REGIONE MARCHE
GIUNTA REGIONALE,

AGENZIA REGIONALE SANITARIA
P.F. Assistenza Farmaceutica
Il Dirigente

Al Direttore Generale
ASUR Marche

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

Al Direttore Generale
A.0O. Ospedali Riuniti Marche Nord

Aij Direttori di Area Vasta

Al Referenti dei Servizi Farmaceutici
Territoriali e Ospedalieri

LORO SEDI

OGGETTO: CENTRI AUTORIZZATI ALLA DIAGNOSI E PRESCRIZIONE DI
FARMACI SOTTOPOSTI A LIMITAZIONE - ZYKADIA (CERITINIB)

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

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 cido 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 Marche al sequente link:
http://www.ars.marche.it/Assistenzafarmaceutica/Centriautorizzatialladiagnosiepresci

zione.aspx

Le 55.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 testo unice D.P.R 28 dicembre 2000, n.445 del
D.igs 7 marzo 2005, n.82 e norme collegate, 1l quale
sostituisce il testo cartaceo e la firme autografa

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







REGIONE
MARCHE

CENTRI AUTORIZZATI ALLA DIAGNOSI E PRESCRIZIONE DI
FARMACI SOTTOPOSTI A LIMITAZIONE

ZYKADIA (CERITINIB)

ZYKADIA

CERITINIB

Determina AIFA: n. 1048 del 5 giugno 2017;

Oggetto: Regime di rimborsabilitd e prezzo del medicinale per uso umano Zykadia
(ceritinib);

Disposizione: Rimborsabilita a carico del SSN a partire dal 06-07-2017.

Zykadia, in regime di rimborsabilita SSN, potra essere utilizzato per la seguente
indicazione terapeutica:

> trattamento di pazienti adulti con carcinoma polmonare non a piccole cellule
(NSCLC) positivo per la chinasi del linfoma anaplastico (ALK) in stadio avanzato,
precedentemente trattati con crizotinib.
Confezione classificata in fascia di rimborsabilita:
150 mg, capsula rigida, uso orale, blister 150 {3x50) capsule confezione multipla -
ALC. n. 044233017

N: 142 del 21-06-2017 (in allegato).




. Classe di rimborsabilita H (per confezione 150 mg, 150 capsule);

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

. Cost sharing come da condizioni negoziali;

. Validita contratto: 24 mesi.

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta,
vendibili al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: oncologo,
pneumologo, internista (RNRL),

1. T 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/:

. 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 ¢ di appropriatezza prescrittiva riportati nella
documentazione consultabile sul portale istituzionale dell’AIFA:
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
deliberazione, tramite la modalitd 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 c¢id, 1 Centri autorizzati alla prescrizione sono quelli gia identificati per il

carcinoma polmonare non a piccole cellule

AZIENDA PRESIDIO OSPEDALIERO CENTRO
A.O. OSPEDALI RIUNITI MARCHE | OSPEDALE SAN SALVATORE - PESARQ ONCOLOGIA
NORD
A.O. OSPEDALI RIUNITI MARCHE | OSPEDALE SANTA CROCE - FANO ONCOLOGIA
NORD




A.0.U. OSPEDALI RIUNITI ANCONA

P.O. UMBERTO I°

ONCOLOGIA

ASUR - AV1 OSPEDALE URBINO ONCOLOGIA
ASUR - AV2 P.G. SENIGALLIA ONCOLOGIA
ASUR - AVZ2 OSPEDALE PROFILI FABRIANO ONCOLOGIA
ASUR - AV2 OSPEDALE JESI ONCOLOGIA
ASUR - AV3 P.0. SAN SEVERING ONCOLOGIA
ASUR - AV3 OSPEDALE GENERALE FROVINCIALE - MACERATA ONCOLOGIA
ASUR - AV3 OSPEDALE GENERALE PROVINCIALE - MACERATA PNEUMOLOGIA
ASUR —- AV4 OSPEDALE FERMO ONCOLOGIA
ASUR - AVS P.O. SAN BENEDETTO CNCOLOGIA
ASUR - AVS P.O, UNICO ZT13 ASCQLI ONCOLOGIA
ASUR —- AV5S P.O. UNICO ZT13 ASCOLI PNEUMOLOGIA

INRCA

OSPEDALE INRCA -ANCONA

ONCOLOGIA







21-6-2017

GazzeTrA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 142

Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le
cooperative in data 2 marzo 2017 favorevole ali’adozione
del provvedimento di scioglimento per atto d’autorita con
nomina di commissario liquidatore;

Ritenuta Popportunitd di disporre il provvedimento ch
scioglimento per atto d’autorita ai sensi dell>art, 254 5-sep-
tiesdecies del codice civile, con contestuale nomina del
commissario liquidatore;

Considerato che il nominativo del professionista cui af-
fidare 1’incarico di commissario liquidatore & stato estratto
atfraverso un sistema informatico, a cura della competente
Direzione generale, da un elenco selezionato su base regio-
nale e in considerazione delle dichiarazioni di disponibilita
all’assunzione dell’incarico presentate dai professionisti inte-
ressati, ai sensi della nota in data 25 gingno 2015, contenente
«Aggiornamento della banca dati dei professionjsti interessa-
ti alla aitribuzione di incarichi ex articoli 2545-sexiesdecies,
2545-septiesdecies, secondo comima e 2545-octiesdecies del
codice civile» pubblicata sul sito infernet del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

La societd cooperativa «Marrakesh Express Socie-
t4 cooperativa» con sede in Padova (PD) (codice fisca-
le 03496010285), & sciolta per atto d’autoritd ai sensi
dell’art. 2545-septiesdecies det codice civile,

Art. 2.

