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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 21 febbraio 2020.

Regime di rimborsabilita e prezzo del medicinale per uso
umano «Myaleptay. (Determina n. 208/2020).

Per il regime di rimborsabilita e prezzo di vendita della speciali-
ta medicinale «Myaleptay (metreleptina) - autorizzata con procedura
centralizzata europea dalla Commissione europea con la decisione del
30 luglio 2018, pubblicata nella Gazzetta Ulficiale dell’Unione europea
del 31 agosto 2018, Serie C 309/3, ed inserita nel registro comunitario
dei medicinali con il numero:

EU/1/18/1276.

Titolare A.I.C.: Aegerion Pharmaceuticals B.V. Atrium Building,
8th Floor, Strawinskylaan 3127 - 1077 ZX Amsterdam - Paesi Bassi.

IL SOSTITUTO DEL DIRETTORE GENERALE

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 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326», cosi come modificato
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra-
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan-
ze, recante «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 luglio
2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale ¢ la nuova do-
tazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio
di amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con deli-
berazione 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 luglio 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
privatoy;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’11 dicem-
bre 2019, con cui il dott. Renato Massimi € 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 particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale;

Visto 1’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per
1 prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale 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 1’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;

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 istituisce
I’agenzia europea per i medicinali;

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 (S.S.N.)
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, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatay;
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Visto I’art. 1, commi 1 e 2, dell’Accordo siglato, ai
sensi dell’art. 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997,
n. 281, in data 18 novembre 2010 in seno alla Conferen-
za permanente per i rapporti tra lo Stato le regioni e le
province autonome di Trento e Bolzano, tra il Governo,
le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano
sull’accesso ai farmaci innovativi (repertorio atti n. 197/
CSR), pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 6 del 10 gennaio 2011;

Visto I’art. 1, comma 402, della legge 11 dicembre
2016, n. 232 (legge di bilancio 2017), la quale ha previ-
sto che, entro il 31 marzo 2017, fossero stabiliti dall’ Al-
FA 1 criteri per la classificazione dei farmaci innovativi
e ad innovativita condizionata e dei farmaci oncologici
innovativi e le modalita per la valutazione degli effetti dei
predetti farmaci ai fini della permanenza del requisito di
innovativita, nonché le modalita per la eventuale riduzio-
ne del prezzo di rimborso a carico del S.S.N.;

Visto il comunicato «Comunicazione AIFA sui farmaci
innovativi», pubblicato nel sito istituzionale dell’ AIFA in
data 4 aprile 2019;

Vista la domanda con la quale la societa Aegerion
Pharmaceuticals BV in data 31 agosto 2018 e in data
19 ottobre 2018 ha chiesto la classificazione, ai fini del-
la rimborsabilita, della specialita medicinale «Myalepta»
(metreleptina);

Visto il parere della Commissione consultiva tecni-

co-scientifica dell’AIFA, espresso nella sua seduta del
4-6 febbraio 2019;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’ Al-
FA reso nella sua seduta del 18-20 novembre 2019;

Vista la deliberazione n. 3 del 23 gennaio 2020 del
Consiglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su pro-
posta del direttore generale e concernente I’approvazio-
ne delle specialita medicinali ai fini dell’autorizzazione
all’immissione in commercio e rimborsabilita da parte del
Servizio sanitario nazionale;

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

Determina:

Art. 1.

Descrizione del medicinale
e attribuzione n. A.1.C.

Alla specialita medicinale MYALEPTA (metreleptina)
nelle confezioni indicate vengono attribuiti i seguenti nu-
meri di identificazione nazionale:

confezioni:

11,3 mg polvere per soluzione iniettabile - uso sot-
tocutaneo - flaconcino (5 ml) in vetro tipo I con tappo

in gomma bromobutilica e sigillo in alluminio/capsu-
la removibile in plastica bianca - un flaconcino - A.I.C.
n. 046926010/E (in base 10);

11,3 mg polvere per soluzione iniettabile - uso sot-
tocutaneo - flaconcino (5 ml) in vetro tipo I con tappo
in gomma bromobutilica e sigillo in alluminio/capsula
removibile in plastica bianca - trenta flaconcini A.I.C.
n. 046926022/E (in base 10);

3 mg polvere per soluzione iniettabile - uso sottocu-
taneo - flaconcino (3 m/) in vetro tipo I con tappo in gom-
ma clorobutilica e sigillo in alluminio/capsula removibile
in plastica rossa - un flaconcino - A.I.C. n. 046926034/E
(in base 10);

3 mg polvere per soluzione iniettabile - uso sot-
tocutaneo - flaconcino (3 ml) in vetro tipo I con tappo
in gomma clorobutilica e sigillo in alluminio/capsula
removibile in plastica rossa - trenta flaconcini - A.L.C.
n. 046926046/E (in base 10);

5,8 mg polvere per soluzione iniettabile - uso sot-
tocutaneo - flaconcino (3 ml) in vetro tipo I con tappo
in gomma clorobutilica e sigillo in alluminio/capsu-
la removibile in plastica blu - un flaconcino - A.I.C.
n. 046926059/E (in base 10);

5,8 mg polvere per soluzione iniettabile - uso sot-
tocutaneo - flaconcino (3 ml) in vetro tipo I con tappo
in gomma clorobutilica e sigillo in alluminio/capsu-
la removibile in plastica blu - trenta flaconcini - A.I.C.
n. 046926061/E (in base 10).

