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 Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 

(Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel Supplemen-
to ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale  , Serie generale, n. 156 del 7 lu-
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe 
  a)   rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai 
sensi dell’art. 48, comma 5, lettera   c)  , 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 determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale  , Serie generale, n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il 
governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Vista la determina n. 1707/2017 del 5 ottobre 2017, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 250 del 25 ottobre 
2017 con la quale la società Dompè Farmaceutici S.p.a. è 
stata autorizzata all’immissione in commercio del medi-
cinale «Oxervate» (cenegermin) e con cui lo stesso è stato 
classificato in classe C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e 
successive modificazioni ed integrazioni; 

 Vista la determina n. 62/2018 del 17 gennaio 2018, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 18 del 23 gennaio 
2018 avente ad oggetto la classificazione del medicinale 
per uso umano «Oxervate» (cenegermin); 

 Vista la domanda presentata in data 5 dicembre 2019 
con la quale la società Dompè Farmaceutici S.p.a. ha 
chiesto la rinegoziazione del medicinale «Oxervate» (ce-
negermin) relativamente alla confezione avente A.I.C. 
n. 045383015; 

 Considerata la comunicazione del 21 maggio 2020 con 
la quale la società Dompè Farmaceutici S.p.a dichiara di 
non voler procedere al rinnovo dell’accordo negoziale 
che giungerà a naturale scadenza in data 24 gennaio 2021; 

 Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 27 – 30 luglio 2020; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale OXERVATE (cenegermin) nelle confe-
zioni sotto indicate è classificato come segue:  

 confezione: «20 mcg/ml - collirio, soluzione - uso 
oculare - flaconcino (vetro) 1 ml» 7 flaconcini multidose 
- A.I.C. n. 045383015/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «C».   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Oxervate» (cenegermin) è la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta 
per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri 
ospedalieri individuati dalla regione o di specialisti - ocu-
lista (RNRL).   

  Art. 3.

      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno 24 gennaio 
2021. 

 La presente determina sarà pubblicata nella   Gazzet-
ta Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà notificata 
alla società titolare dell’immissione in commercio del 
medicinale. 

 Roma, 12 gennaio 2021 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  21A00207

    DETERMINA  12 gennaio 2021 .

      Regime di rimborsabilità e prezzo, a seguito di nuove in-
dicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano «Re-
vestive».     (Determina n. DG/58/2021).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto 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-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco; 
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 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra-
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan-
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e 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. 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 nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giu-
gno 2016; 

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

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

 Visto l’art. 1, comma 400, della legge 11 dicembre 
2016, n. 232, recante «Bilancio di previsione dello Stato 
per l’anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il 
triennio 2017-2019»; 

 Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi 
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo 
e l’equità sociale»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italia-
na n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione 
della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di mo-
difica) relativa ad un codice comunitario concernente i 
medicinali per uso umano; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 

nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen-
co dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2006, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubbli-
cata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 («Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e 
non convenzionata»); 

 Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 
 Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 

2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio-
ni e integrazioni; 

 Vista la domanda con la quale la società Shire Phar-
maceuticals Ireland Limited, titolare della A.I.C., in data 
20 dicembre 2018 ha chiesto l’estensione delle indica-
zioni terapeutiche in regime di rimborso del medicinale 
«Revestive» (teduglutide) relativamente alla confezio-
ne con codice A.I.C. n. 045578010/E, e l’aggiunta del-
la nuova confezione del medicinale «Revestive» (tedu-
glutide) relativamente alla confezione con codice A.I.C. 
n. 045578034/E; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica rilasciato nella sua seduta del 15-17 gennaio 
2020 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’AI-
FA, reso nella sua seduta del 28-30 ottobre 2020; 

 Vista la deliberazione n. 48 del 15 dicembre 2020 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro-
posta del direttore generale, concernente l’approvazio-
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 
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  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Le nuove indicazioni terapeutiche del medicinale RE-
VESTIVE (teduglutide):  

 «“Revestive” è indicato per il trattamento di pazienti 
di 1 anno di età e oltre affetti da sindrome dell’intesti-
no corto (SBS). I pazienti devono essere in condizioni 
stabili dopo un periodo di adattamento dell’intestino a 
seguito dell’intervento.»; 
 sono rimborsate come segue. 

  Confezioni:  
 «5 mg - polvere e solvente per soluzione iniet-

tabile - uso sottocutaneo. Polvere: 5 mg - flaconcino 
(vetro); solvente: 0,5 ml - siringa preriempita (ve-
tro)» 28 flaconcini + 28 siringhe preriempite - A.I.C. 
n. 045578010/E (in base 10); classe di rimborsabilità: 
«H»; prezzo    ex-factory    (IVA esclusa): euro 17.116,44; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 28.248,97; 

 «1,25 mg - polvere e solvente per soluzione 
iniettabile - uso sottocutaneo. Polvere: 1,25 mg - fla-
concino (vetro); solvente: 0,5 ml - siringa preriempita 
(vetro)» 28 flaconcini + 28 siringhe preriempite - A.I.C. 
n. 045578034/E (in base 10); classe di rimborsabilità: 
«H»; prezzo    ex-factory    (IVA esclusa): euro 8.558,20; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro: 14.124,45. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi. 
 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex-factory   , da praticarsi 

alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

 Clausola di salvaguardia: al raggiungimento di un fat-
turato    ex factory    di euro 7 Mln nei ventiquattro mesi, al 
netto delle riduzioni di legge e dello sconto negoziato, 
rilevato attraverso il flusso della tracciabilità, di cui al de-
creto del Ministro della salute del 15 luglio 2004, per i 
canali ospedaliero e diretta e DPC, e calcolato a partire 
dalla data di efficacia della determina di rimborsabilità e 
prezzo nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, 
è onere della società presentare istanza di rinegoziazione 
delle condizioni negoziali. 

