
C
O

PI
A

 T
R

A
TTA

 D
A

 G
U

R
IT

EL —
 G

A
ZZETTA

 U
FF

IC
IA

LE O
N

-L
IN

E

AVVISO AGLI ABBONATI
Dall’8 ottobre vengono resi noti nelle ultime pagine della Gazzetta Ufficiale i canoni di abbonamento

per l’anno 2008. Contemporaneamente sono state spedite le offerte di rinnovo agli abbonati, complete di bollettini
postali premarcati (di colore rosso) per la conferma dell’abbonamento stesso. Si pregano i signori abbonati
di far uso di tali bollettini e di utilizzare invece quelli prestampati di colore nero solo per segnalare eventuali
variazioni.

Si rammenta che la campagna di abbonamento avra' termine il 26 gennaio 2008 e che la sospensione degli
invii agli abbonati, che entro tale data non avranno corrisposto i relativi canoni, avra' effetto dal 24 febbraio 2008.

Si pregano comunque gli abbonati che non intendano effettuare il rinnovo per il 2008 di darne comunicazione
via fax al Settore Gestione Gazzetta Ufficiale (n. 06-8508-2520) ovvero al proprio fornitore.
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Determinazioni di rimborsabilita' e prezzo di
vendita, autorizzazioni, modificazioni e
rettifiche all’immissione in commercio di
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITAØ

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINAZIONE 26 ottobre 2007.

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita del medicinale
ßSuboxoneý (buprenorfina+naxolone), autorizzata con proce-
dura centralizzata europea dalla Commissione europea. (Deter-
minazione/C n. 167/2007).

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della specialita' medici-
nale SUBOXONE (buprenorfina+naxolone), autorizzata con procedura
centralizzata europea dalla Commissione europea, con la decisione del
26 settembre 2006 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con i
numeri:

EU/1/06/359/001 2 mg/0,5 mg compresse sublinguali per uso
sublinguale blister (nylon/ALU/PVC) 7 compresse;

EU/1/06/359/002 2 mg/0,5 mg compresse sublinguali per uso
sublinguale blister (nylon/ALU/PVC) 28 compresse;

EU/1/06/359/003 8 mg/2 mg compresse sublinguali per uso
sublinguale blister (NYLON/ALU/PVC) 7 compresse;

EU/1/06/359/004 8 mg/2 mg compresse sublinguali per uso
sublinguale blister (nylon/ALU/PVC) 28 compresse.

Titolare A.I.C.: Schering Plough Europe.

IL 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, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;
Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile

2004, di nomina del dott. Nello Martini in qualita' di
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco,
registrato in data 17 giugno 2004 al n. 1154 del Regi-
stro visti semplici dell’Ufficio centrale di bilancio
presso il Ministero della salute;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
ßInterventi correttivi di finanza pubblicaý con partico-
lare riferimento all’art. 8;

Visto l’art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre
1996, n. 662;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante
ßDisciplina della tutela sanitaria delle attivita' sportive
e della lotta contro il dopingý;

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra agen-
zia e titolari di autorizzazioni ;

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95,
concernente l’attuazione della direttiva 2000/38/CE
e l’introduzione di un elenco di farmaci da sottoporre
a monitoraggio intensivo;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attua-
zione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nenti i medicinali per uso umano nonche¤ della direttiva
2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1� febbraio 2001;
Visto il Regolamento n. 726/2004/CE;
Vista la determinazione 29 ottobre 2004 ßNote

AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)ý, pubblicata
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
n. 259 del 4 novembre 2004, e successive modificazioni;

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

Vista la determinazione AIFA del 29 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale -
n. 227, del 29 settembre 2006, concernente ßManovra
per il Governo della spesa farmaceutica convenzionata
e non convenzionataý;

Vista la domanda con la quale la ditta ha chiesto la
classificazione, ai fini della rimborsabilita' ;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta dell’11 settembre 2007;

Vista la deliberazione n. 26 del 3 ottobre 2007 del
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su
proposta del direttore generale;

Considerato che per la corretta gestione delle varie
fasi della distribuzione, alla specialita' medicinale
ßSuboxoneý debba venir attribuito un numero di identi-
ficazione nazionale;

Determina:
Art. 1.

