REGIONE MARCHE
GIUNTA REGIONALE

AGENZIA REGIONALE SANITARIA |
P.F. Assistenza Farmaceutica
Il Dirigente

Prot. n. QSU\Z\ A«%\ﬁg\" \? Ancona, AS\QE\ 620\\"1'

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

Al Direttori di Area Vasta

LORO SEDI

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

Con riferimento all’'oggetto, si trasmette in allegato la documentazione relativa al
medicinale NUCALA {mepolizumab).

Il medicinale Nucala sara erogato dagli Enti del SSR secondo la modalita della
Distribuzione Diretta dietro presentazione di Piano Terapeutico AIFA e ricetta SSN.

Si coglie l'occasione per comunicare che la presente nota sara consultabile sui sito
web dell’ARS Marche:
http://www.ars.marche,it/Assistenzafarmaceutica/Centriautorizzatialladiagnosiepresci

Zione.aspx

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

Distinti saluti.

Lu _;.', ’ i

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

NUCALA (MEPOLIZUMAB)

NUCALA

MEPOLIZUMAB

Determina AIFA: n. 75 del 19 gennaio 2017 e n.332 del 20 febbraio 2017;
Oggetto: Classificazione del medicinale per uso umano Nucala;
Disposizione: Rimborsabilita a carico del SSN a partire dal 11-02-2017.

Nucala ¢ indicato come terapia aggiuntiva per Yasma eosinofilico refrattario severo in
pazienti adulti.

1. Classe di rimborsabilita A/PHT;

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

3. Validita del contratto: 24 mesi.




La prescrizione di Nucala é soggetta a diagnosi- piano terapeutico (PT), come da scheda
allegata alla determinazione n.332/2017

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa (RRL) di centri ospedalieri o di
specialisti: pneumologo, allergologo, immunologo.

Premesso ci0, si autorizzano alla prescrizione gli stessi Centri gia individuati per Xolair
nellindicazione dell’asma allergico: U.O. Allergologia, Immunoclogia e Pneumologia.
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Supplemento ordinario n. 9 alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n, 34

Determina:

Art, 1,

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:
ZALVISO ¢ indicato per la gestione del dolore post-ope-
ratorio acuto da moderato a severo in pazienti adulti.

1l medicinale «Zalviso» nelle confezioni sotto indicate
¢ classificato come segue:

Confezioni:

15 meg - compressa sublinguale - uso sublinguale -
cartuccia (cp) - 800 (20 cartucce x 40) compresse - A1.C,
n. 044514038/E (in base 10) IBGGRQ (in base 32);

Classe di rimborsabilita: H;

Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa) € 1980,00;

Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa) € 3267,80;

15 mcg - compressa sublinguale - uso sublinguale -
cartuccia (cp) - 40 (1 cartuccia x 40) compresse - A.L.C.
1. 044514014/E (in base 10) 1BGGQY (in base 32);

Classe di rimborsabilita; C. _

15 meg - compressa sublinguale - uso sublinguale -
cartuccia (cp) - 400 (10 cartucce x 40) compresse - A.L'C,
n, 044514026/E (in base 10) IBGGRB (in base 32)

Classe di rimborsabilita: C;

15 mcg - compressa sublingnale - uso sublm
- cartuccia (cp) - 1600 (2 x 20 cartucce x 40) cony
(confezione multipla) - ALC. n. 044514040/E fin base
10) 1IBGGRS (in base 32);

Classe di rimborsabilita: C .

15 mecg - compressa sublinguale < usé sublinguale
- cartuccia (cp) - 2400 (3 x 20 cartucce 3/40) compresse
(confezione multipla) - A.L.C. n. 0445 4053/E (in base
10} IBGGSS (in base 32);

Classe di rimborsabilita; C.-

15 meg - compressa sublinglale - uso sublinguale
- cartuccia (cp) - 4000 (5 x 20 gartucce x 40) compresse
{confezione muitipla) - A.LC/n. 044514065/E {in base
10Y IBGGSK (in base 32);

Classe di rimborsabi}f

Sconto obbligatorio
ex factory come da cx

di euro/12 mesi.
11 contratto s

novanta giophi prima della scadenza naturale del contrat-
gposta di modifica delle condizioni negoziali;

Payback del 5% e al lordo del Payback dell’ 1,83%) tra-
smessi attraverso il flusso della tracciabilita per i canali
Ospedaliero e Diretta e DPC, ed il flusso OSMED per [a
Convenzionata.

