
calcioantagonisti, o che non le tollerano.

Indicazione rimborsata SSN:

Terapia aggiuntiva per il trattamento sintomatico di pazienti con angina pectoris cronica stabile non
adeguatamente controllati o intolleranti alla terapia antianginosa massimale.

Inquadramento del paziente

Anamnesi clinica:
O Pregresso STEMI O Pregresso NSTEMI O Pregressa PTCA O pregresso Bypass aorto-coronarico

O nessun intervento invasivo (PTCA o Bypass aorto-coronarico)

Anamnesi farmacologica:

O Betabloccante O incorso O non tollerato
O Calcio-antagonista O incorso O non tollerato
O Nitroderivato O incorso O non tollerato
Prescrizione

Dose di ranolazina prescritta:

O 375mg lcpx2/die O 500mg lcpx2/die O 750 mg1cpx2/die

Durata prevista del trattamento:

QO Prima prescrizione O Rivalutazione e prosecuzione della cura

Nota: si ricorda che, come da RCP, la dose iniziale raccomandata di Ranexa® & di 375 mg due volte al giorno. Dopo 2-4
settimane la dose deve essere aumentata a 500 mg due volte al giorno e, in base alla risposta del paziente, aumentata
ulteriormente fino alla dose massima raccomandata di 750 mg due volte al giorno.

Validita del PT:
{al massimo 3 mesi per la 1°prescrizione poi al massimo 12 mesi per le prescrizioni successive)

Data Timbro e firma del medico prescrittore
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