Indicazioni terapeutiche: «Myalepta ¢ indicato in ag-
giunta alla dieta come terapia sostitutiva per il trattamen-
to delle complicanze da deficit di leptina in pazienti aftet-
ti da lipodistrofia (LD):

con diagnosi confermata di LD generalizzata conge-
nita (sindrome di Berardinelli-Seip) o di LD generalizzata
acquisita (sindrome di Lawrence) negli adulti e nei bam-
bini di eta pari o superiore a due anni.

L’indicazione terapeutica:

«Myalepta ¢ indicato in aggiunta alla dieta come
terapia sostitutiva per il trattamento delle complicanze
da deficit di leptina in pazienti affetti da lipodistrofia
(LD):

con diagnosi confermata di LD parziale familia-
re o di LD parziale acquisita (sindrome di Barraquer-Si-
mons) negli adulti e nei bambini di eta pari o superiore a
12 anni, per i quali le terapie standard non sono riuscite a
raggiungere un controllo metabolico adeguato»

non € rimborsata dal Servizio sanitario nazionale.
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Art. 2.

Classificazione ai fini
della rimborsabilita

La specialita medicinale «Myalepta» (metreleptina) ¢
classificata come segue:

confezioni:

11,3 mg polvere per soluzione iniettabile - uso
sottocutaneo - flaconcino (5 m/) in vetro tipo I con tap-
po in gomma bromobutilica e sigillo in alluminio/capsula
removibile in plastica bianca - trenta flaconcini - A.I.C.
n. 046926022/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: «H»;
prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 77.447,40;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 127.819,19;

3 mg polvere per soluzione iniettabile - uso sot-
tocutaneo - flaconcino (3 m/) in vetro tipo I con tappo
in gomma clorobutilica e sigillo in alluminio/capsula
removibile in plastica rossa - trenta flaconcini - A.I.C.
n. 046926046/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: «H»;
prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 19.361,85;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 31.954,80;

5,8 mg polvere per soluzione iniettabile - uso
sottocutaneo - flaconcino (3 m/) in vetro tipo I con tap-
po in gomma clorobutilica e sigillo in alluminio/capsu-
la removibile in plastica blu - trenta flaconcini - A.I.C.
n. 046926061/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: «Hy»;
prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 38.723,70;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 63.909,59.

Attribuzione del requisito di innovazione terapeutica
condizionata in relazione all’indicazione terapeutica ne-
goziata, da cui conseguono:

I’applicazione delle riduzioni temporanee di legge di
cui alle determine AIFA del 3 luglio 2006 e del 27 settem-
bre 2006;

I’inserimento nei Prontuari terapeutici regionali
previsti dalla normativa vigente (art. 10, comma 2, del
decreto-legge n. 158/2012, convertito, con modificazioni,
nella legge n. 189/2012);

I’inserimento nell’elenco dei farmaci innovativi ai
sensi dell’art. 1, commi 1 e 2, dell’Accordo sottoscritto
in data 18 novembre 2010 (repertorio atti n. 197/CSR).

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, da pra-
ticarsi alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le
strutture sanitarie private accreditate con il Servizio sani-
tario nazionale, come da condizioni negoziali.

Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano clas-
sificate in fascia di rimborsabilita ai sensi del presente
articolo, risultano collocate, in virtu dell’art. 12, com-
ma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni, nella legge 8 novembre 2012,
n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non an-
cora valutati ai fini della rimborsabilita, della classe di
cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata
classe «C(nn)».

Art. 3.
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a scheda di pre-
scrizione cartacea ospedaliera AIFA con indicazione
rimborsata dal Servizio sanitario nazionale: «Myalepta
¢ indicato in aggiunta alla dieta come terapia sostitutiva
per il trattamento delle complicanze da deficit di lepti-
na in pazienti affetti da lipodistrofia (LD): con diagnosi
confermata di LD generalizzata congenita (sindrome di
Berardinelli-Seip) o di LD generalizzata acquisita (sin-
drome di Lawrence) negli adulti e nei bambini di eta pari
o superiore a due anni». Tale scheda ¢ annessa al presente
provvedimento (Allegato 1), di cui costituisce parte inte-
grante e sostanziale.

Art. 4.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Myalepta» (metreleptina) ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pub-
blico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti
- endocrinologo, pediatra (RRL).

Art. 5.
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, 21 febbraio 2020

11 sostituto del direttore generale: M AssIMI
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ALLEGATO

SCHEDA DI PRESCRIZIONE OSPEDALIERA MEDICINALE MYALEPTA (metreleptina)

(Da compilarsi ai fini della rimborsabilita SSN a cura dei soli specialisti ospedalieri in Endocrinologia e Pediatria; prima prescrizione e primo rinnovo

della durata di 6 mesi, quindi possibilita di rinnovi annuali)

Centro prescrittore

Medico prescrittore (cognome, nome)

Tel. e-mail

Paziente (cognome, nome)

Data di nascita sesso MO FO peso (kg) altezza (cm)

Comune di nascita Estero O
Codice fiscale | _|_|_|_{_[_I_1_1_I_1_1_I_I_1_1_]

Residente a Tel.