E fatto, comungque, obbligo alle Aziende
mestralmente i dati di vendita relativi ai prgdotti soggetti
al vincolo del tetto e il relativo trend dej€onsumi nel pe-
riodo considerato, segnalando, nel cagd, eventuali sfon-
damenti anche prima della scadenzg’contrattuale. Ai fini
del monitoraggio del tetto di speg#a, il periodo di riferi-
mento, pet i prodotti gid commefcializzati avrd inizio dal
mese della pubblicazione’ delfrovvedimento in Gazzetta
Ufficiale, mentre, per i-progotti di nuova autorizzazione,
dal mese di inizio dell’effettiva commercializzazione. In
caso di richiesta dj rinpfoziazione del tetto di spesa che
comporti un incremedto dell’importo complessivo attri-
buito alla specialitifnedicinale e/o molecola, il prezzo di
rimborso della’stedsa (comprensivo dell’eventuale sconto
obbligatorio-al $8N) dovra essere rinegoziato in riduzione
rispetto ai pregedenti valori.

Validita

"

Art, 2,

Classificazione ai fini della fornitura

a classificazione ai fini della fornitura del medicina-
«Zalviso» & la seguente: medicinali soggetti a prescri-
ione medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile
(OSP).

Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 19 gennaio 2017

1l direttore generale: MELAZZINI

17A00546

DETERMINA 19 gennaio 2017,

Classificazione del medicinale per uso umano «Nucala»,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n, 75/2017),

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto 'art. 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-
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 Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
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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 ¢ 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 15 luglio 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’ 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. 2435, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro deli’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.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 e I’ interazione tra pubblico ¢
privato»;

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 Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui & stato nominato diretfore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

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

Visto I’art. 1, comma 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 ¢ farmacisti;

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, 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 Ulfficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 gingno 2006, concernente I’ attuazione della
Direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
1 per uso umano nonché deila 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 Gazzefta 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 @) 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. (Prontuarioc farma-
ceutico nazionale 2006)»;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale, Serie generale n, 227,
del 29 settemnbre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata ¢ non
convenzionata»;

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;

Visto la determinazione con il quale la societd Glaxo-
smithkline Trading Services Limited & stata autorizzata
all’immissione in commercio del medicinale NUCALA;

Vista la determinazione n. 303/2016 del 26 febbraio
2016, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana n. 65 del 18 marzo 2016, relativa alla classifi-
cazione del medicinale ai sensi dell’art. 12, comma 5, leg-
ge 8 novembre 2012 n. 189 di medicinali per uso umano
approvati con procedura centralizzata;

Vista la domanda con la quale la societd Glaxosmi-
thkline Trading Services Limited ha chiesto la classifica-
zione della confezione con A.1.C. n. (44648018/E;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 12 settembre 2016;

Visto il parere del Comitato prezzi ¢ rimbaorso nella se-
duta del 26 ottobre 2016;

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

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:
NUCALA & indicato come terapia aggiuntiva per ’asma
eosinofilico refrattario severo in pazienti adulti.

Il medicinale «Nucala» nelle confezioni sotto indicate
¢ classificato come segue:

Confezione:

100 mg - polvere per soluzione iniettabile - uso sot-
tocutaneo - flaconcino (vetro) - 100 mg - 1 flaconcino -
ALC. 1. 04464801 8/E (in base 10) 1BLKLL (in base 32);

Classe di rimborsabilita: A;
Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa) € 1203,42;
Prezzo al pubblico (1. V.A. inclusa) € 1986,12.

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

Validitd del contratto: 24 mesi.

— 30 — Flge
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Art, 2,
Condizioni e modaliia di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - pia-
no terapeutico {PT} come da scheda allegata alla presente
determinazione (all. 1), e a quanto previsto dall’allegato
2 e successive modifiche, alla determinazione 29 ottobre
2004 - PHT Prontuario della distribuzione diretta, pub-
blicata nel supplemento ordinario alla Gazzetia Uﬁc:ale
n, 259 del 4 novembre 2004.

