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 Vista la domanda presentata in data 8 marzo 2019 con 
la quale la società Neopharmed Gentili S.p.a. ha chiesto 
la riclassificazione dalla classe C(nn) alla classe A del 
medicinale «Maoris» (rosuvastatina e ezetimibe) rela-
tivamente alle confezioni aventi A.I.C. nn. 045304019, 
045304021 e 045304033; 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 3 aprile 2019; 

 Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 21 ottobre 2019; 

 Vista la deliberazione n. 30 del 5 dicembre 2019 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale concernente l’approvazio-
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale MAORIS (rosuvastatina e ezetimibe) 
nelle confezioni sotto indicate è classificato come segue:  

  confezioni:  
 «5 mg/10 mg compresse» 28 compresse in blister 

PA/AL/PVC-AL - A.I.C. n. 045304019 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: «A»; 

 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 5,93; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9,80; 
 nota AIFA: 13; 

 «10 mg/10 mg compresse» 28 compresse in bli-
ster PA/AL/PVC-AL - A.I.C. n. 045304021 (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «A»; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 7,12; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 11,76; 
 nota AIFA: 13; 

 «20 mg/10 mg compresse» 28 compresse in bli-
ster PA/AL/PVC-AL - A.I.C. n. 045304033 (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «A»; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 7,12; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 11,76; 
 nota AIFA: 13. 

 Validità 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  -bis  , del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data 
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione 
complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo 
economico. 

 Sino alla scadenza del termine di cui al precedente com-
ma, il medicinale «Maoris» (rosuvastatina e ezetimibe) è 
classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modi-

ficazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ap-
posita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai 
fini della rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, com-
ma 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 
«Maoris» (rosuvastatina e ezetimibe) è la seguente: medi-
cinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.
      Tutela brevettuale    

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altre-
sì 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 sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 

 Roma, 15 gennaio 2020 

 Il sostituto del direttore generale: MASSIMI   
  20A00544

    DETERMINA  15 gennaio 2020 .
      Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita del medicinale 

per uso umano «Onpattro».     (Determina n. 77/2020).    

       Per il regime di rimborsabilità e prezzo di vendita della speciali-
tà medicinale «Onpattro» (patisiran), autorizzata con procedura cen-
tralizzata europea dalla Commissione europea con la decisione del 
27 agosto 2018 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con 
i numeri:   

   EU/1/18/1320/001 - 2 mg/ml - concentrato per soluzione per 
infusione - uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 5 ml - 1 flaconcino.   

  Titolare A.I.C.: «Alnylam Netherlands BV», Strawinskylaan 3051 - 
1077 ZX Amsterdam Netherlands.    

     IL SOSTITUTO DEL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’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-



—  39  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2430-1-2020

blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’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», così come modificato dal decreto 29 mar-
zo 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 è 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 «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute dell’11 dicem-
bre 2019, con cui il dott. Renato Massimi è stato nomi-
nato sostituto del direttore generale dell’AIFA nelle more 
dell’espletamento della procedura di nomina del nuovo 
direttore generale dell’AIFA; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8, comma 10 che prevede la classi-
ficazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

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

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

 Visto l’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 l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 
 Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 

(Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel Supplemen-
to ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale  , Serie generale n. 156 del 7 luglio 
2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale  , Serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il 
governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visto l’art. 48, comma 33  -ter   del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, re-
cante «Disposizioni urgenti per la revisione della spesa 
pubblica con invarianza dei servizi ai cittadini nonché 
misure di rafforzamento patrimoniale delle imprese del 
settore bancario» e in particolare l’art. 15, comma 8, let-
tera   b)  , con il quale è stato previsto un fondo aggiuntivo 
per la spesa dei farmaci innovativi; 

 Visto l’art. 1, comma 400, della legge 11 dicembre 
2016, n. 232, recante «Bilancio di previsione dello Stato 
per l’anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il 
triennio 2017-2019»; 

 Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, «Bilancio di 
previsione dello Stato per l’anno finanziario 2018 e bi-
lancio pluriennale per il triennio 2018-2020» e in parti-
colare l’art. 1, commi 408-409 con i quali è stato previ-
sto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci 
innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso 
terapeutico-assistenziale complessivo. 