Regione ASL di residenza Prov.

Medico di Medicina Generale

Indicazione rimborsata SSN:

] Myalepta & indicato in aggiunta alla dieta come terapia sostitutiva per il trattamento delle

complicanze da deficit di leptina in pazienti con diagnosi confermata di lipodistrofia generalizzata
congenita (sindrome di Belardinelli-Seip) o di lipodistrofia generalizzata acquisita (sindrome di
Lawrence) negli adulti e nei bambini di eta pari o superiore a 2 anni

Prescrizione MYALEPTA (metreleptina)

Dosaggio*:

*da RCP, par. 4.2
Tabella 1. Dose raccomandata di metreleptina

o mg/kg/die

o mg/die

Peso al basale Dose giornaliera iniziale Aggiustamenti della dose Dose massima giornaliera
(volume di iniezione) (volume di iniezione) (volume di iniezione)
. . 0,06 mg/kg 0,02 mg/kg 0,13 mg/kg
<
Maschi e femmine < 40 kg (0,012 ml/kg) (0,004 mli/kg) (0,026 ml/kg)
Maschi > 40 kg 2,5mg da 1,25 mg (0,25 ml) a 10 mg
(0,5 ml) 2,5 mg (0,5 ml) (2 ml)

. 5mg da 1,25 mg (0,25 ml) a 10 mg

Femmine > 40 kg (1 ml) 2,5 mg (0,5 ml) (2 ml)

* In base alla risposta clinica (ad es. un controllo metabolico inadeguato) o ad altre considerazioni (ad es. problemi di tollerabilita; calo ponderale
eccessivo, in particolare nei pazienti pediatrici), la dose pu0 essere ridotta oppure aumentata fino alla dose massima riportata nella Tabella 1.
e Gli aggiustamenti della dose nei bambini senza anomalie metaboliche devono avvenire principalmente in base alla variazione di peso.
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Specificare se si tratta di:
O Prima prescrizione (durata 6 mesi)

O Prosecuzione di terapia O durata 6 mesi O durata 12 mesi

Il paziente ha ottenuto un miglioramento clinico, definito da una riduzione dell’lHbAlc 21.0% e/o dei trigliceridi
a digiuno 230%. o Si o No

La prosecuzione della terapia a carico SSN & consentita soltanto in caso di miglioramento clinico secondo la definizione sopra
riportata.

NOTA BENE
Il clinico deve prendere visione delle controindicazioni e precauzioni d'impiego riportate in RCP (cfr. par.
4.3-4.4-4.5-4.6-4.7). Si rimanda a RCP per posologia e modo di somministrazione (cfr. par. 4.2).

Data

Timbro e Firma del Medico specialista prescrittore

20A01589




19-3-2020

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 72

DETERMINA 21 febbraio 2020.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Vidaza» ai
sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993,
n. 537. (Determina n. 211/2020).

IL SOSTITUTO DEL 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 recante «Regolamen-
to 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-
20 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con i
Ministri per la pubblica amministrazione e la semplifica-
zione e dell’economia e delle finanze recante «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 ¢ 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 ¢ 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 modifiche 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 I’interazione tra pubblico e
privatoy;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’11 dicem-
bre 2019, con cui il dott. Renato Massimi € 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 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 1’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;

Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento
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 lu-
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (S.S.N.)
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 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata;

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;

Visto I’art. 48, comma 33-fer del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni dalla
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 n. 455/2010 del 18 ottobre 2010,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 256 del 2 novembre 2010, relativa alla classifi-
cazione del medicinale «Vidaza» (azacitidina) ai sensi
dell’art. 12, comma 5, legge 8 novembre 2012 n. 189
di medicinali per uso umano approvati con procedura
centralizzata;

Vista la domanda con la quale la societa Celgene eu-
rope BV ha chiesto la rinegoziazione delle condizioni
negoziali;

Visti 1 pareri della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 4-6 febbraio 2019 e dell’8-
10 maggio 2019;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 17-19 dicembre 2019;

Vista la deliberazione n. 3 in data 23 gennaio 2020 del
Consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale, concernente 1’approvazio-
ne delle specialita medicinali ai fini dell’autorizzazione
all’immissione in commercio e rimborsabilita da parte del
Servizio sanitario nazionale;
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Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale VIDAZA (azacitidina) ¢ rinegoziato alle
condizioni di seguito indicate:

indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:

«Vidaza ¢ indicato per il trattamento di pazienti
adulti non eleggibili al trapianto di cellule staminali emo-
poietiche (HSCT) con:

sindromi mielodisplastiche (SMD) a rischio in-
termedio 2 e alto secondo I’International Prognostic Sco-
ring System (IPSS),

leucemia mielomonocitica cronica (LMMC)
con il 10-29% di blasti midollari senza disordine
mieloproliferativo,

leucemia mieloide acuta (LMA) con 20-30% di
blasti e displasia multilineare, secondo la classificazione
dell’Organizzazione mondiale della sanita (OMS),

LMA con blasti midollari > 30% secondo la
classificazione dell’OMS.»

confezione:

«25 mg/ml - polvere per sospensione iniettabile -
uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 100 mgy» un flacon-
cino - A.I.C. n. 038996017/E (in base 10) - classe di rim-
borsabilita: «H» - prezzo ex factory (IVA esclusa): euro
354,00 - prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 584,24.

