REGIONE MARCHE
GIUNTA REGIONALE

AGENZIA REGIONALE SANITARIA

P.F. Assistenza Farmaceutica
I1 Dirigente

Prot. n. 5 QS %’- Ancona, 30\%\' {QOH'

Alla SOSD Fibrosi Cistica
A.0.U. Ospedali Riuniti Ancona

Al Direttore Generale
ASUR Marche

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

Al Direttore Generale
A.O. Ospedali Riuniti Marche Nord

Ai Direttori di Area Vasta

Ai Responsabili dei Servizi Farmaceutici
Territoriali e Ospedalieri

LORO SEDI

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

Con riferimento all’'oggetto, si trasmette in allegato la documentazione relativa al
medicinale ORKAMBI (ivacaftor e lumacaftor).

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.

Inoltre, in accordo all’art. 3 della Determina AIFA, si rimarca che la
dispensazione di Orkambi sara effettuata con la modalita della Distribuzione
Diretta esclusivamente dalla Farmacia Ospedaliera su cui insiste il Centro
prescrittore.

Si coglie l'occasione per comunicaie che la presente nota potra 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 | soggetti coinvoiti.

Distinti saluti.

Via Gentile da Fabriano, 3 — 60125 - ANCONA tel. 671 8061 - fax 071 8064120







REGIONE
MARCHE

CENTRI AUTORIZZATI ALLA DIAGNOSI E PRESCRIZIONE DI
FARMACI SOTTOPOSTI A LIMITAZIONE

ORKAMBI (IVACAFTOR E LUMACAFTOR)

ORKAMBI

IVACAFTOR E LUMACAFTOR

Determina AIFA: n. 1041 del 5 giugno 2017,

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

Disposizione: Rimborsabilita a carico del SSN a partire dal 23-06-2017.

Orkambi, in regime di rimborsabilita SSN, potra essere utilizzato per la seguente
indicazione terapeutica: trattamento della fibrosi cistica (FC) in pazienti di eta pari o
superiore a 12 anni omozigoti per la mutazione F508del nel gene CFTR.

N: 143 del 22-06-2017 (in allegato).

1. Classe di rimborsabilita A - PHT;

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

3. Sconto sul prezzo netto di vendita, ogni 12 mesi, tramite payback alle Regioni, come
da condizioni negoziali;




4. Tetto di spesa complessivo sull’ex factory: € 33 Mln/anno, calcolato sulla stima
fornita dall’azienda dei pazienti eleggibili al trattamento;
5. Validita contratto: 12 mesi.

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti (RRL): Centri di cura Fibrosi Cistica ed
erogazione tramite i centri stessi o le farmacie convenzionate (distribuzione diretta e
per conto).

1. T 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/;

2. 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

3. 1 dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di entrata in vigore della
deliberazione, tramite la modalitda 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.

Premesso ci0, il Centro autorizzato alla prescrizione del medicinale Orkambi é la SOSD
Fibrosi Cistica dell’A.0.U. O.R. di Ancona (P.O. Salesi).

lLa dispensazione potra avvenire in esclusiva Distribuzione Diretta da parte della
Farmacia Ospedaliera dell’A.O0.U. O.R. di Ancona.
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DETERMINA 5 giugno 2017,

Classificazione del medicinalé per uso umano «Orkam-
bin, ai sensi delP’articolo 8, comma 10, delia legge 24 dicem-
bre 1993, n, 537, (Detemnnan 1041/2017)

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gil articoli 8 e 9 del decieto legislativo 30 luglio
1999, n. 300,

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

Visto il decreto 20 setteimbre 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 settermbre 2003, 1, 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 pér 1a pubblica amministrazione ¢ la sémpli-
ficazionc ¢ dell’economia ¢ 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, . 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111

Visti il regolamento di organizzazione, de! funziona-
mento ¢ dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati-dal Consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razioie 8 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. 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 délla Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giuguno 2016;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubblichey e successi-
ve modificazioni e integrazioni;

Vista la legge 135 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale ¢ per favori-
re lo scambio di esperienze e I'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 Ministera della salute in data 18 novembre
2016, al m, 1347, con cui ¢ stato nominato. Direttore ge-
nerale dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, commma 2, del decreto
legistativo n, 123/2011 dall"Ufficio centrale del bilancio

presso i} Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof, Mario Melazzini ¢ stato conferma-
to Direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertlto con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2000, n. 286;

