m REGIONE MARCHE
GIUNTA REGIONALE

AGENZIA REGIONALE SANITARIA
P.F. Assistenza Farmaceutica
Il Dirigente

Prot. n. 32)(11\ A?\B\Aﬁ \‘? Ancona, /13\ O?S\ QO\B

Al Direttore Generale
ASUR Marche

Al Direttore Generale
A.0.U. Ospedali Riuniti Ancona

Al Direttore Generale
A.O. Ospedali Riuniti Marche Nord

Al Direttore Generale
I.N.R.C.A

Ai Direttori di Area Vasta

LORO SEDI

OGGETTO: CENTRI AUTORIZZATI ALLA DIAGNOSI E PRESCRIZIONE DI
FARMACI SOTTOPOSTI A LIMITAZIONE - ARZERRA

Con riferimento all’oggetto, si trasmette in allegato la documentazione relativa al
medicinale ARZERRA (ofatumumab).

Le SS.LL. in indirizzo sono invitate a informare tutti i soggetti coinvolti.
Al fine del corretto utilizzo del farmaco in oggetto, si ricorda
I'obbligatorieta di gestire le schede di monitoraggio nei tempi e nei modi

stabiliti da AIFA, e che cio rappresenta un obiettivo prioritario delle Aziende
del SSR come attivita di controllo e verifica.

Distinti saluti.

St{efano

Via Gentile da Fabriano, 3 — 60125 - ANCONA tel. 071 8061 - fax 071 8064120
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CENTRI AUTORIZZATI ALLA DIAGNOSI E PRESCRIZIONE DI
FARMACI SOTTOPOSTI A LIMITAZIONE

ARZERRA (OFATUMUMAB)

FARMACO

ARZERRA

PRINCIPIO ATTIVO

OFATUMUMAB

DOCUMENTAZIONE

Determina AIFA: n. 1106 del 4 agosto 2016;

OGGETTO: Regime di rimborsabilita e prezzo, a seguito di nuove indicazioni
terapeutiche, del medicinale per uso umano ARZERRA;

DISPOSIZIONE: Rimborsabilita a carico del SSN a partire dal 17-09-2016.

INDICAZIONE TERAPEUTICA

ARZERRA, in regime di rimborsabilita SSN, é indicato per la seguente nuova
indicazione terapeutica: in combinazione con clorambucile o bendamustina &
indicato nel trattamento di pazienti con LLC che non sono stati trattati in
precedenza e che non sono eleggibili per una terapia a base di fludarabina.

GAZZETTA UFFICIALE

N°: 205 del 02-09-2016 (in allegato).

RIMBORSABILITA’

—

Classe di rimborsabilita OSP;

Validita del contratto 24 mesi;

Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo ex factory come da
condizioni negoziali;

Applicazione del cost sharing come da condizioni negoziali.
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FORNITURA

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP).

PRESCRIZIONI A CARICO SSN

1. I centri utilizzatori specificatamente individuati dalle Regioni, dovranno compilare
la scheda raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti
eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le indicazioni pubblicate sul sito
dell’AIFA, piattaforma web - all’indirizzo:
https:/ /www.agenziafarmaco.gov.it/registri/ :

Nelle more della piena attuazione del registro web-based, al fine di garantire la
disponibilita del trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere fatte nel
rispetto dei criteri di eleggibilita e di appropriatezza prescrittiva riportati nella
documentazione consultabile sul portale istituzionale dell’AIFA:
http:/ /www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-
monitoraggio ;

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di entrata in vigore della
deliberazione, tramite la modalita temporanea suindicata, dovranno essere
successivamente riportati nella piattaforma web, secondo le modalita che saranno
indicate nel sito: http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-
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sottoposti-monitoraggio .

CENTRI AUTORIZZATI

Pertanto, alla luce di quanto sopra indicato, si ritiene di autorizzare i medesimi
Centri gia individuati per il trattamento, sempre con il medicinale ARZERRA, della
leucemia linfatica cronica.
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GazzetTa UFFICIALE DELLA REPUBBLICA [TALIANA

Serie generale - n. 205

alla specialita medicinale e/o molecola, il prezzo di rim-
borso della stessa (comprensivo dell’eventuale sconto
obbligatorio al Servizio sanitario nazionale) dovra esse-
re rinegoziato in riduzione rispetto ai precedenti valori.

| tetti di spesa, ovvero le soglie di fatturato eventual-
mente fissati, si riferiscono a tutti gli importi comunque
a carico del Servizio sanitario nazionale, ivi compresi,
ad esempio, quelli derivanti dall’applicazione della leg-
ge n. 648/1996 e dall’estensione delle indicazioni conse-
guenti a modifiche delle note AIFA.

Si conferma ’inserimento nel registro di monitorag-
gio AIFA, limitatamente alle indicazioni terapeutiche
«Prevenzione di eventi correlati all’apparato scheletrico
(fratture patologiche, radioterapia all’osso, compressione
del midoﬂo spinale o interventi chirurgici all’osso) negli
adulti con metastasi ossee da tumori solidi».

