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Ai Direttori di Area Vasta

LORO SEDI

OGGETTO: CENTRI AUTORIZZATI ALLA DIAGNOSI E PRESCRIZIONE DI
FARMACI SOTTOPOSTI A LIMITAZIONE — SIMPONI- NUOVA INDICAZIONE

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

Le SS.LL. in indirizzo sono invitate a informare tutti | soggetti coinvoltl.

Si coglie I'occasione per comunicare che la presente nota sara consuftabile sul sito

web del’ARS Marche: i
htitp://www.ars.marche.it/Assistenzafarmaceutica/Centriautorizzatialladiagnosiepresci

Zione.asnx

Distinti saluti.

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







CENTRI AUTORIZZATI ALLA DIAGNOSI E PRESCRIZIONE DI
FARMACI SOTTOPOSTI A LIMITAZIONE

SIMPONI (GOLIMUMAB)

SIMPONI

GOLIMUMAB

Determina AIFA: n. 203 del 3 Febbraio 2017;

Oggetto: Regime di rimborsabilita e prezzo a seguito di nuove indicazioni terapeutiche
del medicinale per uso umano Simponi;

Disposizione: Rimborsabilita a carico del SSN a partire dal 10-03-2017.

Simponi & indicato per il trattamento di pazienti adulti con grave spondiloartrite assiale
non radiografica in fase attiva con segni obiettivi di infiammazione come indicato da
elevati livelli di proteina C reattiva (PCR) e/o dall’evidenza nella risonanza magnetica
per immagini {RMI), che hanno avuto una risposta inadeguata o sono intolleranti ai
farmaci antinfiammatori non steroidei (FANS).

N: 45 del 23-02-2017 (in allegato)

1. Classe di rimborsabilita H;
2. Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo ex factory come da condizioni
negoziali;




3. Eliminazione del Payment by results per Iindicazione Colite Ulcerosa (CU) dal 1°
Febbraio 2017;
4. Validita del contratto: 24 mesi.

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - reumatologo, 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: hitps:/ /www.agenziafarmaco.gov.it/registri/:

2. Nelle more della piena attuazione del registro web-based, al fine di garantire la
disponibilitd 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 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-monitoraggio.

Pertanto, alla luce di quanto sopra indicato, si ritiene di autorizzare i medesimi Centri
gia individuati per il trattamento della spondiloartrite assiale non radiografica:

Ente Struttura U.0.
AQOU OR Ancona AOU OR Ancona Clinica medica I
ASUR P.O. Jesi Reumatologia
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Serie generale - n. 45

DETERMINA 3 febbraio 2017.

Regime di ximborsabilith e prezzo a seguito di nuove indi-
cazioni terapeutiche del medicinale per uso nmano «Simpo-
niy (Determina n. 203/2017),

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto P’art. 48 del decreto-legge 30 setiembre 2003
n. 269, recante «Disposizioni wgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione deil’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vemnbre 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 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 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cost come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione & la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’ Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in atfuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 Tuglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mente 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, 0. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 seftembre 2004, n. 245, def Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbii-
cazione sul proprio sito istituzionale & stato dato avviso
nella Gazzefia Ulfficiale 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 atmministrazioni pubblichey» e s.m.i.;

Vista la legge 15 tuglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e ["interazione tra pubblico e
privaton;

Visto il decreto del Ministro della salute del I'/ novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art, 5, comma 2, del decreto
legislative 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 all’ari. 8;

— 67 — [

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 Parl. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
1. 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 1 medicina-
ki per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE,;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli-
cata nella Gazzetia Ufficiale - Serie generale - n. 156 del
7 huglio 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, (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»;

Vista la determinazione AIFA. del 27 settembre 2006
pubblicata nelta Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il
Governo della spesa farmaceutica convenzionata e non
comvenzionatay;

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;

Vista 1a domanda con la quale la societa Janssen Bio-
logics B.V. ha chiesto la classificazione, ai fini della
rimborsabilita;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta de] 10 febbraio 2016;

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

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

Determinhas;

Art, 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilitd

Le nuove indicazioni terapeutiche del medicinale

SINMPONI:

Spondiloartrite assiale non radiografica (SpA assiale
g

Simpeni & indicato per il trattamento di pazienti
adulti con grave spondiloartrite assiale non radiografica
in fase atiiva con segni obiettivi di inflammazione come
indicato da elevati livelli di proteina C reattiva (PCR)
e/o dall’evidenza nella risonanza magnetica per inuma-
gini (MRI), che hanno avuto una risposta inadeguata o
sono intolleranti ai farmaci antinfiammatori non steroidei
(FANS).
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Sono rimborsate come segue:

confezione: «50 mg - soluzione per injezione in pen-
na preriempita - uso sotfocutaneo-penna pretiempita (ve-
tro) - 0,5 ml» 1 penna previempita - A.L.C. n. 039541014/E
(i base 10) 15QQ8Q (in base 32);

classe di rimborsabilith « 1y

prezzo ex factory (IVA esclusa): € 1157,00;

