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AGENZIA REGIONALE SANITARIA
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Al Direttore Generale
ASUR Marche

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

Al Direttore Generale
A.O. Ospedali Riuniti Marche Nord

Al Direttori di Area Vasta

Ai Referenti dei Servizi Farmaceutici
Territoriali e Ospedalieri

LORO SEDI

OGGETTO: CENTRI AUTORIZZATI ALLA DIAGNOSI E PRESCRIZIONE DI
FARMACI SOTTOPOSTI A LIMITAZIONE — GAZYVARO

Con riferimento all’'oggetto, si trasmette in allegato la documentazione relativa al
medicinale GAZYVARO (OBINITUZUMAB).

Al fine del corretto utilizzo del farmaco in oggetto, si ricorda l'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 coglie l'occasione per comunicare che [a presente nota potrd essere scaricata dal
sito web dell’ARS Marche al seguente link:
http://www.ars.marche.it/Assistenzafarmaceutica/Centriautorizzatialladiagnosiepresci
Zione.aspx

Le SS.LL. in indirizzo sono invitate a informare tutti i soggetti coinvolti.

Distinti saluti.

Luigi Patregnani .

Via Gentile da Fabriano, 3 - 60125 - ANCONA tef. 071 8061 - fax 071 8064120







REGIONE o
MARCHE IS

CENTRI AUTORIZZATI ALLA DIAGNOSI E PRESCRIZIONE DI
FARMACI SOTTOPOSTI A LIMITAZIONE

GAZYVARO (OBINUTUZUMADB)

GAZYVARO

OBINUTUZUMAB

Determina AIFA: n. 202 del 3 febbraio 2017;

Oggetto: Riclassificazione, ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n.537, del medicinale per uso umano “Gazyvaro”

Disposizione: Rimborsabilita a carico del SSN a partire dal 11-03-2017.

Gazyvaro, in regime di rimborsabilita SSN, potra essere utilizzato per la seguente
indicazione terapeutica: in associazione a clorambucile, & indicato nel trattamento di
pazienti adulti affetti da Leucemia linfatica cronica (LLC) non pretrattata e con
comorbilita che li rendono non idonei a una terapia a base di fludarabina a dose piena.

1. Classe di rimborsabilita H;
2. Cost sharing come da condizioni negoziali,
3. Validita contratto: 24 mesi.




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

1. T centri utilizzatori specificatamente individuati dalle Regioni, dovranno compilare
la scheda raccolta dati informatizzata di arruclamento 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 effettuate
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-monitoragegio.

Premesso cio i Centri autorizzati alla prescrizione del medicinale Gazyvaro sono quelli

riportati in tabella:

ENTE

STRUTTURA

U.0.

A.OU, O.R. Ancona

A.0.U. O.R. Ancona

SOD Clinica di Ematologia

A.O. O.R. Marche Nord

Ospedale San Salvatore -
Pesaro

U.O. Ematologia

ASUR —- AV3

Ospedale Civitanova

U.0O. Ematologia

ASUR - AV5S

Ospedale Ascoli Piceno

U.0O. Ematologia
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4. L Autorita valuta nella determinazione del prezzo di
riserva i cui all’art. 1, comma 5, del decreto, possibili
modalitd alternative di copertura dei corrispettivi di in-
gresso c uscita dagli stoccaggi, tenendo conto del contri-
buto alla flessibilitd e alla sicurezza degli approvvigio-
namenti fornito dalle infrastrutture di stoccaggio e dal
servizio integrato,

5. B faita salva la facolta per le imprese di rigassifica-
zione che offrono il servizio integrato di applicare agli
utenti riduzioni ai corrispettivi a copertura dei costi della
capacitd di frasporto per I'immissione in rete del gas og-
getto di rigassificazione o di altri oneri accessori, dandone
avviso in tempo utile per la presentazione delle offerte per
I’accesso al servizio integrato,

6. All’art. 1, comma 7, del decreto, all’ultima linea del
secondo paragrafo sono aggiunte in fondo le seguenti pa-
role: «a mezzo di contratti di fornitura di durata ugnale o
superiore ad un anno,».

7. Le procedure da adottare per svolgimento del servi-
zio integrato definite dalle imprese di rigassificazione che
partecipano al servizio integrato sono trasmesse al Mini-
stero dello sviluppo economico (Ministero) e all’ Autori-
ta; il Ministero valuta le procedure e, ove ne ricorrano 1
presupposti, comunica if nulla osta al loro avvio.

Art. 2,
Disposizioni finali
1. Ii presente decreto & destinato alle imprese del siste-

ma del gas naturale che esercitano "attivita di rigassifica-
zione, di trasporto e di stoccaggio di gas naturale.

2, Dall attuazione del presente decreto non devone de-
rivare nuovi o maggiori onerl per il sistema del gas natu-
rale, fatto salvo Ieffetto utile gia previsto dalla regolazio-
ne tariffaria in materia di garanzia dei ricavi delle imprese
di rigassificazione e di stoccaggio.

