REGIONE MARCHE
GIUNTA REGIONALE

AGENZIA REGIONALE SANITARIA

P.F. Assistenza Farmaceutica
1l Dirigente

Prot. n. quﬁ\, Aﬂg\ AS?\P Ancona, /{3\03\ U?OH‘

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

LORO SEDI

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

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

Il medicinale Praluent sara dispensato in regime di Distribuzione Diretta e la
dispensazione sara effettuata dalla Farmacia del Centro autorizzato, solo ed
esclusivamente dietro presentazione della scheda di richiesta farmaco RF e della
ricetta rossa SSN.

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 coglie l'occasione per comunicare 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 i soggetti coinvolti.

Distinti saluti.

egnani

il -

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







REGIONE
MARCHE

CENTRI AUTORIZZATI ALLA DIAGNOSI E PRESCRIZIONE DI
FARMACI SOTTOPOSTI A LIMITAZIONE

PRALUENT (ALIROCUMAB)

PRALUENT

ALIROCUMAB

Determina AIFA: n. 256 del 16 Febbraio 2017;
Oggetto: Classificazione del medicinale per uso umano Praluent;
Disposizione: Rimborsabilita a carico del SSN a partire dal 07-03-2017.

Praluent é indicato in pazienti adulti con ipercolesterolemia primaria (familiare
eterozigote o non familiare) o dislipidemia mista, in aggiunta alla dieta:

— in associazione con una statina o una statina con altre terapie ipolipemizzanti in
pazienti non in grado di raggiungere gli obiettivi per il colesterolo LDL (C-LDL) con la
dose massima tollerata di statine oppure

- in monoterapia o in associazione con altre terapie ipolipemizzanti in pazienti
intolleranti alle statine o per i quali una statina € controindicata.

55, i e R N G

N: 54 del 06-03-2017 (in allegato)

1. Classe di rimborsabilita A/PHT;




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

3. Applicazione di uno sconto progressivo in base al meccanismo prezzo/volume, come
da condizioni negoziali;

4. Validita del contratto: 24 mesi.

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri identificati dalle regioni o di specialisti — cardiologo,
internista (RRL).

1. T centri utilizzatori specificatamente individuati dalle Regioni, dovranno compilare
la scheda raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti eleggibili
€ la scheda di follow-up, applicando le indicazioni pubblicate sul sito dell’AIFA,
piattaforma web — all’indirizzo: https://www.agenziafarmaco.gov.it/registri/;

2. E’ esclusa la prescrizione in modalita cartacea temporanea

Cio premesso, sono autorizzati alla prescrizione gli stessi Centri gia individuati per il

medicinale Repatha.
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Art. 3.

Smaltimento scorfe

L autorizzato Pesaurimento delle scotte per i medi-
cinali «Botox» ¢ «Dysporty a base del principio attivo
neurofossing di Clostridium Botulinum di tipo A con in-
dicazione {erapeutiche.

1 lotti gid prodotti alla data di pubblicazione nella Gaz-
zetfa Ufficiale della Repubblica italiana della presente de-
terminazicne, pertanfo, possono essere mantetigti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata

in etichetta.
Art, 4,
Disposizioni finali

La presente determinazione sard pubblicata nella Gaz-
zeifa Ufficiale della Repubblica italiana, ed entretd in vi-
gore il giorno successivo alla pubblicazione.

Roma, 16 febbraio 2017

1l direttore generale: MBLAZZINI

17A01582

DETERMINA 14 febbraio 2017,

Classificazione del medicinale per wso mwmano «Pra-
luent» ai sensi dell*art. 8, conuna 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537, (Determina n. 256/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

Visto il decreto 20 settembre 2004 n, 245 del Ministro
della salute, di concetio con i Ministri della fimzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamente
recante norme sull’organizzazione ed il fonzionamento
defl’Agenzia italiana del farmaco, a nonma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n, 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, 1. 326», cosl come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012 n. 53 del Ministre della salute, di concerto con
i ministei per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione o delPeconomia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
fastaco {AIFA), in attuaziove delart. 17, comma 10, del
decreto-tegge 6 fuglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legpe 15 luglio 2011, n. 111y

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento ¢ dell’ordinamento del personale e 1a myova 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. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro defla fumzione pubblica e if
Ministro deli’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nefla Gazzetin Ufficiale della Repubblica italiana, serie
generale, n. 140 del 17 gingno 2016;

Visto il decreto legisiative 30 marzo 2001, o, 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavore alle
dipendenze delle amministraziont pubblichey e s.m.i.;

Vista la legge 15 luplio 2002, n. [45, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della diripenza statale e per favori-
1 lo scambio di esperienze e interazione fra pubblico e
privatos;

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’mt, 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 diretiore ge-
nerale deil’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini,

Vista [a legge 24 dicembroe 1993, n. 537, concernente
«lnterventi correttivi di finanza pubblican con particolare
riferimento all’art. 8;

Visto Part. 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 e farmacisti;

