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DETERMINA 24 agosto 2018.

Regime di rimborsabilita e prezzo del medicinale per uso
umano «Zejula». (Determina n. 1362/2018).

Per il regime di rimborsabilita ¢ prezzo di vendita della specialita
medicinale ZEJULA, autorizzata con procediia centralizzata europea
dalla Commissione europea con la decisione del 16 novembre 2017 ¢
inserita nel registro comunitario dei medicinali con i numeri:
ZA233:001 - 100 mg capsula rigida uso orale blister
ALY 84NT capsule (dose unitaria)

771235002 - 100 mg capsula rigida uso orale blister
L) 36\ capsule (dose unitaria)
A7A235/003 - 100 mg capsula rigida uso orale blister
ALy 28N capsule (dose unitaria)

Titolare AA.C.: Tesaro UK Limited, 55 Baker Street, Londra WU

TEU, Regno Unito.

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto P'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 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 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 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
20 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e 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, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, 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 sul proprio sito 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 lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modifiche e integrazioni;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 143, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e I'interazione tra pubblico e
privatos»:

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decre-
to 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 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. comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’ Ufficio centrale del bilancio
presso il 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
20006, n. 262, convertito, con modificazioni. dalla legge
24 novembre 2006. n. 286:

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concemente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. 8;

Visto I'art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre
2000, n. 388;

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;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

Visto I"art. 48, comma 33, del decreto-legge 30 settem-
bre 2003 n. 269, convertito con modificazioni nella legge
24 novembre 2003, n. 326, che dispone la negoziazione
del prezzo per i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia
e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 20006, n. 219, pub-
blicato nella Guzzetta 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-
1i per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CEL;

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

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzerta 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. 136 del
7 luglio 20006;

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 convenzionala ¢ non
convenzionata»;

Vistale domande con le quali la ditta Tesaro UK Limited
ha chiesto la classificazione, ai fini della rimborsabilita;

Visti 1 pareri della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nelle sedute del 17 gennaio 2018 e del 14 mar-
20 2018;
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Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 24 luglio 2018;

Vista la deliberazione n. 24 del 27 luglio 2018 del Con-
siglio di amministrazione dell” AIFA adottata su proposta
del direttore generale;

Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi
della distribuzione, alla specialita medicinale debba venir
attribuito un numero di identificazione nazionale;

Determina:

Art. 1.
Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC

Alla specialita medicinale ZEJULA nelle confezioni
indicate vengono attribuiti i seguenti numeri di identifi-
cazione nazionale:

Confezioni:

100 mg capsula rigida uso orale blister (PC-
TFEPVC/AL) 84X1 capsule (dose unmitaria) - AIC
n. 045690017/E (in base 10);

100 mg capsula rigida uso orale blister (PC-
TFE/PVC/AL) 56X1 capsule (dose unitaria) - AIC
n. 045690029/E (in base 10);

100 mg capsula rigida uso orale blister (PC-
TFE/PVC/AL) 28X1 capsule (dose unitaria) - AIC
n. 04569003 I/E (in base 10):

Indicazioni terapeutiche: Zejula ¢ indicato come mo-
noterapia per il trattamento di mantenimento di pazienti
adulte con carcinoma ovarico epiteliale sieroso. carcino-
ma delle tube di Falloppio o carcinoma peritoneale pri-
mario, di grado elevato, recidivato, sensibile al platino,
che stiano rispondendo (risposta completa o parziale) alla
chemioterapia a base di platino.

Art. 2.
Classificazione ai fini della rimborsabilita
La specialitd medicinale Zejula ¢ classificata come
segue:
Confezione:
100 mg capsula rigida uso orale blister (PC-

TFE/PVC/AL) 84X1 capsule (dose unitaria) - AIC
n. 045690017/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex fuctory (IVA esclusa): € 8.601,20:

prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 14.195,42.
Confezione:

100 mg capsula rigida uso orale blister (PC-

TFE/PVC/AL) 56X1 capsule (dose unitaria) - AIC
n. 045690029/E (in base 10):

classe di rimborsabilita: H:
prezzo ex fuctory (IVA esclusa): € 5.734,13:
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 9.463,61;

Confezione:

100 mg capsula rigida uso orale blister (PC-
TFE/PVC/AL) 28X1 capsule (dose unitaria) - AIC
n. 04569003 1/E (in base 10):

classe di rimborsabilita: H:
prezzo ex fuctory (IVA esclusa): € 2.867.07:
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 4.731.81.

