Nota LICE relativa a Buccolam (midazolam oromucosale), 16.1.2024

Con la determina AIFA del 19 dicembre 2023 (Determina n. DG/507/2023), pubblicata nella GU n.9 del 12-
1-2024, é stata abolita la Nota n. 93. | medicinali, di cui alla suddetta Nota, gia' collocati nella classe A ai
sensi dell'art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993 e successive modificazioni ed integrazioni, sono
pertanto prescrivibili a carico del Servizio sanitario nazionale a partire dal 13.1.2024, data di entrata in
vigore del provvedimento, senza le limitazioni previste dalla nota (e cioe la limitazione della prescrizione di

Buccolam a carico del SSN per le condizioni patologiche qui di seguito riportate).

Classe A:

limitatamente alle seguenti indicazioni Limitatamente ai seguenti principi attivi

o Trattamento acuto delle crisi nelle epilessie dell’'eta
pediatrica con elevato rischio di occorrenza di crisi
prolungate (durata maggiore di 5 minuti) o di stato di
male epilettico

o Forme idiopatiche
o  Sindrome di Dravet

o Sindrome di Panayiotopoulos Midazolam oromucosale
o Trattamento acuto delle crisi nelle altre epilessie Siringhe preriempite da 2,5, 5, 7,5 e 10 mg
dell’eta pediatrica, dopo un precedente episodio di per uso oromucosale

crisi prolungata (durata maggiore di 5 minuti) o di
stato di male epilettico

Forme idiopatiche

Forme sintomatiche a varia eziologia