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Xgevay ¢ la seguente: medicinale so%%etto a prescrizio-
ne medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizio-
ne di centri ospedalieri o di specialisti - oncologo, ortope-

dico, urologo e radioterapista (RRL).

Art. 3.
Condizioni e modalita di impiego

Per I’indicazione terapeutica «Trattamento di adulti e
adolescenti con apparato scheletrico maturo con tumore a
cellule giganti deﬂ’osso non resecabile o per i quali la re-
sezione cloqirurgica potrebbe provocare severa morbilitay

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - pia-
no terapeutico e a quanto previsto dall’allegato 2 e suc-
cessive modifiche, alla determinazione 29 ottobre 2004
- PHT Prontuario della distribuzione diretta, pubblicata
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259
del 4 novembre 2004.

Per I’indicazione terapeutica «Prevenzione di eventi
correlati aIl’apParato scheletrico (fratture Fatologiche,
radioterapia all’0sso, compressione del midollo spinale o
interventi chirurgici all’osso) negli adulti con metastasi
ossee da tumori solidi».

Prescrizione del medicinale di cui all’allegato 2 e suc-
cessive modifiche, alla determinazione 29 ottobre 2004
- PHT Prontuario della distribuzione diretta, pubblicata
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259
del 4 novembre 2004.

Art. 4.
Disposizioni finali
La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale

della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 4 agosto 2016

p. Il direttore generale: D1 GIORGIO

16A06484

DETERMINA 4 agosto 2016.

Regime di rimborsabilita e prezzo, a seguito di nuove in-
dicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano «Ar-
zerra». (Determina n. 1106/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato come modificato dal decreto, n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro « Visti semplici», foglio, n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui & stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. 8;

Visto [’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il dopingy;

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni;

Visto I’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente |’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del] 1° febbraio 2001;

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;
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Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale -
n. 227 del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatay;

Vista la domanda con la quale la ditta «Novartis Eu-
ropharm Ltd» ha chiesto la classificazione, ai fini della
rimborsabilita;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 20 aprile 2015;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 23 maggio 2016;

Vista la deliberazione n. 33 in data 21 giugno 2016 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Le nuove indicazioni terapeutiche: leucemia linfatica
cronica (LLC) non trattata in precedenza: «Arzerra» in
combinazione con clorambucile o bendamustina € indica-
to nel trattamento di pazienti con LLC che non sono stati
trattati in precedenza e che non sono eleggibili per una
terapia a base di fludarabina.

del medicinale «Arzerra» sono rimborsate come segue:
confezioni:

«100 mg - concentrato per soluzione per infusio-
ne - uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 5 ml (20 mg/
ml)» 3 flaconcini, A.I.C. n. 039826019/E (in base 10),
15ZDM3 (in base 32); classe di rimborsabilita «Hy; prez-
zo ex factory (IVA esclusa): € 723,00; prezzo al pubblico
(IVA inclusa): € 1.193,24,

«1000 mg - concentrato per soluzione per infu-
sione - uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 50 ml (20
mg/ml)» | flaconcino; A.L.C. n. 039826033/E (in base
10), 15ZDMK (in base 32); classe di rimborsabilita « H»;
prezzo ex factory (IVA esclusa): € 2.411,00; prezzo al
pubblico (IVA inclusa): € 3.979,11.

Validita del contratto: 24 mesi.

Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo
ex factory come da condizioni negoziali.

Cost sharing come da condizioni negoziali.

Al fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua-
ti dalle regioni, dovranno compilare la scheda raccolta
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti
eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le condi-
zioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito
dell’ Agenzia, piattaforma web, all’indirizzo https://www.
agenziafarmaco.gov.it/registri/ che costituiscono parte in-
tegrante della presente determinazione.

Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio web-based, le prescrizioni, relative unica-
mente alle indicazioni rimborsate dal Servizio sanitario
nazionale attraverso la presente determinazione, dovran-
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no essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita
€ appropriatezza prescrittiva riportati nella documenta-
zione consultabile sul portale istituzionale dell’Agen-
zia: http://www.agenziaftarmaco.gov.it/it/content/
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

[ dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dal-
la data di entrata in vigore della presente determi-
nazione, tramite la modalitd temporanea suindicata,
dovranno essere successivamente riportati nella piat-
taforma web, secondo le modalitd che saranno indicate
nel sito: http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Arzerra» ¢ laseguente: medicinale soggetto a prescrizione

medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP).

Art. 3.
Disposizioni finali
La presente determinazione ha effetto dal quindicesi-
mo giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana, e sara notificata

alla societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio.

Roma, 4 agosto 2016

p. Il direttore generale: Dt GIORGIO

16A06486

DETERMINA 4 agosto 2016.

Regime di rimborsabilita e prezzo, a seguito di nuove in-
dicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano «Xge-
vay. (Determina n. 1113/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al