 Vista la domanda presentata in data 2 agosto 2018 con 
la quale la ditta Alnylam Netherlands BV ha chiesto la 
classificazione, ai fini della rimborsabilità del medicinale 
«Onpattro» (patisiran); 

 Vista la lettera dell’Ufficio misure di gestione del ri-
schio del 15 febbraio 2019 (protocollo MGR/17664/P) 
con la quale è stato autorizzato il materiale educazionale 
del prodotto medicinale «Onpattro» (patisiran); 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 13-15 novembre 2018; 

 Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 18-20 novembre 2019; 
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 Vista la deliberazione n. 30 del 5 dicembre 2019 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale concernente l’approvazio-
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

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

  Determina:    

  Art. 1.

      Descrizione del medicinale
e attribuzione numero A.I.C.    

      Alla specialità medicinale ONPATTRO (patisiran) nel-
le confezioni indicate vengono attribuiti i seguenti numeri 
di identificazione nazionale:  

  confezione:  
 2 mg/ml - concentrato per soluzione per infusione 

- uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 5 ml - 1 flaconci-
no; A.I.C. n. 046993010/E (in base 10). 

 Indicazioni terapeutiche: «“Onpattro”» è indicato per il 
trattamento dell’amiloidosi ereditaria mediata dalla tran-
stiretina (amiloidosi hATTR) in pazienti adulti affetti da 
polineuropatia allo stadio 1 o stadio 2.»   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      La specialità medicinale «Onpattro» (patisiran) è clas-
sificata come segue:  

  confezione:  
 2 mg/ml - concentrato per soluzione per infusione 

- uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 5 ml - 1 flaconci-
no - A.I.C. n. 046993010/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «H»; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 8.529,41; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 14.076,94. 

  Alla specialità medicinale «Onpattro» (patisiran) vie-
ne attribuito il requisito dell’innovatività terapeutica, in 
relazione all’indicazione terapeutica negoziata, da cui 
consegue:  

 l’inserimento nel fondo per i farmaci innovativi; 
 l’inserimento nei Prontuari terapeutici regiona-

li nei termini previsti dalla normativa vigente (art. 10, 
comma 2, decreto-legge n. 158/2012 convertito in legge 
n. 189/2012); 

 l’inserimento nell’elenco dei farmaci innovativi ai 
sensi dell’art. 1, commi 1 e 2, dell’accordo sottoscritto in 
data 18 novembre 2010 (Rep. atti n. 197/CSR)» e ai sensi 
dell’art. 1, commi 400-406 della legge 11 dicembre 2016, 
n. 232 (legge di bilancio 2017). 

 L’azienda rinuncia alla non applicazione delle ridu-
zioni temporanee di legge di cui alle determine AIFA del 
3 luglio 2006 e del 27 settembre 2006. 

 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex factory   , da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

 Clausola di salvaguardia come da condizioni negoziali. 
 Ai 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 i 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://servizionline.aifa.gov.it che 
costituiscono parte integrante della presente determina. 
Nelle more della piena attuazione del registro di monito-
raggio    web-based   , onde garantire la disponibilità del trat-
tamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere effet-
tuate in accordo ai criteri di eleggibilità e appropriatezza 
prescrittiva riportati nella documentazione consultabile 
sul portale istituzionale dell’Agenzia: https://www.aifa.
gov.it/registri-e-piani-terapeutici1 

 I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla 
data di entrata in vigore della presente determina, tramite 
la modalità temporanea suindicata, dovranno essere suc-
cessivamente riportati nella piattaforma web, secondo le 
modalità che saranno indicate nel sito: https://www.aifa.
gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 3.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Onpattro» (patisiran) è la seguente: medicinale soggetto 
a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per 
volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri spe-
cialisti individuati dalle regioni e specialisti, internista e 
neurologo (RNRL).   

  Art. 4.

      Disposizioni finali    

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

 Roma, 15 gennaio 2020 

 Il sostituto del direttore generale: MASSIMI   

  20A00545  


