REGIONE MARCHE
GIUNTA REGIONALE

AGENZIA REGIONALE SANITARIA
P.F. Assistenza Farmaceutica
Il Dirigente

Prot. n. /M%\‘ *%\\ASSY-\P Ancona, 301\\\ 206

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

Ai Direttori di Area Vasta

LORO SEDI

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

Con riferimento all'oggetto, si trasmette in allegato la documentazione relativa al
medicinale REVLIMID (lenalidomide).

Le SS.LL. in indirizzo sono invitate a informare tutti i soggetti coinvolti.
Al fine del corretto utilizzo del farmaco iIn 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.

Distinti saluti.
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REGIONE
MARCHE

CENTRI AUTORIZZATI ALLA DIAGNOSI E PRESCRIZIONE DI
FARMACI SOTTOPOSTI A LIMITAZIONE

EVLIMID (LENALIDOMIDE)

REVLIMID

Determina AIFA: n. 1410 del 20 Ottobre 2016;
Oggetto: Classificazione del medicinale per uso umano “Revlimid”;
Disposizione: Rimborsabilita a carico del SSN a partire dal 29-10-2016.

Trattamento di pazienti adulti con mieloma multiplo non precedentemente trattato che
non sono eleggibili al trapianto.

-

1. Classe di rimborsabilita H;

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

3. Eliminazione dei cost-sharing vigenti;

4. Meccanismo di rimborso condizionato secondo le modalita previste dall’accordo
negoziale,




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

1. I 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 condizioni negoziali secondo 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 di monitoraggio 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 riportati nella

documentazione consultabile sul portale istituzionale dell’ATFA:
http: / /www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-
monitoraggio ;

3. I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di entrata in vigore della
deliberazione, tramite la modalith temporanea suindicata, dovranno essere
suiccessivamente riportati nella piattaforma web, secondo le modalitid che saranno
indicate nel sito: http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-
sottoposti-monitoraggio .

Pertanto, alla luce di quanto sopra indicato, si ritiene di autorizzare i medesimi Centri
gia individuati per il trattamento del mieloma multiplo.




28-10-2016

GazzerrA UrsFICIALE DELLA REPURBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 253

Visto il parere del comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 20 luglic 2016;

Vista la deliberazione n. 41 in data [5 settembre 2016
del consiglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su
proposta del direttore generale;

Determina:

Art. 1.
Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale Reviimid (lenalidomide) nelle confezioni
sotto indicate & classificato come segue:

Confezione

20 mg- capsula rigida- uso orale- blister (PCTFE/PVC/
ALU)Y- 21 capsule

AIC n. 038016097/E (in base 10) 148531 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex factory (TVA esclusa)

€6164,00

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 10173,07

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:

Micloma multiplo: Revlimid & indicato per il tratta-
mento di pazienti adulti con mieloma multiplo non pre-
cedentemente trattato che non sono eleggibili al trapianio.

Validita del contratto:

24 mesi

Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo
ex factory, per tutte le confezioni ed indicazioni terapeu-
tiche rimborsate, come da condizioni negoziali,

Applicazione delle riduzioni temporanee di legge per
l'indicazione terapeutica «trattamento di pazienti con
anemia trasfusione-dipendente dovuta a sindromi mielo-
displastiche (MDS) a rischio basso o intermedio-1, asso-
ciate ad anomalia citogenetica da delezione isolata del 5q,
quando altre opzioni terapeutiche sono insufficienti o ina-
deguate», considerata innovativa in accordo alla Determi-
na 4 Settembre 2014, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
n. 214 del 15 settembre 2014,

Eliminazione dei Cost Sharing vigenti.

Meccanismo di rimborso condizionato limitafo alle fat-
tispecie ¢ alle modalitd previste dall’accordo negoziale.