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

Alla specialita' medicinale SUBOXONE (buprenor-
fina + naxolone) nelle confezioni indicate vengono
attribuiti i seguenti numeri di identificazione nazionale:

Confezioni:
2 mg/0,5 mg compresse sublinguali per uso sublin-

guale blister (nylon/alu/pvc) 7 compresse;
A.I.C. n. 037604016/E (in base 10), 13VLPJ (in

base 32);
2 mg/0,5 mg compresse sublinguali per uso sublin-

guale blister (nylon/alu/pvc) 28 compresse;
A.I.C. n. 037604028/E (in base 10), 13VLPW (in

base 32);
8 mg/2 mg compresse sublinguali per uso sublin-

guale blister (nylon/alu/pvc) 7 compresse;
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A.I.C. - n. 037604030/E (in base 10), 13VLPY (in
base 32);

8 mg/2 mg compresse sublinguali per uso sublin-
guale blister (nylon/alu/pvc) 28 compresse;

A.I.C. n. 037604042/E (in base 10), 13VLQB (in
base 32).

Indicazioni terapeutiche: trattamento sostitutivo nella
dipendenza da oppioid nell’ambito di un trattamento
medico sociale e psicologico. Il ruolo del componente
naxolone e' quello di scoraggiare l’uso improprio per
via endovenosa. L’uso del farmaco e' indicato in adulti
e adolescenti di eta' superiore ai 15 anni che abbiano
dato il proprio consenso al trattamento della loro
situazione di tossicodipendenza.

Art. 2.

Classificazione ai fini della rimborsabilita'

La specialita' medicinale SUBOXONE (buprenorfi-
na+naxolone) e' classificata come segue:

Confezioni:
2 mg/0,5 mg compresse sublinguali per uso sublin-

guale blister (nylon/alu/pvc) 7 compresse;
A.I.C. n. 037604016/E (in base 10), 13VLPJ (in

base 32).
Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 5,02 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 8,29 euro;

8 mg/2 mg compresse sublinguali per uso sublin-
guale blister (nylon/alu/pvc) 7 compresse;

A.I.C. n. 037604030/E (in base 10), 13VLPY (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 20,16 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 33,27 euro.

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

OSP2: medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa utilizzabile in ambiente ospedaliero o in una
struttura ad esso assimilabile o in ambito extraospeda-
liero secondo le disposizioni delle regioni e delle pro-
vince autonome.

Art. 4.

Farmacovigilanza

Il presente medicinale e' inserito nell’elenco dei far-
maci sottoposti a monitoraggio intensivo delle sospette
reazioni avverse di cui al decreto del 21 novembre 2003
(Gazzetta Ufficiale 1� dicembre 2003), e successivi
aggiornamenti; al termine della fase di monitoraggio
intensivo vi sara' la rimozione del medicinale dal sud-
detto elenco;

Art. 5.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara' notificata alla societa'
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio.

Roma, 26 ottobre 2007

Il direttore generale:Martini

07E09381

DETERMINAZIONE 26 ottobre 2007.

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita del medicinale
ßOrenciaý (abatacept), autorizzata con procedura centraliz-
zata europea dalla Commissione europea (Determinazione/C
n. 165/2007).

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della specialita' medici-
nale ORENCIA (abatacept), autorizzata con procedura centralizzata
europea dalla Commissione europea, con la decisione del 21 maggio
2007 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con i numeri:

EU/1/07/389/001 250 mg polvere per soluzione concentrata per
infusione uso endovenoso 1 flaconcino (vetro) + 1 siringa.

EU/1/07/389/002 250 mg polvere per soluzione concentrata per
infusione uso endovenoso 2 flaconcini (vetro) + 2 siringhe.

EU/1/07/389/003 250 mg polvere per soluzione concentrata per
infusione uso endovenoso 3 flaconcino (vetro) + 3 siringhe.