Vista 1a legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblicas con particolare
riferimento all’art. 8;

Visto I’art. 1, cotmna 40, dellg legge 23 diceinbre 1996,

. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza

pubblican, che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

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 ¢ 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, concernerite ’attuazione della
diretiiva 2001/83/CE (e successive direitive di medifica)
relativa ad un codice comunitarié conternenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del I° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUE)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 ¢ successive modificazioni,

Vista la determinazione AIFA del 3 luglic 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generalc n. 156
del. 7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali
di classe a) rimborsabili dal Servizio saniitario naziona-
le (8.5.N.) 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,
(Prontuaric farmaceutico nazionale 2006)»;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzerta Ufficiale - Serie generale -
n. 227 del 29 setternbre 2006 concemnente «Manovra per
il governo della spesa farmaceutica convenzionata ¢ non
convenzionatan;

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;

Visto Part. 48, conuna 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
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA;

Vista la determinazione n. 345/2016 del 10 marzo
2016, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana n, 70 del 24 marzo 20186, 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 ccntrahzzata

Vista la domanda con la qualé la societd Vertex Phar-
maceuticals (Europe) Limited ha chiesto la elassificazio-
nie delle confezioni con A.L.C. n. 044560011/E;

Visto il parere della Comunissione consultiva tecnico-
scientifica netla seduta del 12 settembre 2016;




22-6-2017

GAzZzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 143

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 28 marzo 2017;

Vista la deliberazione n. 9 iu data 20 aprile 2017 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del diretfore generale;

Determina:

Art. 1.
Classificazione ai fini della rimborsabilitd

Indicazioni terapentiche oggetto della negoziazione;

ORKAMBEI ¢ indicato per il trattamento della fibrosi
cistica (FC), in pazienti di etd pari o superiore a 12 anni
omozigoti per la mutazione F508 del nel gene CFTR.

1l medicinale «Orkambiy nelle confezioni sotto indica-
te ¢ classificato come segue.

Confezione:

200 mg/125 mg - compressa rivestita con film - uso
orale - blister (ACLAR/PVC/aliuminio) - 112 (4x28)
compresse (confezione multipla);

ALC. n. 044560011/E (in base 10) IBHVNC (in
base 32);

Classe di rimborsabilita: «A»;

Prezzo ex factory (IVA esclusa); € 12,994,00;

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 21.445,30.

Al fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua-
ti dalle regioni, dovranno compilare la scheda raccolta
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti
elegpibili e la scheda di follow-up, applicando le con-
dizioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul
sito dell’Agenzia, piattaforma web - all’indirizzo https://
www.agenziafarmaco.gov.it/registri/ che costituiscone
parte integrante 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 eleggibilitd e appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell’ Agenzia:

http:/fwww.agenziafarmaco.gov.it/it/content/
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio
I dati increnti ai trattamenti effettvati a partire dal-
la data di entrata in vigore della presente determi-
nazione, tramite la modalitd temporanea suindicata,
dovrarmo essere Successivamente riportati nella piat-
taforma web, seéondo le modalitd che saranno indicate
nel sito:  http//fwww.agenziafarmaco.gov.it/it/content/
registri-fannaci-sottoposti-monitoraggio
Sconto obbligatorio aile strutture pubbliche del Servi-
zio sanitario nazionale (ivi comprese [e struthue di natura
privato-convenzionata con il Servizio sanitario nazionale)
sul prezzo ex factory netto, come da ¢ondizioni negoziali.

Ulteriore sconto da applicare sul prezzo netto di vendi-
ta, ogni 12 mesi; tramite procedura di payback alle regio-
ni a fronte di provvedimento AIFA, come da condizioni
negoziali, Il calcolo dello stesso verra determinato sulla
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base dei consumi ed in base al fatturato (al netto degli
eventuali pay-back del 5% e dei pay-back effettivamente
versati) trasmessi attraverso il flusso della tracciabilita,
di cui al decreto del Ministero della salute del 15 luglio
2004, per i canali ospedaliero & diretta e DpC, istituito ai
sensi della legge n. 448/1998, successivamente modifica-
ta dal decreto ministeriale n. 245/2004.

