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REGIONE
MARCHE

CENTRI AUTORIZZATI ALLA DIAGNOSI E PRESCRIZIONE DI
FARMACI SOTTOPOSTI A LIMITAZIONE

COSENTYX (SECUKINUMAR)

COSENTYX

SECUKINUMAB

Determina AIFA: n. 1425 del 26 Ottobre 2016;
Oggetto: Classificazione del medicinale per uso umano “Cosen
Disposizione: Rimborsabilitd a carico del SSN a partire dal 12-11-2016.

Artrite psoriasica

Cosentyx ¢ indicato, da solo o in associazione con metotressato (MTX), per il
trattamento dell’artrite psoriasica attiva in pazienti adulti quando la risposta a
precedente terapia con farmaci antireumatici in grado di modificare il decorso della
malattia (DMARD) ¢ risultata inadeguata.

Si chiarisce che a seguito di Determina AIFA n.1423/2016 pubblicata in G.U. n.263
del 10-11-2016 per 'artrite psoriasica sono rimborsate le seguenti confezioni:

AIC n. 043873037 /E - 150 mg — 2 siringhe preriempite,

AIC n. 043873052/E - 150 mg — 2 penne preriempite,

AIC n. 043873025/E — 150 mg — 1 siringa preriempita,

AIC n. 043873049/E - 150 mg — 1 penna preriempita.

Spondilite anchilosante

Cosentyx € indicato per il trattamento della spondilite anchilosante attiva in adulti con
risposta inadeguata alla terapia convenzionale. :

La rimborsabilita per la spondilite anchﬂosante come da Determina AIFA
n.1424/2016 pubblicata in G.U. n.263 del 10-11-2016, & limitata alle seguenti
confezioni:

AIC n. 043873025/E — 150 mg — 1 siringa preriempita,




AIC n. 043873049 /E ~ 150 mg — 1 penna preriempita.

N: 263 del 10-11-2016 (in allegato}
N: 264 del 11-11-2016 (in allegato).

1. Classe di rimborsabilita H;
2. Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo ex factory come da condizioni
negoziali;

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa vendibile al pubblico su

prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: dermatologo, reumatologo, internista
(RNRL).

Poiché la DGR 974 /2014 prevede, in caso di prescrizione di un farmaco biologico, la
redazione di un piano terapeutico regionale, i centri autorizzati alla prescrizione, per
ciascuna indicazione terapeutica, sono i medesimi indicati nel Decreto n.45/ARS del
21 Aprile 2016.
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Serie generale - n, 263

Determina:

Art, 1.

Rimborsabilita delle muove indicazioni

Le¢ nuove indicazioni terapeutiche del medicinale
COSENTYX:

Artrite psoriasica;

«Cosentyx», da solo o in associazione con meto-
tressato (MTX), ¢ indicato per il trattamento dell’artrite
psoriasica attiva in pazienti adulti quando la risposta a
precedente terapia con farmaci antireumatici in grado di
modificare il decorso della malattia (DMARD) ¢ risultata
inadeguata,

sono rimborsate senza modifica di prezzo e delle
condizioni negoziali attualmente vigenti, limitatamen-
te alle confezioni con numero di AIC 043873037/E e
043873052/E;

Art. 2,
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 -
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio,

Roma, 26 ottobre 2016

p. Il direttore generale: NASTROTANM

16467935

DETERMINA 26 ottobre 2016.

Regime di rimborsabilitd e prezzo di vendita del medi-
cinale per uso umano «Jetrea» {ocriplasmina), (Determina
n. 1422/2016).

Per il regime di rimborsabilits ¢ prezzo di vendita della specia-
lita medicinale JETREA (ocriplasmina) — auforizzata con procedura
centralizzata enropea dalla Commiissione europea con la decisione del
24 aprile 2015 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con
I Bymers;

EU/I/13/819/002 0.375 mg/0,3 ml soluzione iniettabile — uso
intravitreale — flaconcing (vetro) 0,3 ml — I flaconcino.