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da pra-
ticarsi alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le
strutture sanitarie private accreditate con il Servizio sani-
tario nazionale, come da condizioni negoziali.

Chiusura del registro di monitoraggio e di tutti gli
accordi di condivisione del rischio (MEA) per i nuovi
pazienti. La gestione dei pazienti gia in trattamento con
il medicinale sottoposto a registro di monitoraggio ga-
rantisce la prosecuzione del trattamento nelle modalita
definite nella scheda del registro, fino alla chiusura del
trattamento. Pertanto, laddove erano previsti accordi di
rimborsabilita condizionata I’accordo negoziale origina-
rio dovra essere applicato fino all’esaurimento dei trat-
tamenti avviati precedentemente alla chiusura del MEA
e/o registro. A questo riguardo, il prezzo di rimborso
(comunque editabile in piattaforma) sara aggiornato alle
condizioni stabilite dal nuovo accordo, a partire dalla data
di efficacia del provvedimento pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale ai pazienti gia in trattamento si continuano ad
applicare gli accordi di condivisione del rischio (MEA)
con adeguamento del prezzo.

Le presenti condizioni negoziali devono intendersi
novative delle condizioni recepite con determina AIFA
n. 455 del 18 ottobre 2010, pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale n. 256 del 2 novembre 2010 e con determina
AIFA n. 195 del 7 febbraio 2018, pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale n. 42 del 20 febbraio 2018 e, che, pertanto,
si estinguono.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Vidazay (azacitidina) ¢ la seguente: medicinale sogget-
to a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusi-
vamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso
assimilabile (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, 21 febbraio 2020

11 sostituto del direttore generale: M AssIMI

20A01590

DETERMINA 21 febbraio 2020.

Nuove indicazioni terapeutiche del medicinale per uso
umano «Tecentrig» non rimborsabile dal Servizio Sanitario
Nazionale. (Determina n. 228/2020).

IL SOSTITUTO DEL 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 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 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, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova do-
tazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio
di amministrazione dell’AIFA, rispettivamente con deli-
berazione 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,
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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 luglio 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
privatoy;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’11 dicem-
bre 2019, con cui il dott. Renato Massimi € 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 pubblicay, con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale;

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 istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto ’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 ’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 ’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un Codice comunitario concernente 1 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 Ufficiale 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 «Elenco
dei medicinali di classe @) rimborsabili dal Servizio sa-
nitario nazionale (S.S.N.) 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 Ulfficiale 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,

Vista la domanda presentata in data 18 marzo 2019 con
la quale la societa Roche Registration GMBH ha chiesto
per la specialita medicinale «Tecentrig» (atezolizumab) la
rimborsabilita della nuova indicazione terapeutica: «“Te-
centriq”, in combinazione con bevacizumab, paclitaxel e
carboplatino, ¢ indicato per il trattamento di prima linea
di pazienti adulti affetti da carcinoma polmonare non a
piccole cellule (non small cell lung cancer, NSCLC) non
squamoso metastatico. Nei pazienti affetti da NSCLC con
mutazioni del recettore del fattore di crescita dell’epider-
mide (epidermal growth factor receptor, EGFR) o positivo
per la chinasi del linfoma anaplastico (anaplastic lympho-
ma kinase, ALK), “Tecentriq”, in combinazione con beva-
cizumab, paclitaxel ¢ carboplatino, ¢ indicato solo dopo
il fallimento di adeguate terapie a bersaglio molecolarey;

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva
tecnico-scientifica nella seduta del 15-17 gennaio 2020;

Visti tutti gli atti d’Ufficio;

Determina:

Art. 1.

Non rimborsabilita delle nuove indicazioni

La nuova indicazione terapeutica del medicinale TE-
CENTRIQ (atezolizumab):

«“Tecentriq”, in combinazione con bevacizumab,
paclitaxel e carboplatino, ¢ indicato per il trattamento di
prima linea di pazienti adulti affetti da carcinoma polmo-
nare non a piccole cellule (non small cell lung cancer,
NSCLC) non squamoso metastatico. Nei pazienti affetti
da NSCLC con mutazioni del recettore del fattore di cre-
scita dell’epidermide (epidermal growth factor receptor,
EGFR) o positivo per la chinasi del linfoma anaplastico
(anaplastic lymphoma kinase, ALK), TECENTRIQ, in
combinazione con bevacizumab, paclitaxel e carboplati-
no, ¢ indicato solo dopo il fallimento di adeguate terapie
a bersaglio molecolare»

non ¢ rimborsata dal Servizio sanitario nazionale.

Art. 2.
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, 21 febbraio 2020

1l sostituto del direttore generale: M AssIMI

20A01591
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Annullamento d’ufficio della determina AIFA n. 144/2020 del 3 febbraio 2020, concernente
I’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Tamsulosin Tevay.

Estratto determina n. 251/2020 del 28 febbraio 2020

E annullata d’ufficio, ai sensi e per gli effetti di cui all’art. 21-nonies della legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modifiche ed integra-
zioni, la determina AIFA n. 144/2020 del 3 febbraio 2020 recante autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano
«Tamsulosin Tevay, pubblicata, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 38 del 15 febbraio 2020.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

20A01592

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale omeopatico
per uso umano «Sabal Serrulata Dynamis».