Tetto di spesa complessivo sull’Ex Factory: € 33Mln/
anno, calcolato di comune accordo sulla stima fornita
dall’azienda dei pazienti eleggibili al trattamento con il
farmaco «Orkambi». In caso di superamento della soglia
ex factory di € 33 Minfanno di fatturato, al netto di tu~
ti gli sconti negoziati, pay-back e riduzioni transitorie di
legge, nei 12 mesi, la ditta & chiamata al ripiano dello
sfondamento attraverso procedura di payback. Ai fini
della determinazione dell’importo dell’eventuale sfon-
damento, il calcolo dello stesso verrd determinato sulla
base dei consumi ed in base al fatturato (al netto degli
eventuali payback del 5% e dei payback effettivamente
versati, al momento della verifica dello sfondamento),
trasmessi attraverso il flusso della tracciabilitd, di cui al
decreto del Ministro della salute del 15 luglio 2004, per i
canali Ospedaliéro e Diretta e DPC, ed il flusso OSMED,
istituito ai sensi della legge n. 448/1998, successivamen-
te modificata dal decreto ministeriale n. 245/2004, per la
Convenzionata. E fatto, comunque, obbligo alla Parte di
fornire semestralmente i dati di vendita relativi ai prodotti
soggetti al vincolo del tetto e il relativo trend dei consu-
mi nel periodo di vigenza dell*accordo, segnalando, net
caso, eveniuali sfondamenti anche prima della scadenza
contratiuale. Al fini del monitoraggio del tetto di spesa, il
periodo di riferimento, per i prodotti gid commercializza-
ti, avra inizio dal mese della pubblicazione del provve-
dimento nella Gazzetta Ufficiale, mentre, per i prodotti
di nuova antorizzazione, dal mese di inizio deli’effetiiva
commercializzazione, In caso di richiesta di rinegoziazio-
ne del tetto di spesa che comporti un incremento dell’im-
porto complessivo attribuito alla specialitd medicinale e/o
maolecola, il prezzo di imborso della siessa (comprensivo
dell’eventuale sconto obbligatorio al Servizio sanitario
nazionale) dovra essere rinegoziate in riduzione rispet-
to ai precedenti valort. I tetti di spesa, ovvero le soglie
di fatturato eventualmente fissati, si rifériscono a tutti gli
imporli comungque a carico del Servizio sanitario nazio-
nale, ivi compresi, ad esempio, quelli derivanti dall’ap-
plicazione della legge n. 648/1996 e dall’estensione delle
indicazioni conseguenti a modifiche,

1’azienda rinuncia formalmente al contenzioso gid av-
viato e pendente dinanzi al TAR del Lazio, RG 9/2/2017-
74060 A, proposto per I’ annullamento del provvedimento
ATFA del 6 dicembre 2016, protocollo n, 123452 nella
parte in cui la Commissione consultiva techico-scienti-
fica deli’ AIFA «non ha riconoscinto I’ innovativita tera-
peutica del farmacon», nonché ad ogni eventuale pretesa
risarcitoria connessa alla pratica sopra definita.

Validitd del contratto: 12 mesi.

Le condizioni negoziali sopra indicate relative alla spe-
cialitd medicinale in oggetto, hanno validitd di 12 mesi,
decorrenti dalla data di pubblicazione della relativa de-
terminazione di autorizzazione e classificazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana o dal diverso
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termine ivi stabilito. Le condizioni negoziali si ringova-
no per ulterlori 12 mesi, qualora una delle parti non fac-
ciéd pervenire all'alira almeno novanta giorni prima della
scadenza riaturale del presente ofitratto, una proposta di
modifica delle condizioni, conformemente ‘a quanto di-
sposto dal punto 7 della deliberazione CIFE 1° febbraio
2001, n.3. Qiralora tna delle part, almetio ngvantd giomi
pnma della scadenzd naturale del coritratto, fadcia peive-
nire all’altra una proposta. di ‘modifica deile condiziont
negoziali gid Vigenti, ’AIFA apré il processo negoziale
secondo fe modalitd previste al punto 5 della déliberazic-
ne CIPE 1° febbraio 2001, n. 3, ¢ fino alla conclusions
del procedimento resia operativo I’ accordo precedente i}
1innovo tacito siapplica 4 tutté le condiziont di cuj allac-
eordo negoziale, ivi compresa quella relativa al tetto di
spesa.