Thiolare A1C.: THROMBOGENICS NV,

IL DIRETTORE GENERALE

Visti ghi articoli 8 ¢ 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 scttembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la cotrezione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n, 326, che ha istituito I’ Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n, 245, del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento

recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comina 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326w, cosi come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012, n. 53, del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco {AIFA), in attuazione dell’art, 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla egge 15 lughio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale ¢ la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati. dal Consiglio di
amministrazione dell’ ATFA, rispettivamente, con delibe-
razione & aprile 2016, n. 12, ¢ con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 2435, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro deti’economia e defle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale & stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze ¢ ['interazione tra pubblico e
privaton;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novemn-
bre 2011, registrato dall’Utficio centrale del bilancio al
registro «Visti semplicin, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui & stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana def 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 Dart. 85, comma 20 della legge 23 dicembre
2000, 1, 388;

Visto I"art. 1, cornma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblicay, 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 ¢ della
lotta contro if doping»;

Visto I'art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n, 320, che dispone la negoziazione del prezzo per i
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale 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 | medicina-
1i per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3;
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z0 2012, n. 53, del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione ¢ la sempli-
ficazione ¢ dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’ Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell*art. 17, corama [0, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, galia legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del Tunziona-
mento ¢ dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n, 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale & stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’® 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 domanda con la quale la ditta NOVARTIS EU-
ROPHARM LTD in data 22 dicembre 2015 ha chiesto
I’estensione delle indicazioni in regime di rimborse del
medicinale «Cosentyxy;

Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica
nella seduta del 4 maggio 2016;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 19-21 luglio 2016;

Determina:

Art. 1.
Rimborsabilita delle nuove indicazioni
Le nuove indicazioni terapeutiche del medicinale
COSENTYX:
Spondilite anchilosante;

«Cosentyx» é indicato per il trattamento della spon-
dilite anchilosante attiva in adulti con risposta inadeguata
alla terapia convenzionale,

non sono rimborsate, limitatamente alle confezioni con
mumero di AIC 043873037/E ¢ 043873052/E,

Art. 2.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giomo suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ulficiale
della Repubblica italiana, e sard notificata alla societd ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 26 ottobre 2016

p. Il direttore generale: MASTROIANNI

16A07934

DETERMINA 26 ottobre 2016,

Nuove indicazioni terapeutiche del medicinale per uso
umano «Cosentyx», rimborsate dal Servizio sanitario nazio-
nafe. (Determina n. [423/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto Part. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blicin, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito ’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n, 245, del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n, 326w», cosl come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012, n. 53, del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione ¢ la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’ Agenzia italiana del
farmaco (ATFA), in attuazione defl’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 11in;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, ¢ con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi deiP’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n, 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale & stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

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 domanda con la guale 1a ditta NOVARTIS EU-
ROPHARM LTD in data 22 dicembre 2015 ha chiesto
’estensione delle indicazioni in regime di rimborso del
medicinale «Cosentyx»;

Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica
nella seduta del 4 magpio 2016;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 19-21 luglio 2016;
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zo 2012, n. 53, del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, conuma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n, [11»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento ¢ dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia ¢ delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale & stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto del Ministro della satute defl’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bifancio 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 domanda con la quale la ditta NOVARTIS EU-
ROPHARM LTD in data 22 dicembre 2015 ha chiesto
Pestensione delle indicazioni in regime di rimborso det
medicinale «Cosentyx»;

Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica
nella seduta del 4 maggio 2016;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 19-21 luglio 2016;

Determina:

Art, 1,
Rimborsabilitd delle nuove indicazioni
Le nuove indicazioni terapeutiche del medicinale
COSENTYX:
Spondilite anchilosante;

«Cosentyx» ¢ indicato per il trattamento della spon-
dilite anchilosante attiva in adulti con risposta inadeguata
alla terapia convenzionale,

non sono rimborsate, limitatamente alle confezioni con
numero di AIC 043873037/E e 043873052/E.

Art. 2.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzerta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sard notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 26 ottobre 2016

p. Il direttore generale: MAasTrOIANNI

16A07934

DETERMINA 26 ottabre 2016.

