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Vista la determina AIFA n. 621 del 23 luglio 2019, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 184 del
7 agosto 2019, con la quale la societa Teva B.V. ha ottenu-
to I’autorizzazione all’immissione in commercio del me-
dicinale «<Dexmedetomidina Teva» (dexmedetomidina);

Vista la domanda, presentata in data 21 maggio 2020,
con la quale la societa Teva B.V. ha chiesto la riclassifi-
cazione ai fini della rimborsabilita delle confezioni con
A.1.C. n. 047531037, 047531049 e 047531052;

Visto il parere espresso dalla Commissione tecnico
scientifica nella seduta del 10 giugno 2020;

Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso
nella seduta del 23 giugno 2020;

Vista la deliberazione n. 31 del 23 luglio 2020 del con-
siglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta
del direttore generale, concernente I’approvazione delle
specialita medicinali ai fini dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio e rimborsabilita da parte del Ser-
vizio sanitario nazionale;

Determina:

Art. 1.
Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale DEXMEDETOMIDINA TEVA (dexme-
detomidina) nelle confezioni sotto indicate é classificato
come segue:

confezioni:

«100 microgrammi/ml concentrato per soluzione
per infusione» 25 flaconcini in vetro da 2 ml - A.l.C.
n. 047531037 (in base 10); classe di rimborsabilita: H;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 393,75; prezzo al
pubblico (IVA inclusa): euro 649,85;

«100 microgrammi/ml concentrato per soluzio-
ne per infusione» 4 flaconcini in vetro da 4 ml - A.l.C.
n. 047531049 (in base 10); classe di rimborsabilita: H;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 126,00; prezzo al
pubblico (IVA inclusa): euro 207,95;

«100 microgrammi/ml concentrato per soluzione
per infusione» 4 flaconcini in vetro da 10 ml - A.l.C.
n. 047531052 (in base 10); classe di rimborsabilita: H;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 315,00; prezzo al
pubblico (IVA inclusa): euro 519,88.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o
al certificato di protezione complementare, la classifica-
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi
dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-legge
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno succes-
sivo alla data di scadenza del brevetto o del certificato di
protezione complementare, pubblicata dal Ministero del-
lo sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente
comma, il medicinale «<Dexmedetomidina Teva» (dexme-
detomidina) ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5,
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito,
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con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189,
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilita, della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata
classe C(nn).

Art. 2.
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Dexmedetomidina Teva» (dexmedetomidina) € la se-
guente: medicinale soggetto a prescrizione medica limita-
tiva, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero
0 in struttura ad esso assimilabile (OSP).

Art. 3.
Tutela brevettuale

I titolare dell’A.1.C. del farmaco generico & esclusi-
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprieta
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi-
genti disposizioni normative in materia brevettuale.

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico € altre-
si responsabile del pieno rispetto di quanto disposto
dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo n. 219/2006,
che impone di non includere negli stampati quelle parti
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.

Art. 4.
Disposizioni finali
La presente determina ha effetto dal giorno successivo
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana e sara notificata alla societa

titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale.

Roma, 4 settembre 2020

Il direttore generale: MAGRINI

20A04844

DETERMINA 4 settembre 2020.

Regime di rimborsabilita e prezzo, a seguito di nuove in-
dicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano «Blin-
cyto». (Determina n. DG/886/2020).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 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-
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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 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», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
z0 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 huova 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 é 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 modificazioni ed integrazioni;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Disposi-
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo
scambio di esperienze e I’interazione tra pubblico e privato;

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio
2020, con cui il dott. Nicola Magrini & stato nominato
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco e 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 particolare
riferimento all’art. 8;

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 I’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 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 i medicina-
li per uso umano;

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3;
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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 pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227, del 29 set-
tembre 2006 concernente «Manovra per il governo della
spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata»;

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;

Vista le domande presentate in data 18 settembre 2018
e 7 febbraio 2019 con le quali la societa Amgen Europe
B.V. ha chiesto la classificazione ai fini della rimborsabi-
lita delle confezioni con A.1.C. n. 044550010/E del medi-
cinale «Blincyto» (blinatumomab);

Visti i pareri espressi dalla Commissione tecnico-
scientifica nelle sedute del 3-5 aprile 2019 e del 9-12 lu-
glio 2019;

Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso
nella seduta del 27-29 maggio 2020;

Vista la deliberazione n. 28 del 10 luglio 2020 del con-
siglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su proposta
del direttore generale concernente I’approvazione delle
specialita medicinali ai fini dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio e rimborsabilita da parte del Ser-
vizio sanitario nazionale;

Determina:

Art. 1.
Classificazione ai fini della rimborsabilita

Le nuove indicazioni terapeutiche del medicinale
BLINCYTO (blinatumomab):

«“Blincyto” é indicato in monoterapia per il tratta-
mento di pazienti pediatrici di eta pari o superiore ad un
anno con LLA da precursori delle cellule B, recidivante o
refrattaria, positiva per CD19, negativa per il cromosoma
Philadelphia, in recidiva dopo aver ricevuto almeno due
precedenti terapie o0 in recidiva dopo allotrapianto di cel-
lule staminali ematopoietiche;

“Blincyto” e indicato in monoterapia per il trattamen-
to di adulti con LLA da precursori delle cellule B negativa
per il cromosoma Philadelphia, positiva per il CD19, in
prima o seconda remissione completa con malattia mini-
ma residua (MRD), superiore o uguale allo 0,1%.»;