prezzo al pubblico (TVA inclusa): € 1909,51;

confezione: «50 mg - soluzione per iniezione in
siringa preriempita - uso sotiocutaneo-siringa preti-
empita (vetro) - 0,5 ml» I sitinga preriempita - A.L.C.
n. 039541038/E (in base 10) 15QQ9G (in base 32);

classe di rimborsabilitd «H»;

prezzo ex factory (IVA esclusa): € 1157,00;

prezzo al pubblico (TVA inclusa): € 1909,51;

confezione: «100 mg - soluzione per iniezione in
penna pretiempita (vetro) 1 ml- uso soltocutaneo 1 pen-
na preriempitay - ALC. n. 039541053/E (in base 10)
15QQ9X. (in base 32);

classe di rimborsabilitd «H»;

prezzo ex factory (IVA esclusa) € 1157,00;

prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 1909,51;

confezione: «100 mg - soluzione per iniezione in
siringa preriempita (vetro) 1 ml - uso sottocutaneo 1 si-
ringa preriempita - ALC. n. 039541077/E (in base 10)
15QQBP (in base 32);

classe di rimborsabilitd «F»;

prezzo ex factory (IVA esclusa) € 1157,00,

prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 1909,51;

validita del contrato: 24 mesi.

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

EBliminazione del Payment by results per 1’indicazione
Colite Ulcerosa (CU) dal 1° febbraio 2017.

Aj fini delle prescrizioni a carico del SSN, i centri uti-
lizzatori specificatamente individuati dalle Regioni, do-
vranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata di
arruolamento che indica i pazienti eleggibili e la scheda
di follow-up, applicando le condizioni negoziali secondo
ie indicazioni pubblicate sul sito dell’ Agenzia, piattafor-
ma web - all’indirizzo https://www.agenziafarimaco.gov.
it/registri/ che costithiscono parte integrante della presen-
te determinazione.

Nelle more della piena attuazione del registro di moni-
toraggio web-based, le prescrizioni, relative unicamente
alle indicazioni rimborsate dal SSN atiraverso la presente
determinazione, dovranno essere effettuate in accordoe ai
criteri di eleggibilitd e appropriatezza prescrittiva ripotta-
ti nella documentazione consultabile sul portale istituzio-
nale dell’Agenzia: hitp://www.agenziafarmaco.gov.it/it/
confent/registri-tarmaci-sottoposti-monitoraggio

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dal-
la data di entrata in vigore della presente determi-
nazione, trarnite la modalitd temporanea suindicata,
dovranmo essere successivamente riportati nella piat-
taforma web, secondo le modalitd che saranno indicate
nel sito: httpr//www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

P

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Simponi» & la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zicne medica limitativa, vendibile al pubblico su prescri-
zione di centri ospedalieri o di specialisti - reumatologo,
infernista {(RRL).

Art, 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal quindicesi-
mo giorno suecessivo alla sua pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, ¢ sard notificata

alla societd titolare dell’ autorizzazione all’immissione in
commercio.

Roma, 3 febbraio 2017
1l direttore generale; MELAZZINI

17A01288

GARANTE PER LA PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALI

DELIBERA 26 gennaio 2017.

Sespensione del termine di cui alla lettera a) del provvedi-
mento 25 giugno 2015, in materia di sicurezza nelle attivith
di infercettazione da parte delle Procnre della Repubblica.
(Delibera n. 26/2017).

IL GARANTE PER LA PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALLI

Nella riunione odierna, in presenza del dott. Antonello
Soro, presidente, della dott.ssa Augusta lannini, vice pre-
sidente, della dott.ssa Giovanna Bianchi Clerici e della
prof.ssa Licia Califano, componenti, e del dott. Giuseppe
Busia, segretario generale;

Visto il codice in materia di protezione dei dati perso-
nali (d.Jg. 30 giugno 2003, n. 196, di seguito «Codicen);

Visto il provvedimento in materia di misure di sicurez-
za nelle attivitd di intercettazione da parte delle Procure
della Repubblica del 28 Iughio 2016

(pubblicato in Gazzetta Ufficiale n. 203 del 31 agosto
2016 e in www.gpdp.it doc. web n. 5385167), che ha dif-
ferito al 31 gennaio 2017 il termine assegnato ai sensi del-
la lettera a) del provvedimento del 25 gingno 2015 (pub-
blicato in Gazzetta Ufficiale n. 162 del 15 luglio 2015,
doc. web n. 4120817) per apportare le modificazioni e
inteprazioni ivi preseritte, nonché 1 precedenti provvedi-
menti da quest’ultimo richiamati,

Vista la nota del 28 novembre 2016 con ta quale il Di-
partimento dell’organizzazione giudiziaria del personale
e dei servizi del Ministero della giustizia ha trasmesso al
Garante fa docomentazione relativa al monitoraggio dello
stato di attuazione delle misure, nonché aghi interventi di
adeguamento programmati, rappresentando, in particola-