Art, 2.
Coridizioni e medalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previsto
dall’allegato 2 e sugeessive modifiche, alla determinazio-
ne 29 oftobre 2004 - PHT Prontuario ‘della distribuzione
direita, pubbhcata nel supplemento ordinario alla Gazzer-
la Ujﬁcza[e 1i. 259 del 4 novembre 2004,

Art. 3.
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Orkaribi» & Ia segiente: medicinali sogustti a preseri-
zione medica limitativa, vendibili al pubblico su prescri-
zione di centri 05pedahen odi Speclahsti (RRL) Centri
d1‘ eura Fibrosi Clstica ed erogazgone tramife 1Aq¢ntr1 stéssi
o le farmacie convenzionate (disttibuziore diretta & per
cofnto).

Art. 4.
Disposizioni finali

La presente detétminazione ha effetto dal gioriio sit-
cessivo alld sua pubblicazione nella Gozzeti Djj“cmle
della Repubbhca Ataliana, e sard notlﬁcata alla soeieta ti-
tolare dell’attorizzazione all’immissione in ¢ommercio.

Roma, § giugno 2017

11 direttore generale: MEeLazziv

17A04D18

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso nmanoe «Baxogary

Estratte determing AAM/PPA n. 557 del 30 magiio 2047

Autdrizzizione della varfiaziond: B.Lz modifiche qualitative
del principiv attivo - alira vatiazione, relativamente al medicinale;
BAXGGAR.

Numero procédura europea: UK/H/A378/001/11/010.
Titolaré A.LC.: Pharinacaré S.r.L.

Eau;o;-izzata la scguente variazione: aggiomamenta del principio
attivo sodio ibandronato monoidrato prodetto da Pharmacauti_cal Works
Pelpheima S.A, 19, Pelplinska str, 83-200 Starogard. Gdanski, Poland
(vtolaré dell’ ASMF: Pharmathen 8.4., 6, Dérvanakion s, 1535 1 Pal-
lini Attikis, Greece).

E approvato I’ aggiornamento dell’ ASMF:

da: Applicedt®s Part & Restricted Part Version: version 03, dated
febiyary 2012;

a: Applicant’s Part & Restricted Part Version: AP CTD, version
03, august 2013, Amerdment=01 november 2013.

Di conseguenza & stata dggiornata la sezione 3.2.54.1 (drug sub-
stance specification), refdtivameite alle confeziéni di seguito fportate:

ALC. n, 040501013 - 150 g compresse rivestite con filmy 1
compressa in blister PA/AL/PVC-AL;

ALC.n, 040501025 - 4150 mg compresse rivestite con filmy 3
compresse in blister PA/AL/PYC-AL,

— ss__,

Smedtinento scorte

1-lotii gia prodotii possono essefe manténuti in coninercio fino alia
data di scaderize del medicivale indicata in etichetta ai sensi dell’art, [,
comma 5 della determina ATFA v, 371 del 14 aprile 2014 pubb]xcata
nella Guzzetta Ufficiale n. 101 del 3 magsio 2014,

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giomo successi-
vo # quello della sua pubblicazions, per estratio, nella Guzetty Ufficiile
della Repubblica italiana,

17404008

Modifica dellautorizzazione all’immissione in comrmercio
del medicinale per uso umane «Esmocardy

Estratto determina AAM/PPA n. 561 del 30 imaggio 2017

Autonzzazmne della variazione: B.ILd.l.e modifica dei para-
metri di spec:f fea e/o dei limiti del prod(}tto finito ~ modifica che ton
rientra nei limiti di specuf ica approvati, relativamente al medicinale:
ESMOCARD.

Numero procedura envofieas NLAATT9/003/1/019.
Titolare A.LC.: Orpha-Devel Handels Und Vertrichs Gmbh.

F autorizzata ia seguente variazione: B.Ld, [.e modifica dei para-
metri di speclﬁeﬂ o/ dei limiti del pmdotto finito ~ modifica che non
rientrd ned limiti di spcc1f' ea approvat, relativamerite al medicinale
«Esmocirdy, helle forme ¢ confézioni:

ALC. n. 037869031 - «2500 nig polvere par concentrato per
soluzione per infugiciés 1 fiala in vetro.

1l linifte di specifica af rilasclo e alia fi fing del periodo di validita del
pradotto finito soiio modificati coiite segue? pH da 4.5-3.5 a pH 4.5-6.5:

‘?i,
25

"’5%%"'