L’indicazione terapeutica del medicinale «Blincyto»
(blinatumomab):

«“Blincyto” & indicato in monoterapia per il tratta-
mento di adulti con leucemia linfoblastica acuta (LLA) da
precursori delle cellule B, recidivante o refrattaria, positi-
va per CD19, negativa per il cromosoma Philadelphia.»,

sono rimborsate come segue:

confezione: «38,5 mcg - polvere per concentrato
e soluzione per soluzione per infusione» 1 flaconcino -
A.1.C. n. 044550010/E (in base 10);
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classe di rimborsabilita: «H»;

prezzo ex factory (I'VVA esclusa): euro 2.826,08;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 4.664,16.
Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Sconto obbligatorio su prezzo ex factory su tutta la mo-
lecola da praticarsi alle strutture pubbliche del SSN, ivi
comprese le strutture private accreditate sanitarie, a fron-
te dell’eliminazione del Payment by Result per i nuovi
pazienti.

La gestione dei pazienti in trattamento con il medici-
nale in oggetto sottoposto a registro di monitoraggio ga-
rantisce la prosecuzione del trattamento nelle modalita
definite nella scheda del registro, fino alla chiusura del
trattamento.

Infatti, questa procedura garantisce: da una parte il pa-
ziente che vede assicurato il diritto alla cura cosi come
definita all’avvio del trattamento, dall’altra garantisce
il SSN nella programmazione delle cure nell’ambito
dell’appropriatezza prescrittiva e del monitoraggio e con-
trollo della spesa. Pertanto, laddove erano previsti accordi
di rimborsabilita condizionata I’accordo negoziale origi-
nario dovra essere applicato fino all’esaurimento dei trat-
tamenti avviati precedentemente alla chiusura del MEA
elo registro.

A questo riguardo € importante ricordare che il prez-
zo di rimborso (comunque editabile in piattaforma) sara
aggiornato alle condizioni stabilite dal nuovo accordo, a
partire dalla data di efficacia stabilito dal provvedimento
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale.

Al pazienti gia in trattamento si continuano ad appli-
care gli accordi di condivisione del rischio (MEA) con
adeguamento del prezzo.

La societd, fatte salve le disposizioni in materia di
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito nella legge 25 giu-
gno 2019, n. 60, si impegna a mantenere una fornitura
costante adeguata al fabbisogno del Servizio sanitario
nazionale.

Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sani-
tario nazionale, i centri utilizzatori specificatamente in-
dividuati dalle regioni, dovranno compilare la scheda
raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica i
pazienti eleggibili e la scheda di follow-up, applicando
le condizioni negoziali secondo le indicazioni pubblica-
te sul sito dell’Agenzia, piattaforma web - all’indirizzo
https://servizionline.aifa.gov.it che costituiscono parte in-
tegrante della presente determina. Nelle more della piena
attuazione del registro di monitoraggio web-based, onde
garantire la disponibilita del trattamento ai pazienti le
prescrizioni dovranno essere effettuate in accordo ai cri-
teri di eleggibilita e appropriatezza prescrittiva riportati
nella documentazione consultabile sul portale istituziona-
le dell’Agenzia:

https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeuticil

| dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla
data di entrata in vigore della presente determina, tramite
la modalita temporanea suindicata, dovranno essere suc-
cessivamente riportati nella piattaforma web, secondo le
modalita che saranno indicate nel sito: https://www.aifa.
gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio
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Art. 2.
Classificazione ai fini della fornitura
La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le «Blincyto» (blinatumomab) & la seguente: medicina-
le soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile
esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad

esso assimilabile. Uso riservato agli ospedali, alle cliniche
e alle case di cura. Vietata la vendita al pubblico (OSP).

Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 4 settembre 2020

Il direttore generale: MAGRINI

20A04845

COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

DELIBERA 14 maggio 2020.

Sisma Abruzzo 2009 - Programma di sviluppo Restart di
cui alla delibera CIPE del 10 agosto 2016, n. 49. Approva-
zione di un nuovo intervento, approvazione di finanziamenti
integrativi per interventi gia approvati e assegnazione di ri-
sorse. (Delibera n. 16/2020).

IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

Visto il decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39, recante «Inter-
venti urgenti in favore delle popolazioni colpite dagli even-
ti sismici nella Regione Abruzzo nel mese di aprile 2009 e
ulteriori interventi urgenti di protezione civile», convertito,
con modificazioni, dalla legge 24 giugno 2009, n. 77,

Visto il decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134,
concernente, tra I’altro, misure urgenti per la chiusura del-
la gestione dell’emergenza determinatasi nella Regione
Abruzzo a seguito del sisma del 6 aprile 2009, nonché la ri-
costruzione, lo sviluppo e il rilancio dei territori interessati;

Visti, in particolare, gli articoli 67-bis e 67-ter del pre-
detto decreto-legge n. 83 del 2012, che dispongono il
passaggio della ricostruzione alla gestione ordinaria, pre-
vedendo, tra I’altro, I’istituzione di due uffici speciali per
la ricostruzione, competenti rispettivamente per la Citta
di L’Aquila e per i restanti comuni del cratere sismico e
fuori cratere;

Visto il decreto-legge 26 aprile 2013, n. 43, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 24 giugno 2013, n. 71,
concernente, tra I’altro, disposizioni urgenti per accelera-
re la ricostruzione in Abruzzo;




