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DETERMINA 27 marzo 2020.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Xolair»
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 339/2020).

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-
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
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui € 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 settem-
bre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 24 novembre 2003, n. 326», cosi come modificato 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 e delle finanze, recan-
te «Modifica al regolamento e funzionamento dell’Agen-
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17,
comma 10 del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale ¢ 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 decre-
to 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 ¢ 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 e integrazioni;

Vista la legge 15 lIuglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re 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 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 pubblicay, con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale;
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Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istitui-
sce I’Agenzia europea per i medicinali, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea - Serie L 136/1
del 30 aprile 2004;

Visto I’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 I’equita socialey;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, 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;

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

Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 «Note
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)» e successive
modificazioni, pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale della
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple-
mento ordinario n. 162;

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 @) rimborsabili dal Servizio
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5,
lettera ¢) 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 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
- Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 concer-
nente «Manovra per il governo della spesa farmaceutica
convenzionata € 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 piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio-
ni e integrazioni,

Visto I’art. 48, comma 33-fer del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, nella
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
lita medicinali soggette a rimborsabilita condizionata
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA;

Vista la determina AIFA n. 2490/2011 dell’8 luglio
2011, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 167 del 20 luglio 2011,
relativa al regime di rimborsabilita e prezzo di vendita del
medicinale «Xolair» (omalizumab), autorizzato con pro-
cedura centralizzata europea dalla Commissione europea;




4-4-2020

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 90

Vista la comunicazione della Commissione europea
C(2018) 2701 del 26 aprile 2018, pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale dell’Unione Europea - Serie C 118/2010
del 1° giugno 2018, con cui ¢ stato approvato il trasferi-
mento di titolarita del suddetto medicinale dalla azienda
Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park,
Merrion Road, Dublin 4, Ireland alla azienda Novartis
Europharm Limited, Frimley Business Park, Camberley
GU16 7SR, United Kingdom;

Vista la domanda del 27 febbraio 2019 con la quale la
societa Novartis Europharm Limited ha chiesto la rinego-
ziazione delle condizioni negoziali;

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva
tecnico-scientifica dell’AIFA nella sua seduta dell’11-
13 settembre 2019;

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

Vista la deliberazione n. 7 del 27 febbraio 2020 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su pro-
posta del direttore generale, concernente 1’approvazio-
ne delle specialitd medicinali ai fini dell’autorizzazione
all’immissione in commercio e rimborsabilita da parte del
Servizio sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale XOLAIR (omalizumab) ¢é rinegoziato
alle condizioni di seguito indicate.

Indicazioni terapeutiche oggetto della rinegoziazione:

asma allergico: «Xolair» ¢ indicato negli adulti, ne-
gli adolescenti e nei bambini di eta compresa tra 6 ¢ <12
anni. Il trattamento con «Xolair» deve essere considerato
solo per i pazienti con asma di accertata natura IgE (im-
munoglobulina £) mediata.

Adulti e adolescenti (di eta pari o superiore a 12 anni)
«Xolair» ¢ indicato, come terapia aggiuntiva, per miglio-
rare il controllo dell’asma in pazienti con asma allergico
grave persistente che al test cutaneo o di reattivita in vitro
sono risultati positivi ad un aeroallergene perenne e han-
no ridotta funzionalitd polmonare (FEV1 <80%) nonché
frequenti sintomi diurni o risvegli notturni e in pazienti
con documentate esacerbazioni asmatiche gravi ripetute,
nonostante 1’assunzione quotidiana di alte dosi di cortico-
steroidi per via inalatoria, pitt un beta2-agonista a lunga
durata d’azione per via inalatoria.

Bambini (da 6 a <12 anni di eta) «Xolair» ¢ indica-
to, come terapia aggiuntiva, per migliorare il controllo
dell’asma in pazienti con asma allergico grave persistente
che al test cutaneo o di reattivita in vitro sono risultati po-
sitivi ad un aeroallergene perenne ¢ hanno frequenti sin-
tomi diurni o risvegli notturni e in pazienti con documen-
tate esacerbazioni asmatiche gravi ripetute, nonostante
I’assunzione quotidiana di alte dosi di corticosteroidi
per via inalatoria, piu un beta2-agonista a lunga durata
d’azione per via inalatoria;
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orticaria cronica spontanea (CSU) - limitatamente
all’A.I.C. n. 036892089/E: «Xolair» ¢ indicato, come te-
rapia aggiuntiva, per il trattamento dell’orticaria cronica
spontanea in pazienti adulti e adolescenti (eta pari o su-
periore a 12 anni) con risposta inadeguata al trattamento
con antistaminici HI.

Confezioni:

150 mg polvere e solvente per soluzione iniet-
tabile uso sottocutaneo polvere: flaconcino 150 mg;
solvente: fiala da 2 ml - 1 flaconcino + 1 fiala - A.I.C.
n. 036892014/E (in base 10). Classe di rimborsabilita: H.
Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 369,60. Prezzo al
pubblico (IVA inclusa): euro 609,99;

150 mg soluzione iniettabile a uso sottocutaneo
siringa preriempita (vetro) 1,0 ml - 1 siringa preriempi-
ta - A.LLC. n. 036892089/E (in base 10). Classe di rim-
borsabilita: A. Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro
369,60. Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 609,99;

75 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo
- siringa preriempita (vetro) - 0,5 ml - 1 siringa preri-
empita - A.I.C. n. 036892053/E (in base 10). Classe di
rimborsabilita: A. Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro
184,80. Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 305,00.