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Nucalay ¢ la seguente: medicinali soggetti a prescrizio-
ne medica limitativa, vendibili al pubblico su prescrizio-
ne di centri ospedalieri o di specialisti: pneumologo, al-
tergologo, immunologo (RRL).

Att. 4,
Disposizioni finali

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

Roma, 19 gennaio 2017

1l direttore generale: MELAZZINI

17A60547

DETERMINA 19 gennaio 2017.

Classificazione del medicinale per uso umano «Iblias»,
ai sensi deil’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n, 537, (Determina n. 76/2017).

IL. DIRETTORE GENERALE

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

Visto I'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003
1. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire
luppo e per la correzione dell’andamento dei copti pub-
blicin, convertito, con modificazioni, nella leggé 24 no-
vembre 2003 n. 326, che ha istituito I’ Agenzfa 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 ¢ delte finanze/ «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed Al funzionamento
dell’ Agenzia italiana del farmaco, afiorma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 setfembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modifigato dal decreto 29 mar-
zo 2012 n. 53 del Ministro delfa salute, di concerto con
i ministri per la pubblica anpninistrazione e la sempli-

ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica
regolamento e funzionamento dell’ Agenzia italiana gél
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10 del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con
ficazioni, dalla legge 15 ]ugho 2011, n. 1 1»;

Visti il regolamento di organizzazione, del
mento e dell’ordinamento del personale ¢ la
zione organica, definitivamente adottati dal
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamenié,

ione pubblica e il
Mir;istro de]l’ecor_wmja e delle fina ;e, della cui pubbli-

sizioni per il riordino delfa dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperi i
privaton»;

Visto il decreto
vembre 2016, vistgfo ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativg/n, 123/2011 dall’Ufficio centrale del
bilancio presso i Ministero della Salute in data 18 no-
vembre 2016, 2 .n. 1347, con cui & stato nominato Di-
rettore generalé dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof.
Mario Melazgini;

Vista la Jegge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Intervenyl correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimenfto all’art. 8;

Vistg Iart. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
ican, che individua i margini della distribuzione per
aziénde farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,

.326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-

dotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di auto-
rizzazioni ;

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 deferminazione 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 luglio 2006, concernente «Elenco del medicinali di clas-
se g) 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,
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Avsecato [T

Elenco dei coefficienti di trasformazione delle tonnellate di petrolio greggio ¢ dei prodotti petroliferi da utitizzare per fa dichiarazione di iny
in consumo di cui allarticolo 3, comma 8 ¢ articolo 7, comma 6, del decrelo legiskativo 3 dicembre 2012, n. 249 ¢ per il calcolo,&1 copertura
dell’obbligo di scorte di sicurezza di cui ail’articolo 3 del medesime decreto legislativo.

Prodotti Coefficiente di wasformazione delle tonnellate in tonmellate equivdlenti di petrolio (lep)

Petrolio Greggio 0,96
LGN 0,96
Semilavorati {(prodotti base di raffineria) 0,96
Altri Tdrocarburi 0,96
Gas di raffinerie 1,065
Etano 1,065
GPL 1,085
Nafta 0
Benzina per motori 1,065
Bengzina Avio [,065
Jet Fuel tipe Benzina 1,065
Jet Fuel tipo Kerosene 1,065
Alfro kerosene 1,065
Gasolio 1,065
Gasclio autotrazione 1,065
Gasolio riscaldamento e aitzi gasoli 1,065
Olio combustibile (ATZ/BTZ) 1,065
Acqua ragia minerale e benzine spegfali 1,065
Lubrificanti 1,065
Bituine 1,065
Cere parafliniche 1,065
Coke di Pelrolio 1,065
Biocarburantgrper gasolio {solo copertura obbligo) 1,065
1,065

17A01568

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 20 febbeaio 2017.