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 15/2020 del 24 gennaio 2020

1. E rinnovata I’autorizzazione all’immissione in commercio per il medicinale omeopatico SABAL SERRULATA DYNAMIS descritto in det-
taglio nell’allegata tabella, composta da pagine 12, che costituisce parte integrante della presente determina, alle condizioni e con le specificazioni
ivi indicate.

2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ CE.M.O.N. Centro di medicina omeopatica napoletano S.r.l1. con sede legale e
domicilio fiscale in viale Antonio Gramsci 18, 80122 Napoli (NA).

Stampati

1. Le confezioni del medicinale omeopatico di cui all’art. 1 della presente determina devono essere poste in commercio con le etichette e, ove
richiesto, con il foglio illustrativo, conformi ai testi allegati alla presente determina e che costituiscono parte integrante della stessa.

2. Resta fermo 1’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio di integrare le etichette ¢ il foglio
illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle confezioni ed ai numeri di A.I.C. del medicinale omeopatico oggetto di rinnovo
con la presente determina.

3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni le indicazioni di cui
agli articoli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio che intende avvalersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua estera.

4. In caso di inosservanza delle predette disposizioni si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.
Smaltimento delle scorte

1. I lotti del medicinale di cui all’art. 1, gia prodotti antecedentemente alla data di entrata in vigore della presente determina, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta.

2. Limitatamente alle confezioni n. A.I.C. n. 046749990 4 DH gocce orali, soluzione” un flacone contagocce in vetro in soluzione idroalcolica
al 50% V/V da 10 ml, i lotti del medicinale di cui all’art. 1, gia prodotti antecedentemente alla data di entrata in vigore della presente determina,
non possono piu essere dispensati al pubblico a decorrere dal 180° giorno successivo a quello della pubblicazione della presente determina nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Trascorso il suddetto termine le confezioni del predetto medicinale non potranno piu essere dispensate al pubblico e dovranno essere ritirate
dal commercio.

Misure di farmacovigilanza

1. Per i medicinali omeopatici non ¢ richiesta la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR).

2. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ tenuto comunque a valutare regolarmente la sicurezza dei medici-
nali omeopatici e segnalare eventuali nuove informazioni che possano influire su tale profilo.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Aplactin»

Estratto determina AAM/PPA n. 169 del 3 marzo 2020

Variazione di tipo II: B.Il.e.5.a.2) e conseguentemente di essere
autorizzata a mettere in commercio il medicinale APLACTIN anche
nelle forme e confezioni: «20 mg compresse» 28 compresse in blister
PVC/PE/PVC/AL e «40 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/
PE/PVC/AL.

Codice pratica: N1B/2019/1670.

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale APLAC-
TIN, anche nelle forme e confezioni di seguito indicate:

confezioni:

«20 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/PE/PVC/
AL - A.LI.C. n. 027786060 (in base 10) OUHYUD (in base 32);

«40 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/PE/PVC/
AL - A.LC. n. 027786072 (in base 10) OUHYUS (in base 32).

Forma farmaceutica: compresse.
Principio attivo: pravastatina.

Titolare A.I.C.: FL.RM.A. S.p.A. (codice fiscale 00394440481)
con sede legale e domicilio fiscale in via di Scandicci, 37 - 50143 - Fi-
renze (FI) Italia.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per le confezioni di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilita:

classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera c¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata Classe C(nn)

Classificazione ai fini della fornitura

Per le confezioni di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura: classificazione ai fini della fornitura: medi-
cinali soggetti a prescrizione medica RR.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa Am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determina.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi
in lingua tedesca ¢/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

20A01637

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Prasterol».

Estratto determina AAM/PPA n. 168 del 3 marzo 2020

Variazione di tipo II: B.Il.e.5.a.2) e conseguentemente di essere
autorizzata a mettere in commercio il medicinale PRASTEROL anche
nelle forme e confezioni: «20 mg compresse» 28 compresse in blister
PVC/PE/PVC/AL e «40 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/
PE/PVC/AL.

Codice pratica: N1B/2019/1666.

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale «Praste-
rol», anche nelle forme e confezioni di seguito indicate:

confezioni:

«20 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/PE/PVC/
AL - A.L.C. n. 027776069 (in base 10) OUHP25 (in base 32);

«40 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/PE/PVC/
AL-A.IC.n. 027776071 (in base 10) OUHP27 (in base 32);

forma farmaceutica: compresse;
principio attivo: pravastatina.

Titolare A.L.C.: Istituto Luso farmaco d’Italia S.p.a. (codice fiscale
00714810157) con sede legale e domicilio fiscale in Milanofiori, strada
6, edificio L, 20089 - Rozzano - Milano (MI) Italia.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per le confezioni di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilita:

classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata classe «C(nn)».

Classificazione ai fini della fornitura

Per le confezioni di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura: classificazione ai fini della fornitura: medi-
cinali soggetti a prescrizione medica RR.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determina.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni, il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

20A01638

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Ciclolux».

Estratto determina AAM/PPA n. 167 del 3 marzo 2020

Autorizzazione della variazione:

Variazione di tipo II: C.I.4) Una o piu modifiche del riassunto
delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustra-
tivo in seguito a nuovi dati sulla qualita, preclinici, clinici o di farmaco-
vigilanza, relativamente al medicinale CICLOLUX.