Considerati gii specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, & nominato commissario
liguidatore il dott. Andrea Barbera, nato a Venezia (VE)
il 30 giugno 1974 (codice fiscale BRB NDR 74H30
L.736M), domiciliatoa in Padova, Via Undicesima Strada
n. 5.

Art. 3.

Al predetto commissario lignidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale del
23 febbraio 2001.

11 presente decreto sard pubblicato netla Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Avverso il presente provvedimento & possibile propor-
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo
regiondle ovvero straordinario al Presidente della Repub-
blica nei termini e presupposti di legge.

Roma, 26 maggio 2017

Il direttore generale: MOLETI

17AG4006

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA TTALTANA DEL FARMACO

DETERMINA 5 giugno 2017,

Regime di rimhborsabiliti ¢ prezzo del medicinale per uso
umano «Zykadiax», (Determina n. 1048/2017).

Per il vegime di rimborsabilita e prezzo di vendita della specialita
medicinale ZYKADIA - autorizzata con procedura centralizzata ewro-
ped dalla Commissione ewropea con le decisioni del 6 maggie 2015 e
del 23 agosto 2015 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali
con | numeri;

EUYI/15/999/801 130 mg - capsula vigida, uso orale, blister
{PVC/PCTFE/ALL) 150 (3x50) capsule conferfone multipla;

EUI/15/999/002 150 mg - capsvla rigida, uso orale, Blister
(PVC/PCTFE/ALLL 40 capsuie.

Titolare ALC.: Novartis Europharm LTD.

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto [’art. 48 del decretio-legge 30 settermnbre 2003
n. 269, recante «Disposizioni wgenti 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 Ministro
delta salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamen-
to recante norme sull’organizzazione ed il funzio-
namento 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 marzo 2012 n, 53 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri per la pubblica ammini-
strazione e la semplificazione 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 modificazioni, dalla legge 15 -
glio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento ¢ dell’ordinamento del personale e la nuova
dotazione organica, definitivamente adottati dal Consi-
glio di amministrazione dell’ ATFA, rispettivamente, con
deliberazione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione
3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del
decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della
salute di concerto con il Ministro della funzione pubbli-
¢a e il Ministro dell’economia e delle finanze, della cui
pubblicazione sul proprio sito istituzionale & stato dato
ayviso nella Gazzetta Ujfficiale della Repubblica italia-
nd, Serie generale, n. 140 del 17 giugno 2016;




21-6-2017

GazzerTa UFFICIALE DELLA REPUBBLICA TTALIANA.

Serle generale - n. 142

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 163, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubblichey e s.m.i.;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
te lo scambio di esperienze e 'interazione 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 decreto
legislativo. n. 123/2011 dail’Ufficio cenirale det bilancio
presso il Ministero della salute in data 18 novembre 2016,
al n. 1347, con cui & stato nominato divettore penerale
dell’ Agenzia italiana de] farmaco il prof. Mario Melazzini;

Visto il decreto del Ministro delia salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legistativo, 0. 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 dicernbre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblicas con particolare
riferimento all’art. 8;

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

Visto Part. 1, comuma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recants «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblican, che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti & farmacisti;

Vista Ia legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tntela sanitaria delle attivitd sportive € della
lofta contro il dopingy;

Visto I’art. 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 titolar] di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, 1, 219, pub-
blicato nella Gazzetra Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, conceinente I*athuazione della
dixettiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernent i ruedjcina-
li per uso umanc nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera Comitato Interminisieriale per Ia Pro-
grammazione Econornica del 1° febbraio 2001;

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
menfo ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la deferminazione ATFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per it go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatay;

— 18 — &

Visto I’art. 48, comma 33-fer del decreto-legpe 30 set-
tembre 2003, n. 269, converiito con modificazioni dalla
lepge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
litd medicinali soggette a rimborsabilitd condizionata
nell’ambito dei registri di monitoraggio ATFA;

Vista la domanda con la quale la ditta Novartis Eu-
rophatmn LTD ha chiesto la classificazione, ai fini della

_rimbaorsabilita;

Visto il parere dellz Commissione consultiva tecnico -
scientifica nella seduta del 10 ottobre e 5 dicembre 2016;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta de] 24 germaio 2017;

Vista la deliberazione n. 9 def 20 aprile 2017 del Con-
siglio di amministrazione dell’ ATFA adottata su proposta
del direttore generale;

Considerato che per la cofretta gastione delle varie fasi
della distribuzione, alla specialitd medicinale debba venir
atiribuito un numero di identificazione nazionale;

Determina:

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

Alla specialitd medicinale ZYKADIA nelle confezioni
indicate vengono attribuiti i seguenti numert di identifi-
cazione nazionale:

Confezioni;

150 mg, capsula. rigida, uso orale, blister (PVC/
PCTFE/ALU} 150 (3x50) capsule confezione multipla -
ALC. n.044233017/E (in base 10) IBSWIT (in base 32);

150 mg, capsula rigida, uso orale, blister (PVC/PC-
TFE/ALU) 40 capsule ~ ALC. n. 044233029/ (in base
10) 1BSWBS (in base 32).