Visto I'art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i
prodotti rimborsati dal 8.S.N. tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n, 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ialiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’ attuazione della
Direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice communitario concernenti i medicina-
li per uso umane nonché della divettiva 2003/94/CE;

Vista la delibera Comitato inferministeriale per Ia pro-
grammawione ccopomica del 1° febbraio 2001 ;

Vista la determinazione 29 otlobre 2004 «Note ALFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario aila Gazzeifa Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 & successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzefia Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 laglio 2006, concernents «Elenco dei medicinali di olas-
se A} timborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN)
ai sensi dell’att, 48, comma 5, lettera ¢), del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
nella lepge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceufico nazionale 2006 ;

Vista la determinazione AIFA det 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale, serte generale n, 227,
del 29 settembre 2006 concernenie «Manovra per il go-
verno delia spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatay;

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;
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Visto I’art. 48, comima 33-7er del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, 1. 269, convertito con modificazioni dalia
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
litd medicinali sogpette a rimborsabilitd condizionata
nell’ambito del regisiel di monitoraggio ATFA;

Vista 1a determinazione n, 1539/2015 del 27 novembre
2015, pubblicata nella Gazzerfa Ufficiale della Repyubbli-
ca italiana n. 296 del 21 dicembre 20135, relativa alla clas-
sificazione del medicinale ai sensi deli’art, 12, comma 5,
leggs 8 novembre 2012 n. 189 di medicinali per uso uma-
no approvati con procedura centralizzata;

Vista 1a domanda con 1z guale la societd Sanofi-Aven-
tis Groupe ha chiesto la classificazione delle confezioni
con AL.C. n, 044500015/E, 044500027/E, 04450004 ]/E,
044500054/E,044500078/E, 044500080/E, 044500104/,
044500116/E;

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

Visto 1l parere del Comitato prezzi e rimbotso nella se-
duta del 13 dicembre 2016; ‘

Vista fa deliberazione n. 5 in data 19 gennaio 2017 del
Consiglio di ammministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina;

Art. 1.
Classificazione ai fini della rimborsabilith

Indicazion terapeutiche oggetto della negoziazione:
Praluent & indicato in adultl con ipercolesterolemia

primaria (familiace eterozigote o non familiare) o dislipi-
demia mista, in aggiunta alia dieta: - i associazione con
una statina o una statina con altre terapie ipolipemizzanti
in pazienti non in grado di ragghmgere gh obiettivi per il
colesterolo LDL (C-LDL) con fa dose massima to]_{;rata
di statine oppure - in monoterapia o in associazione con
altre terapie ipolipemizzanti in pazienti intoHeranti alle
statine o per 1 quali una statina & controindicata. L’effetto
di Praluent su morbilitd e mortalitd cardiovascolare non &
stato ancora determinato,

Il medicinale FRATUIENT nelle confezioni sotto indi-
cate & clagsificato come segue:

Confezioni:

75 mg - soluzione injettabile ~ uso sottocutaneo - si-
ringa preriempita (vetro) 1 mi - 1 siringa preriempita;

ALC, 1. 044500041 /E (in base 10) 1BG129 (in
base 32);

Classe di rimborsabilitd: A;

Prezzo ex factory (L.V.A. esclusa): € 217,00;

Prezzo al pubblico (LV.A. inclusa); € 358,13,

75 mg - soluzione iniettabile -~ uso softocutsneo -
penna preriempita (vetro) 1 ml - 1 penna previempita;

ALC, n. 044500015/E (in base 10) IBGHIH (in
base 32);

Classe di rimborsabilitd: A;

Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa): € 217,00;

Prezzo al pubblico (I V.A. inclusa): € 358,13,

75 mg - soluzione injetiabile - uso sottocutanso -
penna preriempita {vetro) 1 ml - 2 penne preriempite;

ALC, n. 044500027/E (in base 10 1BGI1V (in
base 32);

Classe di rimborsabilita: A;

Prezzo ex factory (LV.A. esclusa): € 434,00,

Prezzo al pubblico (I V.A. inclusa): € 716,26.

75 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - si-
ringa previempita (vetro) I ml - 2 sivinghe preriempite;

ALC. n, 044500054/E (in base 10) 1BGI2Q (in
hase 32};

Classe di rimborsabilitd: A;

Prezzo ex factory (LV.A. esclusa): €434,00;

Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): € 716,26,

150 mg ~ soluzione iniettabile - uso sottocutaneo -
penna preriempita (vetro) 1 mi - | penna preriempita;

ALC. n, 044500078/E (in base 10) 1BGI3G (In
base 32}

Classe di rimborsabilita: A;

Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa); € 217,00,

Prezzo al pubblico (V.A. inclusa): € 358,13.