Sconto obbligatorio complessivo sul prezzo ex-factory,
da praticarsi alle strutture sanitarie pubbliche, ivi compre-
se le strutture sanitarie private accreditate con il Servizio
sanitario nazionale, sull’intera molecola, come da condi-
zioni negoziali.

Limitatamente all’indicazione orticaria cronica sponta-
nea (CSU) e per i pazienti al 3° e 4° ciclo di terapia, ai fini
delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario nazionale
si applica il registro di monitoraggio web based. 1 centri
utilizzatori specificatamente individuati dalle regioni, do-
vranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata di
arruolamento che indica 1 pazienti eleggibili e 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 determina.

Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio web-based, onde garantire la disponibilita
del trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno es-
sere effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita e ap-
propriatezza prescrittiva riportati nella documentazio-
ne consultabile sul portale istituzionale dell’agenzia:
http://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 determina, tramite la mo-
dalita temporanea suindicata, dovranno essere successiva-
mente riportati nella piattaforma web, secondo le modalita
che saranno indicate nel sito: http://www.agenziafarmaco.
gov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

Validita del contratto: dodici mesi.
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Art. 2.
Condizioni e modalita di impiego

Per la confezione con codice A.I.C. n. 036892089/E re-
lativamente all’indicazione «orticaria cronica spontanea
(CSU)»: prescrizione del medicinale soggetta a diagno-
si-piano terapeutico di cui all’allegato 1 della determina
AIFA n. 1060/2015 del 31 luglio 2015, pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 193 del 21 agosto 2015 (Regime di rimborsabilita
e prezzo a seguito di nuove indicazioni terapeutiche del
medicinale per uso umano «Xolair») e a quanto previ-
sto dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT - Prontuario della distri-
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple-
mento ordinario n. 162.

Per le confezioni con codici A.I.C. n. 036892089/E e
n. 036892053/E relativamente all’indicazione «asma al-
lergicox: prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi-
piano terapeutico, di cui all’allegato 1 della determina
AIFA n. 1181/2013 del 19 dicembre 2013 (Riclassifica-
zione del medicinale «Xolair», ai sensi dell’art. 8, com-
ma 10 della legge 24 dicembre 1993, n. 537), pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 8 dell’11 gennaio 2014, e a quanto previ-
sto dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT - Prontuario della distri-
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple-
mento ordinario n. 162.

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale

«Xolair» (omalizumab) ¢ la seguente:

per la confezione con codice A.I.C. n. 036892089/E:
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa,
vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospeda-
lieri o di specialisti - allergologo, pediatra, dermatologo
(CSU) - pneumologo, allergologo, immunologo per le al-
tre indicazioni (RRL);

per la confezione con codice A.I.C. n. 036892053/E:
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa,
vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalie-
ri o di specialisti pneumologo, allergologo, immunologo
(RRL);

per la confezione con codice A.I.C. n. 036892014/E:
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa,
utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
struttura ad esso assimilabile (OSP).

Art. 4.
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, 27 marzo 2020

1l direttore generale: M AGRINI

20A01981

TESTI COORDINATI E AGGIORNATI

Testo del decreto-legge S febbraio 2020, n. 3 (in Gazzetta Uf-
ficiale - Serie generale - n. 29 del 5 febbraio 2020), co-
ordinato con la legge di conversione 2 aprile 2020, n. 21
(in questa stessa Gazzetta Ufficiale - alla pag. 1), recante:
«Misure urgenti per la riduzione della pressione fiscale
sul lavoro dipendente.».

AVVERTENZA:

11 testo coordinato qui pubblicato ¢ stato redatto dal Ministero della
giustizia ai sensi dell’art. 11, comma 1, del testo unico delle disposi-
zioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emanazione dei decreti del
Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali della Repub-
blica italiana, approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985, n. 1092, nonché
dell’art. 10, comma 3, del medesimo testo unico, al solo fine di facilitare
la lettura sia delle disposizioni del decreto-legge, integrate con le mo-
difiche apportate dalla legge di conversione, che di quelle richiamate
nel decreto, trascritte nelle note. Restano invariati il valore e 1’efficacia
degli atti legislativi qui riportati.

Le modifiche apportate dalla legge di conversione sono stampate con
caratteri corsivi.

A norma dell’art. 15, comma 5, della legge 23 agosto 1988, n. 400
(Disciplina dell’attivita di Governo e ordinamento della Presidenza del
Consiglio dei ministri), le modifiche apportate dalla legge di conversione
hanno efficacia dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione.

Art. 1.

Trattamento integrativo dei redditi
di lavoro dipendente e assimilati

1. Nelle more di una revisione degli strumenti di so-
stegno al reddito, qualora I’imposta lorda determinata sui
redditi di cui agli articoli 49, con esclusione di quelli in-
dicati nel comma 2, lettera a), e 50, comma 1, lettere a),
b), ¢), c-bis), d), h-bis) e [), del testo unico delle imposte
sui redditi, di cui al decreto del Presidente della Repub-
blica 22 dicembre 1986, n. 917, sia di importo superiore
a quello della detrazione spettante ai sensi dell’art. 13,
comma 1, del citato testo unico, ¢ riconosciuta una som-
ma a titolo di trattamento integrativo, che non concorre
alla formazione del reddito, di importo pari a 600 euro per
I’anno 2020 e a 1.200 euro a decorrere dall’anno 2021,
se il reddito complessivo non ¢ superiore a 28.000 euro.

2. Il trattamento integrativo di cui al comma 1 ¢ rap-
portato al periodo di lavoro e spetta per le prestazioni rese
dal 1° luglio 2020.




