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Al Direttore Generale
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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 - COTELLIC

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

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.

Si ritiene opportuno inviare la comunicazione della ditta Roche riportante
I'offerta economica per il medicinale COTELLIC.

Distinti saluti.
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CENTRI AUTORIZZATI ALLA DIAGNOSI E PRESCRIZIONE DI
FARMACI SOTTOPOSTI A LIMITAZIONE

COTELLIC (COBIMETINIB)

FARMACO

COTELLIC

PRINCIPIO ATTIVO

COBIMETINIB

DOCUMENTAZIONE

Determina AIFA: n. 1204 del 14 settembre 2016;

Oggetto: Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita del medicinale per uso umano
Cotellic (cobimetinib);

Disposizione: Rimborsabilita a carico del SSN a partire dal 16-10-2016.

INDICAZIONE TERAPEUTICA

Cotellic, in regime di rimborsabilita SSN, potra essere utilizzato per la seguente
indicazione terapeutica: in associazione a vemurafenib per il trattamento di pazienti
adulti con melanoma inoperabile o metastatico con mutazione del BRAF V600.

GAZZETTA UFFICIALE

N: 230 del 01-10-2016 (in allegato).

RIMBORSABILITA’

1. Classe di rimborsabilita H;

Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo ex factory delle specialita
medicinali Cotellic e Zelboraf come da condizioni negoziali;

Payment by results per Cotellic e Zelboraf: pay-back come da condizioni negoziali;
Tetto di spesa complessivo sul prezzo ex factory per i medicinali Cotellic e Zelboraf
(in monoterapia e in associazione): € 36 MIn/24 mesi.
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FORNITURA

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta,
vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - oncologo
(RNRL)

PRESCRIZIONI A CARICO SSN

1.

o
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I centri utilizzatori specificatamente individuati dalle Regioni, dovranno compilare
la scheda raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica 1 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-
sottoposti-monitoraggio .

CENTRI AUTORIZZATI

Pertanto, alla luce di quanto sopra indicato, si ritiene di autorizzare i medesimi
Centri gia individuati per il trattamento del melanoma.
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GazzeTTa UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 230

DETERMINA 14 settembre 2016.

Regime di rimborsabilith e prezzo di vendita del medi-
cinale per uso umano «Cotellic (cobimetinib)». (Determina
n. 1204/2016).

Per il regime di rimborsabilita e prezzo di vendita della specia-
lité medicinale «Cotellic (cobimetinib)» - autorizzata con procedura
centralizzata europea dalla Commissione europea con la decisione del
20 novembre 2015 ed inserita nel registro comunilario dei medicinali
con i numeri:

EU/I/IS5/1048/001 20 mg - compressa rivestita con film - uso
orale - blister PVC/PVDC - 63 (3x21) compresse.

Titolare A.1.C.: «Roche Registration Limited.
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;

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, 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;

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 I’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 doping»;

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 il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
Ii 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;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata 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 go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata»;

Vista la domanda con la quale la ditta Roche Registra-
tion Limited ha chiesto la classificazione, ai fini della
rimborsabilita;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico -
scientifica nella seduta del 5 aprile 2016;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 27 giugno 2016;

Vista la deliberazione n. 39 in data 28 luglio 2016 del
Consiglio di amministrazione dell’ ATFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi
della distribuzione, alla specialitd medicinale debba venir
attribuito un numero di identificazione nazionale;

Determina:

Art. 1.

Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.1.C.

Alla specialita medicinale COTELLIC nelle confezio-
ni indicate vengono attribuiti i seguenti numeri di identi-
ficazione nazionale:

confezione:

20 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister PVC/PVDC - 63 (3%21) compresse; A.L.C.
n. 044551012/E (in base 10) IBHLV4 (in base 32).
Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:
«Cotellic» & indicato in associazione a vemurafenib per il
trattamento di pazienti adulti con melanoma inoperabile o
metastatico con mutazione del BRAF V600.

Art. 2.
Classificazione ai fini della rimborsabilita

La specialita medicinale «Cotellic» € classificata come
segue:
confezione:

20 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister PVC/PVDC - 63 (3%x21) compresse; A.LC.
n. 044551012/E (in base 10) 1BHLV4 (in base 32); classe
di rimborsabilita «H»; prezzo ex factory (IVA esclusa):
€ 5798,00; prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 9569,02.

Validita del contratto: 24 mesi.
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GazzeTTa UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 230

Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo
ex factory delle specialita medicinali «Cotellic» e «Zel-
boraf» come da condizioni negoziali.

Payment by results per Cotellic e Zelboraf: pay-back
come da condizioni negoziali.

Tetto di spesa complessivo sul prezzo ex factory «per
i medicinali «Cotellic» e «Zelboraf» (in monoterapia e in
associazione)»: € 36 MIn/24 mesi.

[l contratto si rinnova alle medesime condizioni qua-
lora una delle parti non faccia pervenire all’altra almeno
novanta giorni prima della scadenza naturale del con-
tratto, una proposta di modifica delle condizioni; fino
alla conclusione del procedimento resta operativo 1’ac-
cordo precedente. Ai fini della determinazione dell’im-
porto dell’eventuale sfondamento il calcolo dello stesso
verra determinato sui consumi e in base al fatturato (al
netto di eventuale Payback del 5% e al lordo del Pay-
back dell’1,83%) trasmessi attraverso il flusso della trac-
ciabilita per i canali Ospedaliero e Diretta ¢ DPC, ed il
flusso OSMED per la Convenzionata. E fatto, comunque,
obbligo alle aziende di fornire semestralmente i dati di
vendita relativi ai prodotti soggetti al vincolo del tefto
e il relativo trend dei consumi nel periodo considerato,
segnalando, nel caso, eventuali sfondamenti anche prima
della scadenza contrattuale. Ai fini del monitoraggio del
tetto di spesa, il periodo di riferimento, per i prodotti gia
commercializzati avra inizio dal mese della pubblicazio-
ne del provvedimento nella Gazzetta Ufficiale, mentre,
per i prodotti di nuova autorizzazione, dal mese di inizio
dell’effettiva commercializzazione. In caso di richiesta di
rinegoziazione del Tetto di spesa che comporti un incre-
mento dell’importo complessivo attribuito alla speciali-
ta medicinale e/o molecola, il prezzo di rimborso della
stessa (comprensivo dell’eventuale sconto obbligatorio al
Servizio sanitario nazionale) dovra essere rinegoziato in
riduzione rispetto ai precedenti valori.

I 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 legge
n. 648/96 e dall’estensione delle indicazioni conseguenti
a modifiche delle Note AIFA.

Ai 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, onde garantire la disponibilita del
trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita e appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell’agenzia:

http://www. agenziafarmaco.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 modalita temporanea suindicata,
dovranno essere successivamente riportati nella piat-
taforma web, secondo le modalita che saranno indicate
nel sito: http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/contem/
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Cotellic» & la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, ven-
dibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti - oncologo (RNRL).

Art. 4.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal quindicesi-
mo giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, e sara notificata
alla societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio.

Roma, 14 settembre 2016

1l direttore generale: PANI

16A07019

DETERMINA 14 settembre 2016.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Perin-
dopril e Indapamide Sandoz», ai sensi dell’articolo 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina
n. 1206/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto 1’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;

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, 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;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;