 In caso di rinegoziazione, le condizioni negoziali non 
potranno essere modificate in senso peggiorativo per il 
Servizio sanitario nazionale per il biennio successivo. È, 
altresì, onere della società monitorare il fatturato del me-
dicinale in oggetto e di comunicarne semestralmente il 
valore all’Agenzia italiana del farmaco. 

 Qualora la società al raggiungimento del fatturato so-
pra indicato non provveda a presentare tempestivamente 
istanza di rinegoziazione, è facoltà di AIFA convocare in 
qualsiasi momento la società per la revisione dei termini 
dell’accordo. 

 Le condizioni di cui al presente accordo saranno tenute 
in considerazione per la negoziazione riferibile al biennio 
successivo. 

 Il presente accordo deve intendersi novativo delle con-
dizioni recepite con determine AIFA n. 690 del 3 mag-
gio 2018, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 114 del 
18 maggio 2018, che, pertanto, si estingue fatta eccezione 
per le condizioni e modalità di impiego di cui al succes-
sivo art. 2. 

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale.   

  Art. 2.

      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a scheda di pre-
scrizione cartacea ospedaliera sia per l’uso nell’adulto 
(allegato 1 - scheda prescrizione adulti), che per l’uso pe-
diatrico (allegato 2 - scheda prescrizione pediatrica).   

  Art. 3.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le «Revestive» (teduglutide) è la seguente: medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al 
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specia-
listi - pediatra e gastroenterologo. Prescrizione dei centri 
ospedalieri specialistici individuati dalle regioni e dalle 
Province autonome di Trento e Bolzano. (RRL).   

  Art. 4.

      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 12 gennaio 2021 

 Il direttore generale: MAGRINI    
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 ALLEGATO 1
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 ALLEGATO 2

  

Centro prescrittore    

Medico prescrittore (cognome, nome)     

Tel.  e mail     

Paziente (cognome, nome)        

Data di nascita  sesso  M   F  peso (Kg)  altezza (cm)   

Comune di nascita     Estero  

Codice fiscale |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| 

Residente a   Tel.   

Regione  ASL di residenza   Prov.  

Medico di Medicina Generale       

SCHEDA PRESCRIZIONE CARTACEA DI REVESTIVE (teduglutide) PER IL TRATTAMENTO DELLA 
SINDROME DELL’INTESTINO CORTO (SBS) in età pediatrica (da 1 anno ai 17 anni di età) 

Da compilare, ai fini della rimborsabilità SSN, a cura dei soli centri ospedalieri specialistici individuati dalle Regioni e 
dalle Province autonome di Trento e Bolzano (specialisti: pediatra e gastroenterologo). 

Da rinnovare ogni 6 mesi dalla data di compilazione. 

Indicazione rimborsata SSN in età pediatrica 
 
Revestive è indicato per il trattamento di pazienti da 1 anno a 17 anni di età (per età superiori fare riferimento 
alla scheda di prescrizione per adulti) affetti da sindrome dell’intestino corto (SBS). I pazienti devono essere in 
condizioni stabili dopo fallimento delle terapie riabilitative intestinali convenzionali e dopo un periodo di 
adattamento dell’intestino a seguito del più recente intervento di resezione intestinale [nel rispetto delle 
tempistiche riportate nella tabella sottostante, correlate alle caratteristiche del paziente, salvo i casi in cui il 
paziente non possa continuare la nutrizione parenterale con possibile rischio di vita]. 

 
Il paziente non presenta: 
 
 patologia maligna attiva o sospetta 
 anamnesi di patologie maligne nel tratto gastrointestinale, inclusi sistema epatobiliare ed il pancreas, negli 

ultimi cinque anni 
(devono essere indicate entrambe le condizioni sopra specificate) 

Durata dell’adattamento post-operatorio per pazienti sottoposti a resezione chirurgica 
Lunghezza intestino residuo Lunghezza tenue dal 

Treitz (stima 
chirurgica e/o 
radiologica) 

Adattamento 
(mesi) 

Digiunostomia Qualsiasi Non viene stabilita una durata 
minima di adattamento. 
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1 Prosecuzione di terapia: il Piano Terapeutico potrà essere rinnovato in caso di accertato 
miglioramento clinico a giudizio del medico specialista prescrittore.  
L’efficacia del trattamento va verificata dopo 6 mesi dall’inizio e nel caso non sia stata osservata una 
riduzione di almeno il 20% del volume di NP, va considerata attentamente l’utilità della prosecuzione 
del trattamento. 

  Prosecuzione di terapia1 

Specificare se si tratta di: 
 

Prima prescrizione 

Numero di flaconcini:    

Prescrizione REVESTIVE (teduglutide) 
 
Dosaggio:    

L’inizio del trattamento viene 
affidato alla valutazione 
clinica. 

Lunghezza intestino residuo in continuità <20 cm Non viene stabilita una durata 
minima di adattamento. 
L’inizio del trattamento viene 
affidato alla valutazione 
clinica. 

Lunghezza intestino residuo in continuità 20-40 cm 48 mesi 
Lunghezza intestino  residuo in continuità >40 cm 36 mesi 
Pazienti con dipendenza dalla Nutrizione 
Parenterale per una quota <50% in termini di 
calorie totali previste per fascia d’età secondo 
LARN e pazienti che non possono continuare la 
nutrizione parenterale con possibile rischio di 
vita 

Qualsiasi L’inizio del trattamento viene 
affidato alla valutazione 
clinica. 

 
NOTA BENE 

Per posologia, modo di somministrazione, controindicazioni e precauzioni d'impiego si rimanda all‘RCP.  

Data     

Timbro e Firma del Medico specialista prescrittore 

  21A00208  