Nuove indicazioni terapeutiche del medicinale per uso
umano «Cosentyx», rimborsate dal Servizio sanitario nazio-
nale. (Determina 1, 1423/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 ¢ 9 del deereto legislativo 30 luglio
1999, n. 300,

Visto I'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n, 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito I’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art, 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012, n. 53, del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco {AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 135 luglio 2011, n. 111»;

Vistt il regolamento di organizzazione, dei funziona-
mento ¢ dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di
amministrazione dell’ ATFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, 0. 6, approvate ai sensi dell’art, 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n, 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale & stato dato avviso
nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. [40 del 17 giugno 2016;

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 domanda con la quale la ditta NOVARTIS EU-
ROPHARM LTD in data 22 dicembre 2015 ha chiesto
Pestensione delle indicazioni in regime di rimborso del
medicinale «Cosentyx»;

Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica
nella seduta del 4 maggio 2016;

Visto il parere del Comitato prezzi ¢ vimborso nella se-
duta del 19-21 luglio 2016;
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Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 tuglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas-
se a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN)
ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera ¢), del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetia Ufficiale, Serie generale n, 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatay»,

Visto il Regolamento n. 726/2004/CE;

Vista la determina con la quale la societd Pfizer Limi-
ted ha ottenuto ’autorizzazione all’immissione i com-
mercio del medicinale VFEND;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del ¢ dicembre 20135;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 20 haglio 2016;

Vista la deliberazione n. 41 del 15 settembre 2016 del
Consiglio di amministrazione dell’ ATFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina;

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilitd

1l medicinale «Viend» ¢ rinegoziato alle condizioni di
seguito indicate:
confezioni:

50 mg 28 compresse tivestite con film in blister
uso orale ~ ALC. n. 035628054/E {in base 10) 11Z90Q
(in base 32); classe di rimborsabilita «A»; prezzo ex fac-
tory {L.V.A. esclusa): € 292,94; prezzo al pubblico (L. V.A.
inclusa): € 483,48; .

200 mg 28 compresse rivestite con film in blister
uso orale - A.L.C. n. 035628179/E (in base 10) 117294M
(in base 32); classe di rimborsabiliti «A»; prezzo ex
factory (I.V.A. esclusa): € 1.171,79; prezzo al pubblico
(LV.A. inclusa): € 1,933,94;

200 mg polvere per soluzione per infusione endo-
venosa in flaconcino uso - A.LC. n. 035628256/E (in base
10} 112976 (in base 32); classe di rimborsabilitd «Hy;
prezzo ex factory (ILV.A. esclusa): € 124,55; prezzo al
pubblico (LV.A. inclusa): € 205,56;

40 mg/ml polvere per sospensioné orale flaco-
ne 45 g 1 flacone - A.I.C. n. 035628268/E (in base 10)
117970 (in base 32); classe di rimbaorsabilita «A»; prezzo
ex factory {I.V.A. esclusa); € 585,90; prezzo al pubblico
(LV.A. inclusa): € 966,97;

200 mg polvere e solvente per soluzione per in-
fusione uso endovenoso - flaconcino (vetro) + sacca
per infusione - 10 mg/ml - 1 flaconcino + sacca - ALC,
n, 035628270/E (in base 10) 11Z297G (in base 32); classe
di rimborsabilitd «Hy»; prezzo ex factory (I.V.A. esclusa):
€ 124,55; prezzo al pubblico (L.V.A. inclusa): € 205,56.

Validita del contratto: 24 mesi.

Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo
ex factory come da condizioni negoziali, ad esclusione
della confezione codice ALC. n. 035628268/K.

Art, 2,
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Vtend» & 1a seguente: medicinale soggetto a prescrizio-
ne medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendi-
bile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti - internista, infettivologo, ematologo (RNRL).

Axrt. 3.
Condizioni e modalita di impiego

Per le confezioni classificate in A;

prescrizione del medicinale di cui all’allegato 2 e
successive modifiche, alia determinazione 29 ottobre
2004 - PHT Prontuario della distribuzione diretta -, pub-
blicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
0. 259 del 4 novembre 2004.

Art, 4.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno sue-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzete Ufficiale
della Repubblica italiana, e sard notificata alla societd ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 26 ottobre 2016

p. i direttore generale: MASTROIANNI

16A07902

DETERMINA 26 ottobre 2016.

Nuove indicazioni terapeutiche del medicinale per uso
umana «Cosentyx», rimborsate dal Servizio sanitario nazio-
nale, (Determina n, 1424/2016),

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 ¢ 9 del decreto legislative 30 luglio
1999, n. 300,

Visto {’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
1. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n, 245, del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica ¢ dell’economia ¢ delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed i funzionamento
dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-

— 46 — [
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Confezione: «20 mg compresse rivestite con
film» & compresse in blister OPA/AL/PVC/AL - AIC
1, 043274582 (in base 10) 198NBQ (in base 32),

Classe di rimborsabilita: C,

Confezione: «20 mg compresse rivestite con film»
4x] compresse in blister OPA/AL/PVC/AL monodose -
ATC n. 043274844 (in base [0} 198NDN (in base 32).