Indicazioni terapeutiche:

Zykadia & indicato per il trattamento di pazienti
adulti con carcinoma polmonare non a piccole cellule
(NSCLC) positivo per la chinasi del linfoma anaplastico
(ALK) in stadio avanzato, precedentemente trattati con
crizotinib, .

Art. 2,
Classificazione ai fini della vimborsability

La specialitd medicinale ZYKADIA & classificata
come segue:

Conferione:

150 mp, capsula rigida, uso orale, blster (PVC/
PCTFE/ALU} 150 (3x50) capsule confezione multipla -
AJ.C.n. 04423301 7/E (in base 10) IBSWOT (in base 32);

Classe di rimborsabilita: H;

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 6.700,00;

Prezzo al pubblico (TVA inclusa): € 11.057,68.

Le confezioni di cui all’art, 1, che xon siano classifi-
cate in fascia di rimborsabilitd ai sensi del presente arti-
colo, risultano collocate, in virth dell’art. 12, conma 5,
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito,
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189,




21-6-2017

GazzerrA UrsiCIALE DELLA REPUBBLICA TTALIANA

Serie generale - n. 142

nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilitd, della classe di cuj
all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata
classe C {nn).

Al fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario
nazionalé, i centri utilizzatori specificatamente individua-
ti dalle Regioni, dovranno compilare la scheda raccolta
dati informatizzata di arrnolamento che indica i pazienti
eleggibili ¢ la scheda di follow-up, applicando le con-
dizioni negoziali secondo le ndicazioni pubblicate sul
sito dell’ Agenzia, piattaforma web - all*indirizzo hitps://
www.agenziafarmaco.gov.it/registri/ che costituiscono
parte integrante della presente determinazione.

Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio web-based, onde garantire 1a disponibilita del
lrattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere
effettuate in accordo ai criteri di eleggibiliti e appropiia-
tezza prescriitiva riportati nella docomentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell’ Agenzia:

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

I dati increnti ai trattamenti effettuati a patire dal-
la data di entrata in vigore della presente determi-
nazione, framite la modalith temporanea suindicata,
dovranno essere successivamente riporiati nella piat-
taforma web, secondo le modalitd che saranno indicate
nel sito:  http/fwww.agenziafarmace.gov.itfit/content/
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio.

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

Cost sharing come da condizioni negoziali,
Validita del contratto: 24 mesi.

Art. 3,

Classificazione ai fini della fornitura

LLa classificazione ai fini della fornitura dal medicinale
«Zykadia» & la seguente:

medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa,
da rinnovare volta per volta, vendibili al pubblico su pre-
scrizione di ceniri ospedalieri o di specialisti: oncologo,
prneumologa, internista (RNRL).

Art. 4.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal quindicesi-
mo giorno suceessivo alla sua pubblicazione nella Guz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, e saré notificata
alla societa titolare dell’ autorizzazione all’immissione in
GOIMMErcio.

Roma, 5 gingne 2017

Il direitore generale: MELAZZING

17A04006

DETERMINA 7 giugno 2017.

Attivith di rimborso alle regioni, in applicazione dell’ac-
cordo di rimborsabilita condizionata relativo al medicinale
per uso umano «Perjetay. (Determina n. 1111/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto art, 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
1. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la coirezione deli’andamento dei conti pub-
bliciy, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito ['Agenzia ialiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Mi~
nistro della salute, di concerto con i Ministri della
funzione pubblica e delP’economia e delle finanze:
4Regolamento recante norme sull’organizzazione ed
il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 sei-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326», cosi come mo-
dificato dal decreto 29 marzo 2012, n. 53, del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia
¢ delle finanze: «Modifica al regolamento ¢ funziona-
mento dell’ Agenzia jtaliana del farmaco (AIFA), in at-
tuazione detl’art, 17, comma [0, del decreto-legge 6 lu-
glio 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 {a nuova do-
tazione organica, definitivamente adottati dal consiglio
di amministrazione dell’Agenzia italiana del farmaco,
rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12,
& con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai
sensi dell’art, 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245,
del Ministro della salute di concerto con il Ministro del-
la funzione pubblica e il Ministro deli’economia ¢ delle
finanze, della cui pubblicazione sul proprio sito istitu-
zionale ¢ stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale 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 ed integrazioni;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze ¢ I"interazione 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 decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
clo presso il Ministero della salute in data 18 novembre