Al fini delle preserizioni a carico del SSN, i centri uti-
lizzatori specificatamente individuati dalle regioni, do-
vranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata di
arruclamento che indica i pazienti eleggibili ¢ la scheda
di follow-up, applicando le condizioni negoziali secondo
le indicazioni pubblicate sul sito dell’ Agenzia, piattafor-
ma web- all’indirizzo https://www.agenziafarmaco.gov.
it/registri/ che costituiscono parte integrante della presen-
te 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 docwinentazione 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 nella piat-
taforma web, secondo le modalitd che saranno indicate
nel sito: hitp//www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

Art. 2.
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
Revlimid & la seguente:

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa,
da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su pre-
scrizione di centri ospedalieri o di specialisti- oncologo,
ematologo, internista (RINRL).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giomo suc-

cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale

della Repubblica italiana, € sard notificata alla societ -
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio

Roma, 20 ottobre 2016

H divettore generale: Pax1

16A07750

DETERMINA 20 ottobre 2016,

Regime di rimborsabilith e prezzo a seguito di nuove indi-
cazioni terapeutiche del medicinale per uso umano «Revh-
ntid». (Determina n. 1409/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003
1. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorize lo svilup-
po ¢ per la correzione dell’andamento dei conti pubblici»,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
2003 n. 320, che ha istituito [’ Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica ¢ dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma delPart. 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-
7o 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerio con
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Gazzerra UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 253

Art. 5.

Eventuali accertate difformitd refative ai dati catasta-
li forniti dall’ente non incidono sulla titolaritd del diritto
sugli immobili,

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 19 ottobre 2016

1! dirvettore: Reaar

16A07703

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 20 ottobre 2016.

Classificazione del medicinale per uso umano «Reviimidy,
ai sensi dell’art. 8, comma £0, della legge 24 dicembre 1993,
n. 5337, (Determina n. 1410/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto 'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup-
po e per la correzione defl’andamento dei conti pubbliciy,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
2003 n. 326, che ha istituito [’ Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri delfa funzione
pubblica ¢ dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recanie 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 concerfo con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la semphi-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento deli’ Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in atiazione detl’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n, 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 huglio 2011, n. 111,

Visti il regolamento di organizzazione, del fimziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione & 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 sio 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 lavore alle
dipendenze delle anuministrazioni pubbliche» e successi-
ve modifiche ¢ integrazioni;

Vista la legge 15 luglio 2002, n, 145, recante «Disposi-
zioni per il riordine della dirigenza statale e per favorire lo
scambio di esperienze e "interazione {ra pubblico e privaton;

Visto it decreto del Ministro della salute del’8 novem-
bre 2011, registrato dall’ufficio centrale del bilancio al
registro «Visti semplicin, 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
«lnterventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
rifetimento all’art. 8;

Visto '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 1'art. 48, comma 33, legze 24 novembre 2003,
n, 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dat 8,.S.N. tra Agenzia e titolari di auto-
rizzazioni |

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, 1. 219, pub-
blicato nella Gazzette 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 concernenti i medicina-
li per uso nmano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001 n. 3;

Vista la determinazione 29 otiobre 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 sulla 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 ¢}, def 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 sulla Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatay;

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;

Visto if decreto con il quale la societd Celgene Europe
Limited ¢ stata autorizzata all’immissione in commercio
del medicinale REVLIMID (lenalidomide);

Vista la determinazione n. 1234/2015 del 24 settembre
2015, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana n. 239 del 14 ottobre 2015, relativa alla clas-
sificazione del medicinale ai sensi dell’art. 12, comma 5,
legge 8 novernbre 2012 5. 189 di medicinali per uso uma-
no approvati con procedura centralizzata;

Vista la domanda con la quale la ditta Celgene Europe
Lirnited ha chiesto in data 06 luglio 2015 la classificazio-
ne delfla confezione codice AIC n. 038016097/E;

Visto il parere della comumissione consultiva tecnico -
scientifica nella seduta dell’ 11 dicembre 2015;
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