Classe di rimborsabilita: C.
Art. 2,

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
Tadalafil Teva ¢ la seguente medicinale soggetto a pre-
scrizione medica (RR).

Art, 3.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giomo suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sard notificata alla societd
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio

Roma, 26 ottobre 2016

p. Hl direttore generale: MASTROIANNI

16A07506

DETERMINA 26 ottobre 2016,

Classificazione del medicinale per uso umano «Cosent-
yx», ai sensi dell’art, 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n, 537, (Determina n, 1425/2016),

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto Part. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
fuppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blict», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003 n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art, 48,
comma 13, del decreto-legge 30 setiembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012 n.53 del Ministro della salute, di concerto con
I Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e defl’economia ¢ defle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del

—38———”

decreto-legge 6 lnglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111y,

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento ¢ dell’ordinamento del personale ¢ la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Censiglio di
amministrazione dell’ ATFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dellart. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della sahute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro deil’economia e delle finanze, della cui pubhbli-
cazione sul proprio sito istituzionale & stato dato avviso
nella Gazzeita Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 140 def 17 giugno 2016;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» ¢ s.m.i.;

Vista 1a legge 15 luglio 2002, n. 1435, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
te lo scambio di esperienze e I'interazione tra pubblico e
privato»;

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 é 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 Vart, 1, comma 40, della legge 23 dicermbre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto Part. 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 il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 gingno 2006, concernente I’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (¢ 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;

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;

Vista la determinazione AIFA del 3 ‘luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ulfficiale, Serie generale n. 156 del
7 lughio 2006;
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Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatan,

Visto il regolamento n. 726/2004/CE,

Visto il decreto con il quale la societd Novartis Euro-
pharm LTD & stata autorizzata all’immissione in commer-
cio del medicinale Cosentyx;

Vista la determinazione n, 453/2015 del 20 aprile 2015,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 103 del 6 maggio 2015, relativa alla classifica-
zione del medicinale ai sensi dell’art. 12, comma 5, legge
8 novembre 2012 n. 189 di medicinali per uso umano ap-
provati con procedura centralizzata;

Vista la domanda con la quale la ditta Novartis Euro-
pharm LTD ha chiesto la classificazione delle confezioni
con A.L.C. n. 043873025/, (G43873049/E,;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 4 aprile 2016 e del 4 maggio
2016;

Visto il parere del comitato prezzi e rimborso nefla se-
duta del 19 luglio 2016;

Vista la deliberazione n. 41 in data 15 settembre 2016
det Consiglio di amministrazione dell’ATFA adottata su
proposta del direttore generale;

Determina:

Art. .

Classificazione ai fini della rimborsabiliti

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:

psoriasi a placche: COSENTYX & indicato per il trat-
tamento della psoriasi a placche di grado da moderato a
severo in adulti che sono candidati alla terapia sistemica;

artrite psoriasica: Cosentyx, da solo o in assoctazio-
ne con metotressato (MTX), ¢ indicato per il trattamento
dell’artrite psoriasica attiva in pazienti adulti quando la
risposta a precedente terapia con farmaci antireumatici in
grado di modificare il decorso della malattia (DMARD) &
risultata inadeguata (vedere paragrafo 5.1);

spondilitc anchilosante: Cosentyx & indicato per i
trattamento della spondilite anchifosante attiva in adulti
con risposta inadeguata alla terapia convenzionale.

Il medicinale Cosentyx nelle confezioni sotto indicate
& classificato come segue:

Confezione: 150 mg - soluzione iniettabile in siringa
preriempita - uso sottocutaneo - siringa (vetro) 1 mi (150
mg/ml) - 1 siringa preriempita - A.LC. n. 043873025/F
(in base 10} 19UWS1 (in base 32).

Classe di rimborsabilita «H».

Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 525,00,
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 866,46,

Confezione: 150 mg - soluzione iniettabile in penna
preriempita - uso sottocutaneo - siringa (vetro) 1 ml (150
ring/m1) - | penna preriempita - ALC. n. 043873049/8
(in base 10) I9UWST (in base 32).