Codice pratica: VN2/2019/83

E autorizzato la modifica delle sezioni 4.4 ¢ 4.8 del riassunto delle
caratteristiche del prodotto, e corrispondenti paragrafi del foglio illustra-
tivo, relativamente al medicinale «Ciclolux», nella forma e confezione:

«10 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone da 3 ml - A.LC.
n. 019163017.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di
cui al presente estratto.

Titolare A.I.C.: Allergan S.p.a. (codice fiscale 00431030584) con
sede legale e domicilio fiscale in via Salvatore Quasimodo, 134/138 -
00100 Roma, Italia.
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Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto; entro e
non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, le eti-
chette devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medi-
cinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
11 titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di
lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in
altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sulleti-
chettatura si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto
legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determina,
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente deter-
mina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o
analogico o mediante 1’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare
A.LC. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato
entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

20A01639

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Daunoblastina

Estratto determina AAM/PPA n. 166 del 3 marzo 2020

Autorizzazione delle variazioni: grouping di variazioni di tipo II:
1 B.ILb.1.a), 2 B.IL.b.1.z), 2 B.ILb.2.c.2), 4 B.ILd.1.c), 1 B.Il.d.1.e), 1
B.1l.d.2.d), 1 B.Il.d.2.a), 1 B.Il.d.2.f), 2 B.ll.e.4.c), 1 B.IL.f.1.a.1), rela-
tivamente al medicinale DAUNOBLASTINA.

Codice pratica: VN2/2019/1.

Sono autorizzate le seguenti variazioni: la produzione del prodotto
finito viene trasferita dal sito attualmente autorizzato Actavis Nerviano
(MI), Italia al sito Corden Pharma Latina S.p.A. che andra a sostituire
Actavis per le attivita di produzione, confezionamento primario e secon-
dario, controllo e rilascio dei lotti.

La produzione, il controllo e il confezionamento della fiala solven-
te presente nella confezione del prodotto in oggetto verra invece trasfe-
rita al sito Alfasigma S.p.A. Alanno (PE).

Di seguito il dettaglio delle modifiche presentate contestualmen-
te alle variazioni principali relative al trasferimento delle varie fasi di
produzione:

per la polvere:
aumento della dimensione del lotto (da 89,6 Kg corrispon-
denti a 29.024 (teoretici) flaconcini a 131,7 Kg corrispondenti a 42.647
flaconcini teorici);
modifiche minori al processo di produzione;
aggiunta degli IPC Appearance, pH, Assay, Bioburden (befo-
re 0,45 um filtration), Container Closure Integrity;

sostituzione del metodo HPLC attualmente autorizzato ed uti-
lizzato per Identification, Assay ¢ Related substances con un metodo
HPLC equivalente basato sul metodo della monografia Ph. Eur. per la
daunorubicina;

modifica del limite della specifica Assay - shift del valore del
limite da 95.0%-105.0% a 97.0% - 107.0%.

aggiunta della specifica Sub-visible Particles con il relativo
metodo di prova (HPLC);

per la specifica Bacterial Endotoxins: eliminazione del rife-
rimento al metodo di prova interno, in quanto il nuovo sito utilizza il
metodo in conformita alla Ph. Eur.;
per la specifica Determination of Water: modifica minore del-
la procedura di prova approvata per rispecchiare la conformita alla Ph.
Eur. ed eliminare il riferimento al metodo di prova interno;
aggiunta dei seguenti parametri di specifica con il corrisponden-
te metodo di prova (HPLC), relativamente al profilo delle impurezze:
Any other unspecified impurity - NMT 0.2% (it is added to
comply with ICH Q3B guideline);
Total unspecified impurities - NMT 1.0%;
Daunorubicinone - NMT 2.0 % (Release), NMT 3.5 %
(Expiry);
Daunorubicinol - NMT 1.5%;
Doxorubicin - NMT 0.5%;
modifica delle dimensioni del flaconcino in vetro: da flacon-
cini di Tipo I 10 mL a Tipo I 12 mL;
riduzione della shelf life del prodotto finito da trentasei mesi
a ventiquattro mesi.
Per la fiala solvente:
aumento della dimensione del lotto (da 157 L con 14.952 fiale
(teoretiche) a 742 L corrispondenti a 70.667 fiale teoriche);
modifiche minori al processo di produzione;
aggiunta degli IPC Bioburden (before filtration), Integrity Test
(before and after filtration), Bioburden (before-terminal sterilization);
aggiunta della specifica Sub-visible Particles e Iron con i relativi
metodi di prova in accordo alla monografia USP per il sodio cloruro
iniettabile;
modifiche della fiala (body diameter e height),
relativamente al medicinale «Daunoblastinay, nella forma e confezione:
A.1.C. n. 021035023 - «20 mg/10 ml polvere e solvente per solu-
zione iniettabile» 1 flaconcino polvere + 1 fiala solvente 10 ml.

Titolare A.I.C.: Pfizer Italia S.r.l. (codice fiscale 06954380157)
con sede legale e domicilio fiscale in via Isonzo, 71 - 04100 - Latina
(LT) Italia.