Sconto obbligatorio sul prezzo ex fuctory alle struttu-
re pubbliche, ivi comprese le strutture sanitarie private
accreditate con il SSN, in base alle condizioni negoziali.,

Al 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 1 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

effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita e appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell’ Agenzia:

http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content.
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

[ dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla
data di entrata in vigore della presente determinazione,
tramite la modalita temporanea suindicata, dovranno es-
sere successivamente riportati nella piattaforma web, se-
condo le modalita che saranno indicate nel sito:

http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content,
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

Alla specialita Zejula viene riconosciuta I'innovativita
terapeutica condizionata per I'indicazione:

«Zejula ¢ indicato come monoterapia per il tratia-
mento di mantenimento di pazienti adulte con carcinoma
ovarico epiteliale sieroso, carcinoma delle tube di Fallop-
pio o carcinoma peritoneale primario, di grado elevato.
recidivato, sensibile al platino. che stiano rispondendo
(risposta completa o parziale) alla chemioterapia a base
di platino»

da cui consegue:

I'inserimento nell’elenco dei farmaci innovativi
ai sensi dell’art. 10, comma 2, legge 8 novembre 2012,
n. 189, come definito dall’art. 1 comma | dell’accordo
Stato-Regioni sottoscritto in data 18 novembre 2010
(Rep. Attin. 197/CSR);

I"applicazione delle riduzioni di legge di cui ai sensi
delle determinazioni AIFA del 3 luglio 20006 ¢ dell ulte-
riore riduzione del 5% ai sensi della determinazione AIFA
del 27 settembre 2006;
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I"inserimento nei Prontuari terapeutici regionali nei
termini previsti dalla normativa vigente;
Validita del contratto: 24 mesi.

Art. 3.
Clussificazione ai fini della fornitura
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
Zejula ¢ la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti — onco-
logo (RNRL).
Art. 4.
Disposizioni finali
La presente determinazione ha effetto dal giomo suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale

della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma. 24 agosto 2018
I direttore generale: MELAZZINI

18A05991

DETERMINA 30 agosto 2018.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Lodi-
cand», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 1367/2018).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto Iart. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
1. 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 I’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 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 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
70 2012, n. 53 del Ministro della salute. di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
tarmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funzionamento
e dell’ordinamento del personale e la nuova dotazione orga-
nica, definitivamente adottati dal Consiglio di amaministra-
zione dell’AIFA, rispettivamente, con deliberazione § aprile
2016, n. 12, e con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, ap-
provate ai sensi dell’art. 22 del decreto 20 setiembre 2004,
n. 245, del Ministro della salute di concerto con il Ministro
della funzione pubblica ¢ il Ministro dell’economia ¢ delle
finanze, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale
¢ stato dato avviso nella Gazzetia Ufficiale della Repubblica
italiana, Serie generale. n. 140 del 17 giugno 2016:

Visto 1l decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 163, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» ¢ successi-
ve moditiche e integrazioni;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale ¢ per tavori-
re lo scambio di esperienze e I'interazione tra pubblico ¢
privato»:

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decre-
to 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 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. 3. comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio
presso il 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, convertito, con modificazioni. dalla legge
24 novembre 2006, n. 286;

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

Visto I'art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della [inanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche. grossisti e farmacisti:

Visto 1'art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia ¢ titolari di
autorizzazioni;

Visto I'art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per
lo sviluppo e I'equita socialen;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2000, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1"attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003,94/CE:




