REGIONE MARCHE
GIUNTA REGIONALE

AGENZIA REGIONALE SANITARIA

P.F. Assistenza Farmaceutica
Il Dirigente

Prot. n.

Al Direttore Generale
ASUR Marche

Al Direttore Generale
A.0.U. Ospedali Riuniti Ancona

Al Direttore Generale
A.O. Ospedali Riuniti Marche Nord

Ai Direttori di Area Vasta

Ai Referenti dei Servizi Farmaceutici
Territoriali e Ospedalieri

LORO SED1I

OGGETTO: CENTRI AUTORIZZATI ALLA DIAGNOSI E PRESCRIZIONE DI
FARMACI SOTTOPOSTI A LIMITAZIONE ~ JINARC (TOLVAPTAN)

Con riferimento all'oggetto, si trasmette in allegato la documentazione relativa al
medicinale JINARC.

Al fine del corretto utilizzo del farmaco in 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.

Si coglie |'occasione per comunicare che la presente nota potra essere scaricata dal

sito web dell’ARS Maiche al seguente link:
http://www.ars.marche.it/Assistenzafarmaceutica/Centriautorizzatialladiagnosiepresci

ziohe.aspx

Le §S.LL. in indirizzo sono invitate a informare tutti i soggetti coinvolti.

Distinti saluti.
Il Dirigente

(Dott. Luigi Patregnani)

Documento informatico firmato digitalmente ai sensi
del teste unico D.P.R 28 dicembre 2000, n.445 del
D.Lgs 7 marzo 2005, n.82 e norme collegate, il quale
sostituisce il testo cartaceo e la firma autografa

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







REGIONE i
MARCHE S

CENTRI AUTORIZZATI ALLA DIAGNOSI E PRESCRIZIONE DI
FARMACI SOTTOPOSTI A LIMITAZIONE

JINARC (tolvaptan)

JINARC

TOLVAPTAN

Determina AIFA: n. 1507 del 5 settembre 2017;
Oggetto: Regime di rimborsabilita e prezzo del medicinale per uso umano Jinarc;

Disposizione: Rimborsabilita a carico del SSN a partire dal 26-09-2017 per le
seguenti confezioni:

AIC n. 044202012/E -15 mg - 7 compresse
AIC n. 044202036/E - 30 mg — 7 compresse
AIC n. 044202075/F - 15 mg + 45 mg — 56 compresse (28x15 mg + 28x45 mg)
AIC n. 044202101/E - 30 mg + 60 mg - 56 compresse (28x30 mg + 28x60 mg)
AIC n. 044202137 /E - 30 mg + 90 mg — 56 compresse (28x30 mg + 28x90 mg)

Jinarc, in regime di rimborsabilita SSN, & indicato per rallentare la progressione dello
sviluppo di cisti e nellinsufficienza renale associata al rene policistico autosomico
dominante (ADPKD) in adulti con CKD di stadio da 1 a 3 all'inizio del trattamento,
con evidenza di malattia in rapida progressione.

N: 212 del 11-09-2017 (in allegato).




1. Classe di rimborsabilita A/PHT;

2. Tetto di spesa complessivo sul prezzo ex factory: € 15,5 Mln/24 mesi. In caso di
superamento della soglia EXF di 15,5 MIn di fatturato nei ventiquattro mesi la
ditta €' chiamata al ripiano dello sfondamento attraverso payback;

3. Validita contratto: 24 mesi.

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

1. I centri utilizzatori specificatamente individuati dalle Regioni, dovranno compilare
la scheda raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti
eleggibili e la scheda di follow-up, applicando 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 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 prescrittiva riportati nella

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

3. I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di entrata in vigore della
deliberazione, tramite la modalitda 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.

Premesso cio, si abilitano alla prescrizione del medicinale Jinarc le U.O. di Nefrologia
riportate in tabella:

AZIENDA PRESIDIO OSPEDALIERO CENTRO
A.O. OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD OSPEDALE SAN SALVATORE - PESARO NEFROLOGIA
A.Q. OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD OSPEDALE SANTA CROCE ~ FANO NEFROLOGIA
A.Q.U. OSPEDALI RIUNITE ANCONA P.O0. UMBERTO I° NEFROLOGIA




ASUR - AV2 OSPEDALE JESI NEFROLOGIA
ASUR - AV3 P.O. MACERATA NEFROLOGIA
ASUR - AVS P.O. UNICO ZT13 ASCOLI NEFROLOGIA
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DETERMINA 3 settembre 2007,

Regime di clmborsabilita e preczo deb medicinale per uso
umano «Jinares, (Detetming v, 1307722017,

Per il reginie di vimborsabilitt e prezco df vendita della speciaditd
mnedivingfe adinaies (ralvapiten) — aitorizzafe con procedura cemraliz-
suta enropea dalta Conmissione carapea con la decisione del 27 maggio
2013 edd inserita nel registro comunirario del medicinali con | minneri:

ik ASAO000T 13 mis - chmyprressa - nse orale - blister ([1.U7

PYCE- 7 compresse;

LU LSTH0MN02 13 g - eonyparesse - wse vrade - blister (ALUY
PVC) - 28 vonpresse:

FLH T3 FOR0A03 30 g - compresse - wse orale - blister (JLUF

PECY - 7 compresse;

EUAIZ 571000004 30 1y - compreisse - nse orale - Mlisier (ALY
PECY - 28 compresse;

EUAL 510007003 15 i + 45 mg - compressa - wso orole - bi-
ster (ALUPYC) In confezione a partafoglic - T4 compresse (Fx15 ing
+ oA s

LWL SA000006 15 my + 43 g - compressa - uso orale -
blister (ALUPYC) in confezione a portafaglio - 28 compresse (1413
npr— F43 mpy

EUAISAIOM0A07 15 e + 43 g - compressg - uso orale -
blixter (ALUPFCY in confezione a portufoglio - 36 compresse (38715
mg -+ 28%43 mg);

EUAFISF 0007008 30 mg = 60 g - compivssa - use avale - bli-
ster (ALUZPYCY i confezione o portafoglio - 14 compresse (7530 myg
+ 7240 mg):

FEUELSTSETOO0009 30 mig < 00 mg - compressa - uso orale -
Mister (ALUAPVC) in conficione o portafogiio - 28 compresse (1430
i & A mp

L SO0 30 nir + 60 mg - compressa - uso vrale -
blister (ALUPICY in confesione ¢ por IuﬁfL,hrJ - 30 compresse (287310
mg < 2 Ro0 mg);

EUAAST000A00 30 hig + 90 mg - congwessa - avo ovale - blister
YPFC i confezione a porfafoglio - 14 compresse (7 - 3ihing + P80 me);

ELEIZI A2 30 mg + 90 g - compressa - uso orale -
hlister (ALUAPFC) in canfesivae a portafolio - 28 couipresse (14 - 310
wig + 1400 mg);

LA SAOM0013 30 me = 90 g - conpressa - usw orole - Mi-
ster (ALLEPYCH in confesione o portufostio - 36 compresse (28530 e
- 25700 ma).

Tieedare A1.C:

(AU

Orsuiker Phenmaeentival arope LTD.

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglic

- 1999, n. 300;
Visto ['art. 48 del decrelo-legge 30 setlembre 2003
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup-
po e per la correzione dell’andamento dei conti pubblicin,
convertito, con modificazioni, nella legee 24 novembre
2003 n, 326, che ha istituito I" Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto 20 seftembre 2004 n, 245 def Ministro del-
la salute, di concerlo con i Ministri della fimzione pubblica e
dell’economia e delle finanze: «Regolamento recante nonne
sult organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana
def farmaco, a norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-leg-
ge 3@ settembre 2003, n, 209, converlito, con modificazioni,
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326», cosi come modificato
dal decreto 29 marzo 2012 n, 33 del Ministro della salute.
di concerto con i Ministri per la pubblica anuninistrazione
e la semplificazione e dell’economia e delle finanze: «Mo-
difica al regolamento e funzionamento dell’ Agenzia italiana
el farmaco (ATFA), in atuazione dell art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, cori modifica-
zioni, dalla legge 15 fuglio 2011, n, 111

— 32 —

Visti il regolamento di organizzazione. del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adoftali dal Consiglio di
anuministrazione dell” ATFA, rispettivnente, con delibe-
razione § aprile 2016, n. 12, e con de]lbenaont feb-
braio 2016, n, 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, . 245, del Ministro dellu salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia € delle finanze, della cui pubbli-
cazione nel proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
aeHa Guzzetta Ufficiale della Repubblica laliana - Serie
generale n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, . 1635, re-
canle «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delie amminisiraziont pubblicher e s.m.i;

Vista [a legge 15 luglio 2002, n. 145. recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re fo scambio di esperienze e Iinterazione tra pubblico e
privaton:

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 nominate diretiore ge-
nerale dell’ Agenzia italiona del farmaco il prof. Mario
Melazzini:

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, ¢omuna 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dalt'ufficio centrale del bilancio
jpresso il Ministero della salule in data 6 febbraio 2017, al
n. [41, con cui il prof. Mario Melazzini é stato conferna-
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del Farmaco, ai
sensi defl’art. 2, comuma 160, del decreto-legge 3 otiobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla lepge
24 novembre 2006, n. 286;

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

Visto Part. 85, comma 20 della legge 23 dicembre
2000, n, 388;

Vistol'art. 1, comma 40, della legpe 23 dicembre 1994,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
puibblicas, che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, prossisti e farmacisti;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n.3706, recante «Di-
sciplina della futela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

Visto 'art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
1. 320, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolavi di autorizzazioni;

Vistoil decreto legislative 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiole della Repubblica itatinna
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente Pattuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
refativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
i per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista Ia delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Visto il Regolamento n, 726/2004/CE;
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Vista la determinnzione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata ned supple-
mendo ardinario alla Gazzetta Ufficiate n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazion;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli-

cata nella Gazzetfa Ufficiale - Serie generale n. 156 del
T luglio 2006;

Vista Ja determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pub-

blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie penerale n. 227. del
29 setlembre 2006 concernente «Manovra per il governo del-
la spesa fanmaceutica convenzionata e how convenzionatay,

Visto art. 48, comma 33-fer del decreto-legge 30 sel-
tembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni dalla
lepge 24 novembre 2003, n. 326. in materia di specia-
tita medicinali soggette a rimborsability condizionata
nell*ambito dei registri di monitoraggio ATFA;

Vista la domanda con ka quale Ia ditta Otsuka Pharma-
ceutical Europe LTD ha chiesto la classificazione, ai fini
della rimborsabilita;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 10 magyio 2017;

Visto il parere del Camitato prezzi e rinborso netla se-
duta del 20 giugno 2017;

Vista la deliberazione n. 15 del 20 luglio 2017 del Con-
siglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su proposta
del diretiore penerale;

Considerato che per lo correlta gestione delle varie fasi
della distribuzione, alla specialith medicinale debbn venir
attrihullo un numero di ideidificazione nazionale;

Determina:

Art, 1.
Descrizione del medicinale e attribuzione nunere AIC

Alla specialith medicinale JINARC nelle confezioni
indicate vengono atlribuiti | seguenti numeri di identifi-
cazlone nazionale:

Confezioni:

15 mg - compressa - uso orale - blister (ALU/PVC)
- 7 compresse - AIC n, 04420201 2/E (in base 10) 1B4YOW
(in base 32;

15 mg - compressa - uso orale - blister (ALU/
PVC) - 28 compresse - AIC 0. 044202024/ (in base 10)
1B4Y18 (in base 32);

30 mg - compressa ~ uso orale - blister (ALU/
PVC) - 7 compresse - AIC n. (44202036/E (in buse 10)
1B4Y N (in base 32):

4

30 mg - compressa - ugo orale - blister (ALU/
PVCY - 28 compresse - AIC n, 044202048/E (in base ()
134Y 20 {in base 32);

15 mg + 45 mg - compressa - uso orale - blister
(ALU/PVC) in confezione a portafoglio - 14 compresse
{715 mg + T=45 mg) - AIC n. 04420205 1/E (in base 10)
134Y23 (in base 32);

15 g + 45 mg - compressa - uso orale - blister
(ALLU/PVC) in confezione a portafoglio - 28 compresse
(14 15 mg + 1443 mg) - AIC n. 044202063/E {(in base
[0) 1B4Y2H (in base 32);

15 mg + 45 mg - compressa - uso orale - blister
(ALU/PVC) in confezione a portafoglio - 56 compresse
(2815 mg + 28445 mg) - AIC n. 044202075E (in base
1) 1B4Y2V (in base 32);

30 mg + 60 mg - compressa - uso orale - blister
(ALU/PVYC) m conferione a portafoglio - 14 compresse
(7%30 mg + 7=60 mg) - AIC 0. 044202087/E (in base 10)
134Y37 (in base 32);

30 mg + 60 mg - compressa - uso orale - blister
{ALUPVCY in confezione a portafoglio - 28 compresse
{14330 mg + 14%60 mg) - AIC n. 044202099%E (in base
{0y 1B4Y3M (in base 32);

30 mg + 60 mg - compressa - uso orale - blister
(ALU/PYC) in confezione & portafoglio - 56 compresse
{28x30 mg + 28x60 mg) - AIC n. 044202101/E (in base
10) 1B4Y3P (in base 32);

30 mg -+ 90 mg - compressa - uso orale - blister
(ALU/PVCY in confezione a portafoglio - 14 compresse
{7x30 mg + 790 mgj - AIC 1. 04420211 3/E (in base 10)
IB4Y41 (in base 32);

30 mg + 90 mg - compressa - uso orale - blister
(ALU/PVCY} in confezione a portafoghio - 28 compresse
(14%30 mg + 1490 mgj -~ AIC n. 044202125/E (in base
10) 1B4Y4F (in base 32);

30 mg + 90 mg - compressa - uso orale - blisler
{ALU/PVC) in confezione a portafoglio - 56 compresse
{2830 mg + 28x90 mg) - AIC n. (44202137/E (in basc
10} 1B4Y4T (in base 32).

Indicazioni terapeutiche: Jinarc & indicato per rallen-
tare la progressione detlo sviluppo di cisti e deli’insuf-
ticienza renale associata al rene policistico autosomico
dominante {ADPKD) in adulti con CKD di stadio da 1
a 3 all'inizio del trattamento, con evidenza di malattin in
rapida progressione (vedere paragrafo 5.1),

Art. 2,
Classificazione ai fini delfer rimborsabilitc
La specialith medicinale Jinarc & classificata come
sepue:

Confezione: 15 mg - compressa - uso orale - blister
(ALU/PVC) - 7 compresse - AIC n. (4420201 2/E (in base
10) 1B4YOW (in base 32).

Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex fuctory (IVA esclusa): € 351,85,
Prezzo al pubblico (TVA inclusa): € 580,69,

Confezione: {5 mg - compressa - uso orale - blister
(ALUPYC) - 28 compresse - AIC n, 044202024/E (in
base 10} 1B4Y 18 (in base 32).

Classe di rimborsabilita: A.

Prezzo ex fuctory (IVA eschusa): € 1407,39.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa); € 2322,76.
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Confezione: 30 mg - compressy - uso orale - blister
(ALUPVC) = 7 compresse - A1C n, 044202036/ (in buse
10) IB4YIN (in base 32).

Classe di rimborsabiliti: A,

Prezzo ey fuctory (1VA esclusa): € 351,83,

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 580,69,

Confezione: 30 mg - compressa - uso orale - blister
(ALU/PVC) - 28 compresse - AIC n 04420204%/E (in
base 10) 1B4Y20 (in base 32).

Classe di rimborsabilita: A,

Prezzo ex fuctory (VA esclusa): € 1407.39.

Prexza al pubblico (VA inciusa): € 232276,

Confezione: 13 mg + 45 mp - compressa - Uso ora-
le - blister (ALU/PVCY} in confezione a portatoglio - 14
compresse (7-13 mg + 7245 gy - AIC n. 044202053 L/E
(in base 10) FB4Y23 (in base 32).

Classe di rimborsabilita; A.

Prezzo ex faciory (IVA esclusa): € 351,85,

Prezzo al pubblico (1VA inclusa): € 580,69,

Confezione: |5 mg +45 mg - compressa - uso orale -
bhster (ALU/PVC) in confezione a portafoglio - 28 com-
presse (14715 mg -+ 14%45 mg) - AIC 0, 044202063/E (in
base 10} 1B4Y2H (in base 32),

Clagse di rimborsabilitd; A.

Prezzo ex factory (TVA esclusa): € 703,70,

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 1161,38.

Confezione: 13 mg+45 mg - compressa - uso orale -
blister (ALU/PVC) in confezione a portafoglio - 56 com-
presse (28~ 15 mg + 28545 mg) - AIC 0. 044202075/F {in
base 10} 1B4Y2V {in base 32).

Classe di rimborsabilita: A,

Prezzo ex fuciory (1VA esclusa); € 1407,39.

Prezzo al pubblico (IVA inclusa); € 2322,76.

Confezione: 30 mg + 60 mg - compressa - uso ora-
le - blister (ALU/PVC) in confezione a portafoglio - 14
compresse (7%30 my + 7x60 mg) - AIC n. 044202087/E
(in base 10) 1B4Y 37 (in base 32).

Classe di rimborsabilita: A,

Prezzo ex fictory (1VA esclusa): € 331,85

Prezzo al pubblico {IVA inclusa): € 580,69,

Confezione: 30 mg + 60 mg - compressa - ugo orale -
blister {ALU/PVC) in confezione a portafoglio - 28 com-
presse (14x30' mg + 14x60 mg) - ATC n, 044202099/E (in
base 10) IBAY3M (in base 32).

Classe di rimborsabilita: A.

Prezzo ex fuctory (1VA esclusa); € 703,70,

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 1161,38,

Confezione: 30 mg + 60 mg - compressa - uso orale -
blister (ALU/PVC) in confezione a portafoplio - 36 com-
presse (28%30 mg -+ 28%60 mg) - AIC n. 044202101/E (in
base 10) [B4Y3P (in base 32).

Clagse ¢i rimborsabifita; A,

Prezzo ex faciory (1VA esclusa): € 1407.39.

Confezione: 30 mg + 90 g - compressa - uso ora-
le - blister (ALU/PVC) in confezione a portatoplio - 14
compresse {730 mg + 7-90 myg) - AlC n. (442021155
(in hase 10) 1B34Y41 (in base 32).

Classe di rimborsabilitd: A.

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 351,83

Prezzo al pubblico (IVA inclusa); € 580.69.

Confezione: 30 mg + 90 mg - cotiipressi - uso orale -
blister (ALU/PVC) in confezione a portalogtio - 28 com-
presse (1430 mp + 14590 mg) - AlC n. (442021257 (in
base 10) 1B4Y4F (in bose 32).

Clagse di rimborsabilita: A.

Prezzo ex fuctory (VA esclusa): € 703,70,

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 116£.38.

Confezione: 30 mg + 90 mg - compressa - uso orale -
blister (ALU/PVCY in confezione a portafoglio - 56 com-
presse (2830 my + 28«90 mg) - AIC n. (44202 1 3WE (in
base 10) 1B4Y4T (in base 32},

Classe di rimborsabilita: A.

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 1407.39,

Prezzo al pubblico (TVA inclusa): € 2322,76.

Tetto di spesa complessivo sul prezzo ex faclor:
€ 15,5 Miw/24 mesi.

In caso di superamento della soglia EXF di 155 Mln

di fatturato nel ventiquattro mesi la ditta & chiamata al
ripiano delto sfondamento aliraverso paybeack.

Al fini defla determinazione dell'importo defl’eventuale
sfondamento 1l calcolo dello siesso verrd determinato sulla
base dei consumi ed in base al fatiurato (al netlo di evetuale
pavback del 5% e al lordo del peyback dell’1,83%. ¢ dei pey*-
back effeftivamente versati, al momento della verifica dello
sfondameunto, dertvanti dall’applicazione dei MEAs previsii)
tragmessi atfraverso il flusso della tracciabilith per 1 canali
ospadatiero ¢ diretta ¢ DPC, ed il flusso OSMED. islituito ai
sensi della legge 1, 448/1998, successivamenle modificata dal
decreto minisietiale n. 245/2004, per fa convenzionala. E fatlo,
comungue, obbligo alla Parte di {ornire semestralimente i dati
di vendita relativi ai prodotti soggetti ai vincolo del tetio e il
relativo trend dei consumi nel periodo di vigenza dell*accordo,
segnalando, nel caso, eventuali sfondamenti anche primd del-
[a scadenza contrattuale. Al fini del monitoraggio del tetto di
spesa, il periodo di riferimento, per i prodotti gid commercia-
lizzati, avra inizio dal mese della pubblicazione del provvedi-
mento nella Guzzetta Ufficiale, mentre, par i prodott di nuova
antorizzazione, dal mese di inizio dell’effettiva commercia-
lizzazione. In caso di richiesta di rinegoziazione del tella di
spesa che comporti un incremento dell’imporie complessiva
attribuito alla specialith medicinale e/o molecola, 1l prezzo di
rimborso dells stessa (comprensivo dell’eventuale sconto ob-
bligatorio al Servizio sanitario nazionale) dovra essere rinego-
zialo in riduzione rispelto ai precedenti valor.