Smaltimento scorte

1 lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana della determina possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n. DG/821/2018
del 24 maggio 2018 pubblicata in Gazzetta Ufficiale n. 133 dell’11 giu-
gno 2018.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

20A01640

MINISTERO DELI’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO
E DEL MARE

Riesame dell’autorizzazione integrata ambientale rilasciata
per Desercizio della centrale termoelettrica della societa
A2A Energiefuture S.p.a., in Monfalcone.

Si rende noto che con decreto del Ministro dell’ambiente e della
tutela del territorio e del mare n. DEC-MIN-0000050 del 27 febbraio
2020, si ¢ provveduto all’aggiornamento dell’autorizzazione integrata
ambientale rilasciata con decreto del Ministro dell’ambiente e della tu-
tela del territorio e del mare, n. 229 del 24 marzo 2009, alla centrale
termoelettrica della societa A2A Energiefuture S.p.A., identificata dal
codice fiscale 09426250966, con sede legale in corso di Porta Vittoria
n. 4 - 20122 Milano, per I’esercizio della centrale termoelettrica della
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societa A2A Energiefuture S.p.A. sita nel Comune di Monfalcone (GO),
ai sensi del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 e successive modi-
ficazioni ed integrazioni.

Copia del provvedimento ¢ messa a disposizione del pubblico per
la consultazione presso la ex Direzione generale per le valutazioni e
le autorizzazioni ambientali del Ministero dell’ambiente e della tutela
del territorio e del mare, via C. Colombo n. 44 - Roma, e attraverso
il sito web del Ministero, agli indirizzi www.minambiente.it ¢ https://
va.minambiente.it/it-IT

20A01654

MINISTERO DELLA DIFESA

Concessione di medaglie di bronzo al valore dell’Esercito

Con decreto presidenziale n. 344 del 13 febbraio 2020, ¢ stata
concessa la medaglia di bronzo al valore dell’Esercito alla Brigata In-
formazioni Tattiche, con la seguente motivazione: «Brigata dell’Eser-
cito, unica nel suo genere per caratteristiche e tipologia d’impiego, si
prodigava, con indomito coraggio e cosciente sprezzo del pericolo,
a supporto delle Forze schierate sovente in contesti caratterizzati da
incertezza e pericolosita, nel difficile contrasto di minacce subdole,
imprevedibili e dai tratti spiccatamente non convenzionali. Magnifi-
co esempio di elette virtu militari che, agendo nel solco del glorioso
retaggio del comparto delle informazioni e della difesa elettronica, ha
contribuito, con il suo personale, altamente professionale e motivato,
a garantire la sicurezza dei Contingenti, divenendo un insostituibile
punto di riferimento per il successo stesso delle operazioni ed elevan-
do il prestigio dell’Esercito, delle Forze Armate e dell’Italia». Territo-
rio nazionale ed estero, 1995 - 2018.

Con decreto presidenziale n. 345 del 13 febbraio 2020, ¢ stata con-
cessa la medaglia di bronzo al valore dell’Esercito al 4° Reggimento
artiglieria controaerei «Peschiera», con la seguente motivazione: «Glo-
rioso Reggimento di Artiglieria, imperituro protagonista delle vicende
della specialita controaerei, ha saputo assicurare un’elevata capaci-
ta operativa contribuendo inesorabilmente al contrasto delle minacce
provenienti dalla terza dimensione. Impiegato da oltre mezzo secolo a
supporto della difesa dello spazio aereo nazionale si prodigava, oltre
ogni limite, per assolvere I’importante e delicato compito, nell’ambito
dell’Operazione «Sagitta», di concorrere alla difesa del territorio turco
da un’eventuale minaccia missilistica proveniente dai paesi confinan-
ti. Magnifica Unita pronta ad affrontare le nuove sfide imposte da un
mutevole e complesso scenario geostrategico, si € distinta per il valore
dei suoi soldati che hanno saputo scrivere brillanti pagine di silenziosa
abnegazione e non comune senso del dovere». Territorio nazionale ed
estero, 1964-2019.

20A01650

Concessione di ricompense al merito dell’Esercito

Con decreto ministeriale n. 1330 del 26 febbraio 2020, ¢ stata con-
cessa la croce d’argento al merito dell’Esercito al Generale di Briga-
ta Antonio Maggi, nato il 6 ottobre 1961 a Montefano (MC), con la
seguente motivazione: «Ufficiale Generale in possesso di straordinarie
doti umane, caratteriali e professionali, ha assolto con straordinaria ef-
ficacia il delicato compito di avviare la nuova Missione bilaterale di
supporto nella Repubblica del Niger e di assumerne il Comando, in un
contesto operativo caratterizzato da endemici fattori di rischio. Ope-
rando con autorevolezza e determinazione, ha ideato e intrapreso una
serie di iniziative risultate fondamentali per contrastare le epidemie di
malattie infettive, ponendo in essere validi presupposti per il migliora-
mento delle condizioni di sicurezza, la stabilizzazione dell’area e il raf-

forzamento delle capacita di controllo del territorio del Governo locale.
Fulgido esempio di Comandante di assoluto valore, che ha dato lustro
alle Forze Armate Italiane e alla Nazione in un contesto internazionale».
Niamey (Niger), dicembre 2017 - giugno 2019.