Classe di rimborsabilita «H».
Prezzo ex factory (IVA esclusa) euro 525,00,
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 866,46,

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

At fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanita-
tio nazionale, limitatamente all’indicazione psoriasi a
placche, gli specialisti individuati dovranno compilare
la scheda cartacea di appropriatezza prescrittiva allega-
ta (all. 1) che costituisce parte integrante della presente
determinazione,

Validita del contratio: 24 mesi.

Art, 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitira del medicinale
Cosentyx ¢ la seguente medicinali soggetti a prescrizione
medica limitativa, vendibili al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti: dermatologo, reumato-
fogo, internista (RRL).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sna pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sard notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’ immissione in commercio,

Roma, 26 ottobre 2016

p. H diretiore generale: MASTROIANNI
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ALLEGATO

SCHEDA PRESCRIZIONE CARTACEA
DE! FARMACI BIOLOGICI PER LA PSORIASI A PLACCHE

Centro prescrittore

Medico prescrittore (cognome, nome)

Tel. e-mail

Paziente (cognome, nome)
Data di nascita sesso MO FO  peso (Kg) altezza (cm)

Comune di nascita Estero O
Codice fiscale | _]_|_|_|_{_|_|_|_I_I_I_l_I_I_I_|

Residente a Tel.

Regione ASL di residenza Prov.

Medico di Medicina Génerale

Il frattamento con farmaci biologici nella psoriasi a placche a carico del SSN deve essere limitato
a pazienti con psoriasi a placche di grado da moderato a severo (definita come: PASI >10 o BSA
>10% oppure BSA<10% o PASI<10 associato & lesioni al viso o palmari/plantari, ungueali o
genitall) che non abbianc risposto, che siano risultati mtollerantl, o per i guali siano
controindicati altri trattamenti sistemicl.

te forme di psoriasi differenti dalla psoriasi cronica a placche, in particolare, psoriasi guttata,
pustolosa localizzata {inclusa I'acrodermatite continua di Hallopeau) e pustolosa generalizzata,
quando non associate a psoriasi a placche, NON hanno indicazione approvata per I'utilizzo dei
farmaci biologici.

Per le indicazioni pediatriche dei farmaci biologici fare riferimento ai rispettivi RCP.

Compilare in caso di prima prescrizione (verifica appropriatezza)

Il trattamento con farmaci biologict deve essere considerato quando sono soddisfatte tutte le
seguenti 4 condizioni*;

1. PASI>10 SIONODO BSA>10 sSIONODO  oppure
PASI<10 SIONODO BSA <10 SIO NODO associato a lesioni al viso O
Palmo/plantare [0 ungueale O genitale [J
2. mancata risposta [1  intolleranza O  controindicazione clinica O a Metotrexato
3. mancata risposta B  intolleranza 0 controindicazione clinica O a Ciclosporina
4:mancata risposta [1  Intolleranzad  controindicazione clinica O a PUVA terapia

* per il secukinumab & sufficiante che siano verificate Ia condizione di cui al punto 1 e almeno una
delle successive tre (punti 2.3.4.)
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Eventuale precedente terapia con farmaco biologico:

Adalimumab O  EtanerceptiTd  Infliximab O  Ustekinumab O  Secukinumab [J
Farmaco prescritto dose frequenza Prima Prosecuzione
{mg} {settimane) prescrizione della cura
Adalimumab a 0
Etanercept W] (.
Infliximab 0 |
Ustekinumab 0 0
Secukinumab 4 =

Durata prevista del trattamento (mesi)

{(NOTA BENE: ia validita defla scheda di prescrizione cartacea non pué superare i 12 mesi dalla data di

compilazione)

Data Timbro e Firma del Medico
16A07913
DETERMINA 26 ottobre 2016. ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al

Riclassificazione del medicinale per uso nmano «Tria-
fecn, ai sensi delPart. 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537, (Determina n. 1427/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto Part. 48 del decreto-legge del 30 settembre 2003
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup-
po e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici»,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
2003 n. 326, che ha istituito I’ Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n, 245 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri defla funzione
pubblica ¢ deil’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzienamento
dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma deiP’art, 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n, 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326w, cosi come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione ¢ la sempli-

regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10,
del decreto-legge del 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con
modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglie di
amiinistrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale & stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n, 140 del 17 giugno 2016,

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.n.i.;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
te lo scambio di esperienze e Pinterazione tra pubblico ¢
privato»;

4 EE