Rettifica della determina n. 75/2017 del 19 gennaio 2017, relativa al medicinale per uso umano «Nucalax. (Determina

1. 332/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti glhi articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, recante la «Riforma dell’organizzazione del
Governo, a norma defl’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59»;

— 48 —
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Visto ’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo
e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 2003
1. 326, che ha istituito I’ Agenzia italiana del farmaco;

Visti il regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell’ordinamento del personale e la nuova dotazione
organica, definitivamente adottati dal Consiglio di amministrazione dell’ATFA, rispettivamente, con deliberazione
8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art, 22 del decreto 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 cul pubblicazione 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 del 17 novembre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
fegislativo n. 123/2011 dall’ufficio centrale del bilancio presso il Ministero della salute in data 18 novembre 2016, al
n. 1347, con cui & stato nominato direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario Melazzini;

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

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Disposizioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo
scambio di esperienze e ’interazione tra pubblico e privatoy;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive
direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente 1 medicinali per uso umano, nonché della diret-
tiva 2003/94/CE», € s.m.i.;

Vista la determinazione n. 75 del 19 gennaio 2017, concernente la classificazione della specialitd medicinale
Nucala ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 34
del 10 febbraio 2017, supplemento ordinario n. 9;

Considerato che occorre rettificare la determinazione suddetta, per omessa indicazione dell’allegato «Piano tera-
peutico AIFA per la prescrizione di Nucala (Mepolizumab) nell’asma grave cosinofila refrattarian, di cui costifuisce
parte integrante e sostanziale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Rettifica della determinazione n. 75 del 19 gennaio 2017

Alla determinazione n, 75 del 19 gennaio 2017, concernente la classificazione della specialitd medicinale NUCA-
LA ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 34 del
10 febbraioc 2017, supplemento ordinario n. 9, & da considerarsi allegato il «Piano terapeutico AIFA per la prescrizione
di Nucala (Mepolizumab) nell’asma grave eosinofila refrattaria», che costituisce parte integrante e sostanziale della
determinazione.

Art. 2.
Disposizioni finali

La presente determinazione sard pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sard notificata alla
societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale.

Roma, 20 febbraio 2017

1l diretiore generale: MELAZZINT
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ATLEGATO
PIANO TERAPEUTICO AIFA PER LA PRESCRIZIONE DI NUCALA {MEPOLIZUMAB)
NELL'ASMA GRAVE EOSINOFILA REFRATTARIA
Centro prescrittore
Medico prescrittore {cognome, nome}
Tel. e-mail
Paziente {cognome, nome)
Data di nascita sesso MO FO peso (Kg) altezza {cm)
Comune ¢i nascita Estero O
Codice fiscale | _j_[_|_i_|_[_I_|_|_[_}_l_1_I_I_I
Residente a Tel.
Regiong ASI. di residenza Prov.
Medico di Medicina Generale
Indicazione rimbaorsata 55N
Il trattamento con mepolizumab a carico del SSN & limitato ai pazienti adulti con asma grave saosinofila
refrattaria che presentano le seguenti caratteristiche;
1l/la Paziente:
1, O ha avuto, nei 12 mesi precedenti, almeno un valore di eosinofili >300 cellule/mme
2. O ha attuaimente un valore di easinofili > 150/mmc in assenza di trattamento steroideo sistemico
3. [ ha avuto almeno 2 esacerbazioni di asma nonostante la massima terapia inalatoria® (trattate con
steroide sistemico o che hanno richiesto ricovera) nei 12 mesi precedenti
4. [0 ha ricevuto terapia continuativa con steroidi per via orale, in aggiunta alla terapia inalatoria
massimale®, per almeno 6 mesi nell’ultimo anno
Dovranno essere seddisfatte le condizioni af punti 1 e 2. ed almeno una delle condizioni ai punti 3. e 4.
* Step 4-5 documento GINA 2016
Il trattamento con Nucala nell’asma grave eosinofila (non controflata o refrattaria), deve essere iniziato da
speclalisti esperti (pneumologo, allergologo, immunologo), a seguito di diagnosi circostanziata, valutazione
dinica di gravita e valutazione della risposta alla terapia standard.
Prescrizione:
Nucala )
. . " n. fiale
100 mg polvere x saluzione iniettabile s.c. 1 fl/mese
Durata prevista del trattamento {mesi)
La durata del piano terapeutico non pud superare i 6 mesi. Potra essere rinnovato in caso di accertato
miglioramento clinico a giudizio dello specialista prescrittore
Data Timbro e Firma del Medico
17A01570