Al fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario na-
zionale, 1 centrl wlilizzaiori specificatamente individuati dalle
regiont, dovranno compilare Ja scheda raccolta dati informatiz-
zata di anuolamento che indica i pazienti eleggibili e la scheda
di follow-up, applicando le condizioni nepoziali secondo le
indicazioni pubblicate rel sito dell"Agenzia, piattatorma web
- all'indirizzo hitps://Avww.agenziafarmaco.gov.itregistey’ che
costittiscono parte inlegrante della presente determinzzione.
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Nelle more delia 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 eleggibilith ¢ appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell’ Agenzia;

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

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

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

Validita del contratto; ventiquatiro mesi.

Art. 3.
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale di cui ail’allegato 2 & suc-
cessive modifiche, alla determinazione 29 ottobre 2004
- PHT Prontuario della distribuzione direfta, pubblicata
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale 1. 259
del 4 novembre 2004.

Art. 4.

Classificazione ai fini defla fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le Jinarc & la seguentemedicinale soggetto a prescrizione
medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibili
al pubblico su prescrizione di ceniri ospedalieri o di spe-
cialisti - nefrologo (RNRL).

Art. 5.
Disposizioni finali
La presente determinazione ba effetto dal quindicesi-
mo giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, e sard notificata
alla societd titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio,

Roma, 5 settembre 2017

I divettore generale: MELAZZING
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Modifica dell’autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Flolan»

Estratto determina AAM/PPA n. 816/2017 del 25 Iuglio 2017

Autorizzazione delle variaziont:

B.ll.a.3 &} 2. Modifiche qualitative e quantitative di ugo o pit
eccipienti tali da avere un impatto significativo sulla sicurezza, 1a quali-
ta o I'efficacia del medicinale;

B.ILe.1 §) 2. Modifica del tipo di contenitore o aggiunta di vo nuo-
vo contenitore - medicinali sterili ¢ medicinali biologicl o immunologici;

C.L1Lb) Introduzione di obblighi e condizioni relativi ad
un’autorizzazione all'immissione in commercio, o modifiche ad essi
apportate;

B.IL£ a} 1. Riduzione della durata di conservazione del prodot-
to finito - cosi come confezionato per la vendita;

B.ILe.6 g) Modifica di un elemento del materiale di confeziona-
mento (primario} ¢he non & in contatto con la formulazione del prodotto
finito - modifica che incide sulle informazioni refative al prodotto;

B.ILL1 &) 1. Estensione she{f~/jfz del dituente a phi2 da 18 a
24 wesi;

B.ILE1 5] Modifica della durata di conservazione o delle condi-
zioni di stoccapgio del prodotto finito,
relativamente al medicinale FLOLAN nefle seguenti forme e confezioni:

ALC 0. 027750013 - «0,5 mg/50 mt polvese e solvente per solu-
zione per infusione» 1 flaconcino polvere + 1 flaconcino solvente 50 mi;

ALC. n. 027750025 - «0,5 mg polvere per soluzione per infir-
sione» 1 flaconcino polvere;

ALC. n. 027750037 - 1,5 mg/50 mi polvere e solvente per so-
Iuzione per infisione» 1 flaconcino polvere + 2 flaconsini solvente da
S0 ml.

Titolare A.1.C.: The Wellcome Foundation Ltd - Brentford (UK).

Procedure: NL/H/2852/01-04/11/01 1/G - NL/H/2852/01-03/1B/013
- NL/H/2852/01-03/1B/014

Stampatii

1. H titolare dell” autorizzazione all’ immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determinazione, al riassunto delle caratteristiche del prodotto;
entro ¢ non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio llustrativo ¢
all’efichettatura.

2. In oitemperanza afl’an. 80, commi 1 ¢ 3 del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, . 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il
foglio illustrativo ¢ le ctichette devono essere redatti in lingua italiana
&, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingea tedesca, 1 titolare defi’ A.LC. che intende avvalersi
del’uso complementare di lingue estere, deve darme preventiva comu-
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione Ia traduzione giurata dei testi
in lingua tedesca efo in altra lingua estera. In caso di inosservanza del-
le disposizioni sulletichettatura ¢ sul foglio ilhustrativo si applicano le
sanziond di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimenio scorte

I totti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufi-
ciale della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono es-
ser¢ imantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta ail sensi dell’art. 1, comma 5 della determina AIFA
. 371 det 14 aprile 2014, pubblicata nelta Gazzetta Ufficiale n, 101 del
3 maggio 2014.

Decorreuza di efficacia della determinazione; dal giomo successi-
vo a quello defla sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetia Ufficiale
della Repubblica italiana.

17A06229