150 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo -
sitinga pretiempita (veiro) 1 ml- 1 siringa previempita;
32) AJLC, n. 044500104/ (in base 10) 1BG 148 (in base

Classe di rimborsabilita: A;

Prezzo ex factory (LV.A. esclusa): € 217,00,

Prezzo al pubblico (.V.A. inclusa): € 358,13,

150 mg - soluzione iniettabile - uso sotiocutaneo -
penna preriempita (vetro) 1 mi - 2 penne preriempite;
- A.LC. 1. 044500080/ (in base 10) IBG137 (in base

Classe di rimborsabilitd; A;

Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa): € 434,00,

Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa); € 716,26,

150 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo -
sitinga preriempita (vetre) T mt - 2 siringhe preciempite;

ALC, n 044500116/E (in base 10) IBG14N (in
base 32);

Classe di rimborsabilita: A;

Prezzo ex factory (L.V.A. esclusa): € 434,00,

Prezzo al pubblico {LV.A, inclusa): € 716,26,

Al fini delle prescrizioni a carico del S8N, 1 centri utiliz-
zatori specificatamente individuati dalle Regioni, dovranno
cornpilare fa scheda raccolta dati informatizzata di arrucla-
mento che indica I pazienti eleggibili e la scheda di foilow-
up, applicando lo condizioni negoziali secondo le indicazioni
pubblicate sul sito dell’ Agenzia, piattaforma web — all*indi-
rizzo hitps://www.agenziafarmaco.gov.itregistti/ che costi-
tuiscono parfe integrante della presente determinazione. B
esclusa la prescrizione in modalit cartacea temporanesa,

Sceonto obbiigatorio alle sfrutture pubbliche sul prezzo
ex factory come da condizioni negoziali.

Applicazione di uno sconto progressivo in base al mee-
canismo prezzo/volume, come ds condizioni negoziali.

Validita del contratto; 24 mesi,




6-3-2017

Gazzerra UFFIGTALE DELLA ReruBBLICA ITALIANA

Serte generale - n. 84

Art. 2.
Condizioni e modalitss di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previsto
dall’allegato 2 e successive modifiche, alla determinazio-
ne 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione
diretta, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzer-
ta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004,

Art, 3,
Classificazione ai fini della fornifura

La classificazione at fini della fornitura del mediecinale
Praluent & la seguente: medicinali soggetii a prescrizione
medica limitativa, vendibili al pubblico su preserizione di
centri ogpedalieri identificati dalle regioni o di specialisti:
cardiologo, internista (RRL).

Art. 4,
Disposizioni finali

La presente deterininazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gaezetta Ufficiale
della Repubblica italiana, ¢ sara notificata alla societa ti-
tolare dell’ autorizzazione all’ immissione in commercio.

Roma, 16 febbraio 2017

H direttore generale:
MELAZZINI

17401583

DETERMINA 17 febbraio 2017,

Nuove indicazioni terapeutiche del medicinale per use
umane «Gilenyay rimborsate dal Servizio sanifario nazio-
nale. (Determinn n. 286/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli § e 9 del decreto 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», convettito, con modificaziont, nella legge 24 no-
vembre 2003 n. 326, che ha istituito I’ Apenzia 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 ¢ delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art, 48,
comma 13, del decreto-fegge 30 setiembrs 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n, 326w, cost come modificato dal decreto 29 nzar-
z0 2012 n. 53 del Ministro defla Salute, di concerto con
i Minisfri per la pubblica amministrazione e Ia sempli-
ficazione e delPeconomia ¢ delle finanze: «Modifica al

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

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del peisonale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adotlati dal Consiglio 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 dell’art, 22 del de-
creto 20 setfembre 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, 1. 140 del 17 giugnoe 2016;

Visto il decreto legislativo 3¢ marzo 2001, n, 163, 1e-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubblichey e s.a.i,;

Vista Ia legge 15 luglio 2002, nn. 145, recante «Dispo-
siziond per il riordino delia dirigenza statale e per favori-
re fo scambio di esperienze e 1'interazione fra pubblico e
privaton;

Visto il decreto del Ministro della Salute del 17 no-
vembre 2016, vistato ai sensi detl’art. 5, comma 2, del
decreto legistativo n. 123/2011 dafl’Ufficio centrale del
bilancio presso il ministero della salute in data 18 novem-
bre 2016, al n. 1347, con cui & stafo nominato Direttore
generale dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

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

Visto Part, 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
1. 662, recanie ¢Misure di sazionalizzazione della finanza
pubblican, che individua | margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti ¢ farmacisti;

Visto Part. 48, comma 33, legpe 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i
prodotti simborsati dal S.S.N, tra Agenzia e titolari di
antorizzazion,

Visto Patt. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella
Gaznzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per
lo sviluppe e I’equita soclales;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzeita 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 concernente 1 medici-
nali per uso umano honché della direttiva 2003/94/CE;

Visto Iart. 14, comma 2 del decrefo legislativo 24 apri-
1e 2006, 1. 219 & s.m.i.;

Vista la deliberazione Comitato inferministeriale per
Ia programmazione economica del 1° febbraio 2001 n. 3;

Vista [a determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata nella Gazzetta Ulficicle, serie generale n, 156 del
7 luglio 2006, concernenie «Elenceo dei medicinali di clas-
se a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN)
ai sensi dell’art. 48, cornma 5, lettera ¢), del decreto-legge
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