Con decreto ministeriale n. 1331 del 26 febbraio 2020, ¢ stata con-
cessa la croce di bronzo al merito dell’Esercito al Capitano Valentina
Di Nitto, nata il 1° gennaio 1980 a Roma, con la seguente motivazione:
«Ufficiale Medico impegnata nell” ambito della Missione bilaterale di
supporto nella Repubblica del Niger si prodigava, in un contesto carat-
terizzato da endemici rischi sanitari e da minacce alla sicurezza, con
straordinaria efficacia e ferrea determinazione nell’assolvimento del
delicato incarico affidatole. In possesso di pregevolissime doti umane,
caratteriali e professionali dava costante prova di elevate capacita di
integrazione multinazionale, fornendo un determinante apporto al ri-
lancio della cooperazione italo-nigerina in ambito sanitario. In occasio-
ne di una gravissima emergenza sanitaria occorsa a una connazionale
civile, interveniva prontamente coordinando gli assetti medici di altri
Paesi alleati con autorevolezza, acume e mirabile competenza, con-
sentendo la tempestiva esecuzione di un difficile intervento chirurgico
salvavita. Fulgido esempio di incondizionata dedizione all’Istituzione e
di straordinario senso del dovere, che ha dato lustro alla Forza Armata
e all’Italia in un contesto internazionale». Niamey (Niger), dicembre
2017 - dicembre 2018.

20A01651
Concessione di una croce di bronzo al merito dell’Esercito

Con decreto ministeriale n. 1332 del 26 febbraio 2020, € stata con-
cessa la croce di bronzo al merito dell’Esercito al generale di divisione
Panizzi Massimo, nato il 10 ottobre 1962 a Carrara (MS), con la se-
guente motivazione: «Responsabile della Divisione Supporti della mis-
sione «Resolute Support», in un periodo caratterizzato da una sempre
piu diffusa minaccia terroristica e da un’accresciuta instabilita politico-
sociale poneva in essere, con prontezza e straordinaria efficacia, tutte
le misure necessarie a garantire la sicurezza del personale, riscuotendo
I’ammirazione incondizionata del Comandante, dello Staff, dei Coman-
di NATO sovraordinati e delle Autorita afghane. Magnifica figura di
ufficiale generale dalle eccezionali virtt militari, ha contribuito in modo
determinante al conseguimento di importanti risultati operativi, permet-
tendo di elevare significativamente il prestigio dell’Esercito Italiano e
della Nazione in ambito internazionale. Kabul (Afghanistan), giugno
2018 - giugno 2019.

20A01652
Concessione della croce d’oro al merito dell’Esercito

Con decreto ministeriale n. 1329 del 26 febbraio 2020, ¢ stata
concessa la croce d’oro al merito dell’Esercito al reggimento «Lancie-
ri di Novaray (5°), con la seguente motivazione: «Custode indiscusso
dei valori di eroismo, fedelta e spirito di corpo che unirono i Lancieri
nella fredda steppa russa, memorabile esempio di gesta eroiche, ha as-
solto con rinnovata dedizione i molteplici e nuovi compiti affidatigli,
riscuotendo unanimi consensi. Sostenuto da indomito ardore, con il suo
operato, caratterizzato da assoluta abnegazione e incondizionato spirito
di sacrificio, ha contribuito a soddisfare le imprescindibili esigenze di
sicurezza sia in Patria, in occasione di eventi ad alto rischio attentati, sia
all’estero, nel corso delle complesse missioni a sostegno della pace. Cri-
stallino esempio di Unita che, attraverso un generoso e qualificato agire,
ha elevato il prestigio dell’Esercito italiano al cospetto della Nazione».
— Territorio nazionale ed estero 2008-2018.

20A01653
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:

(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale € 438,00

(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semestrale € 239,00
Tipo B Abbonamento ai fascicoli della 12 Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:

(di cui spese di spedizione € 19,29)* - annuale € 68,00

(di cui spese di spedizione € 9,64)* -semestrale € 43,00
Tipo C  Abbonamento ai fascicoli della 22 Serie Speciale destinata agli atti della UE:

(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annuale € 168,00

(di cui spese di spedizione € 20,63)* -semestrale € 91,00
Tipo D Abbonamento ai fascicoli della 32 Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali:

(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annuale € 65,00

(di cui spese di spedizione €  7,65)* -semestrale € 40,00
Tipo E  Abbonamento ai fascicoli della 42 Serie Speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:

(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annuale € 167,00

(di cui spese di spedizione € 25,01)* -semestrale € 90,00
Tipo F  Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, ed ai fascicoli delle quattro serie speciali:

(di cui spese di spedizione € 383,93)* - annuale € 819,00

(di cui spese di spedizione € 191,46)* -semestrale € 431,00

N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

Prezzi di vendita: serie generale € 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
L.V.A. 4% a carico dell’Editore
PARTE | - 52 SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale € 302,47
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale € 166,36
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale € 86,72
(di cui spese di spedizione € 20,95)* -semestrale € 55,46
Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€ 0,83 + IVA)

Sulle pubblicazioni della 5% Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%.

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica
abbonamenti@gazzettaufficiale.it.

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento annuo € 190,00
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50
Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per I'estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate & raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso. Le
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste.
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi
potranno essere forniti soltanto a pagamento.

N.B. - La spedizione dei fascicoli iniziera entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C.
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