
Informativa farmaco: Refixia (Fattore IX)
Data redazione: 20.04.2023



Visto RCP
Farmaco  innovativo  (ai
sensi  della  determina  n.
1535/2017)

No

Accesso al Fondo (ex art. 1,
c.  403  della  Legge  di
bilancio 2017)

No

Farmaco orfano No

Il  farmaco  risulta
commercializzato?

Sì

Classificazione ai  fini  della
rimborsabilità

A

Classificazione ai  fini  della
fornitura

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al  pubblico  su
 prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti – ematologo  (RRL).

Nota AIFA No

PT/PHT PT/PHT

Prezzo  Ex-factory  (IVA
esclusa)

2.000 UI, 1 fl - € 4.400,00,
1.000 UI, 1fl - € 2.200,00;
500 UI, 1 FL - € 1.100,00

Ulteriori  condizioni
negoziali

Sconto SSN sul prezzo ex-factory alle Strutture pubbliche e private accreditate.

Registro  AIFA  (specificare
principali  criteri  di
eleggibilità)

No

Codice  esenzione  Malattia
Rara 

RDG020 – Emofilia B

Il  principio  attivo  inserito
nella Legge 648/96 “Elenco
principale”? 

No

Il  principio  attivo  inserito
nella  Legge 648/96  Elenchi
“Uso consolidato”

No

Il  principio  attivo  è  già
autorizzato  per  altre
indicazioni?  (verifica  centri
già autorizzati)

No

Sono presenti  altri  farmaci
già autorizzati per la stessa
patologia?  (verifica  centri
già autorizzati)
Indicare  estremi  ultimo
Decreto di autorizzazione

Sì

Altre specialità a base di FIX ricombinante:
Nonacog alfa (Benefix)
Nonacog gamma (Rixubis)
Eftrenonacog alfa (Alprolix)
Albutrepenonacog alfa (Idelvion)

È  presente  una  Rete  di
patologia  o  Centri
specializzati deliberati dalla
regione Veneto?

Rete Malattie Rare (DGR 1522/2017)

Sono  presenti  requisiti
specifici  dei  centri  nel
trattamento  della
patologia?

Trattandosi  di  patologia  rara,  i  Centri  prescrittori  devono  essere  accreditati  per
malattia rara e devono prescrivere attraverso Piano Terapeutico Personalizzato nel
Registro Malattie Rare, secondo normativa regionale.

Sono  presenti  Linee  di
indirizzo/Raccomandazioni
regionali  con  competitor  o
nella medesima indicazione
(parere  sulla  necessità  di
aggiornamento)?

No

Radiofarmaco? (verificare il
possesso  dei  requisiti  per
la  detenzione  e  la

No