3. Le imprese di rigassificazione, I'impresa maggiore
di trasporto e I'impresa maggiore di stoccaggio, qualora
necessario, adottano misure per adeguare i rispettivi codi-
ci alle disposizioni del presente decreto e le trasmetiono
all’ Autorita. .

4. 1l presente decreto & comunicato alle imprese di cui
al comma 1 per la sua immediata attuazione e all’ Autorita
ai fini dell’adozione dei provvedimenti di competenza, in
modo da permettere lo svolgimento delle aste fissate per

1 il 6 marzo 2017,

5. 1l presente decreto & pubblicato sul site internet del
Ministero e nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

Roma, 13 febbraio 2017

Il Ministro: CALENDA

17A01376

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 3 febbraio 2017,

Riclassificazione, ai sensi deli’articelo 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537, del medicinale per uso uma-
no «Gazyvaro». (Determina n. 202/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto P'art. 48 del decréto-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 1I’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’sconomia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamenio
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,

36

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, cormma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, 0. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento ¢ dell’ordinamento del personale ¢ la nuova dota-
zione organica, definittvamente adottati dal Censiglio di
amuninistrazione dell’ ATFA, 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 setitembre 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 sifo istituzionale & stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;
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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 «Disposi-
zioni per 1 riordino della dirigenza statale e per favorire lo
scambio di esperienze e Pinterazione tra pubblico e privato;

Visto il decreto del Ministre della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art, 5, cornma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini, ‘

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

Visto Iart. 1, comuna 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;

Visto '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-
1i 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 Gazzerta 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, 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 Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concemente «Manovra per il go-
verno della spesa fanmaceutica convenzionata e non
convenzionatay;

Visto il regolamento n. 726/2004/CFE; -

Visto la determinazione con il quale Ia societd Roche
Registration Limited & stata autorizzata all’immissione in
commercio del medicinale «Gazyvaron;

Vista la domanda con la quale fa societd Roche Regi-
stration Limited ha chiesto la classificazione delle confe-
zioni con A.L.C. n, 043533013/E;

Vigto il parere della Commrissione consultiva tecnico -
scientifica nella seduta del 10 dicembre 2015;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 28 settembre 2016;

e 37 e E

Vista la deliberazione n. 48 in data 15 dicembre 2016
del Consiglio di amministrazione dell’ ATFA adottata su
proposta del direttore generale;

Determina:

Art. 1,
Classificazione oi fini della rimborsabilita

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:
Leucemia linfatica cronica {LLC);

«Gazyvaro» in associazione a clorambucile & indi-
cato nel trattamento di pazienti adulti affetti da Leucemia
linfatica cronica (LLC) non pretratiata e con comorbilita
che li rendono non idonei a una terapia a base di fludara-
bina a dose piena.

Il medicinale GAZY VARO nelle confezioni sotto indi-
cate & classificato come segue:

confezione:

ALC. n 043533013/E (in bage 10} 19JJQP (in
base 32); classe di rimborsabilita: H; prezzo ex factory
(IVA esclusa): € 3.970,00; prezzo al pubblico (IVA inclu-
sa): € 6.552,09,

Validita del contratto: 24 mesi.
Cost sharing come da condizioni negoziali.

At fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanifario
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua-
{i 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
deli’agenzia, piattaforma web - all’indirizzo https://werw.
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
I 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 pella piat-
taforma web, secondo le modalita che saranno indicate
nel sito:  http://www.agenzialsrmaco.gov.it/it/content/
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

Art. 2,
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«CGazyvaro» & la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile
(OSP).
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Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal quindicesi-
meo giormno alla sua pubblicazione nella Gazzerta Ulficiale
della Repubblica italiana, e sard notificata alla societa ti-
tolare dell’ autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 3 febbraio 2017

1l direttore generale: MaLazzing

17A0128%

DETERMINA 3 febbraio 2017.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537, del medicinale per uso uma-
no «Latuday», {Determina n. 200/2017),

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto '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 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 ¢ dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamenio
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», cosl come modificato dal decreto 29 mar-
z0 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione ¢ 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 huglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 Tuglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento ¢ dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di
anuninistrazione 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 setternbre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di congerto 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-
caite «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.;

— 38

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art, 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministere della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui & stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblican con particolare
riferimento alb*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;

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 antorizzazioni;

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-
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 CUFE}», pubblicata nel supple-
memio ordinario alla Gazzetra Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 & successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas-
se a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN)
ai sensi dell’art. 48, comma S, lettera ¢/, del decreto-legge
30 settemabre 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 Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227,
del 29 sefteribre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno defla spesa farmaceutica convenzionata ¢ non
convenzionatan,

Visto il regolamento n. 726/2004/CE,

Visto Part. 48, comma 33-ter del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
litd medicinali soggette a rimborsabilitd condizionata
neli’ambito dei registri di monitoraggio AIFA;

Vista la determinazione n. 620/2014 del 23 giugno
2014, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana n. 159 dell’11 luglio 2014, relativa alla classi-
ficazione del medicinale ai sensi dell’art. 12, comma 5,
legge & novembre 2012 n. 189 di medicinali per uso uma-
no approvati con procedura centralizzata;