Titolare A.I.C.: Bristol Myers Squibb Pharma EEIG.
Rappresentante per l’Italia: Bristol Myers Squibb S.r.l.

IL 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, convertito nella legge 24 novembre 2003,
n. 326, che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante
norme sull’organizzazione ed il funzionamento del-
l’Agenzia italiana del farmaco, a norma del comma 13
dell’art. 48 sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;
Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile

2004, di nomina del dott. Nello Martini in qualita' di
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco,
registrato in data 17 giugno 2004 al n. 1154 del Registro
visti semplici dell’Ufficio centrale di bilancio presso il
Ministero della salute;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
ßInterventi correttivi di finanza pubblicaý con partico-
lare riferimento all’art. 8;

Visto l’art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre
1996, n. 662;

ö 6 ö
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Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante
ßDisciplina della tutela sanitaria delle attivita' sportive
e della lotta contro il dopingý;

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra
Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95,
concernente l’attuazione della direttiva 2000/38/CE e
l’introduzione di un elenco di farmaci da sottoporre a
monitoraggio intensivo;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attua-
zione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nenti i medicinali per uso umano nonche¤ della direttiva
2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1� febbraio 2001;
Visto il Regolamento n. 726/2004/CE;
Vista la determinazione 29 ottobre 2004 ßNote

AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)ý, pubblicata
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

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

Vista la determinazione AIFA del 29 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale -
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente ßManovra
per il Governo della spesa farmaceutica convenzionata
e non convenzionataý;

Vista la domanda con la quale la ditta ha chiesto la
classificazione, ai fini della rimborsabilita' ;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta dell’11 settembre 2007;

Vista la deliberazione n. 26 del 3 ottobre 2007 del
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su
proposta del direttore generale;

Considerato che per la corretta gestione delle varie
fasi della distribuzione, alla specialita' medicinale
ßOrenciaý debba venir attribuito un numero di identifi-
cazione nazionale;

Determina:
Art. 1.

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

Alla specialita' medicinale ORENCIA (abatacept)
nelle confezioni indicate vengono attribuiti i seguenti
numeri di identificazione nazionale:

Confezioni:
250 mg polvere per soluzione concentrata per infu-

sione uso endovenoso 1 flaconcino (vetro) + 1 siringa;
A.I.C. n. 037989011/E (in base 10), 147BNM (in

base 32);
250 mg polvere per soluzione concentrata per infu-

sione uso endovenoso 2 flaconcini (vetro) + 2 siringhe;

A.I.C. n. 037989023/E (in base 10), 147BNZ (in
base 32);

250 mg polvere per soluzione concentrata per infu-
sione uso endovenoso 3 flaconcino (vetro) + 3 siringhe;

A.I.C. n. 037989035/E (in base 10), 147BPC (in
base 32).

Indicazioni terapeutiche: Orencia in combinazione
con metotressato e' indicato per il trattamento dell’ar-
trite reumatoide attiva da moderata a grave in pazienti
adulti che hanno avuto una risposta insufficiente o una
intolleranza ad altri farmaci antireumatici modificanti
la malattia incluso almeno un inibitore del fattore di
necrosi tumorale (TNF). Sono stati dimostrati una ini-
bizione della progressione del danno articolare ad un
miglioramento della funzione fisica durante il tratta-
mento di combinazione con abatacept e metotressato.

Art. 2.
Classificazione ai fini della rimborsabilita'

La specialita' medicinale ßOrenciaý (abatacept) e'
classificata come segue:

Confezioni:
250 mg polvere per soluzione concentrata per infu-

sione uso endovenoso 1 flaconcino (vetro) + 1 siringa;
A.I.C. n. 037989011/E (in base 10), 147BNM (in

base 32).
Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 378,00 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 623,86 euro;

250 mg polvere per soluzione concentrata per infu-
sione uso endovenoso 2 flaconcini (vetro) + 2 siringhe;

A.I.C. n. 037989023/E (in base 10), 147BNZ (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 756,00 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 1247,71 euro;

250 mg polvere per soluzione concentrata per infu-
sione uso endovenoso 3 flaconcino (vetro) + 3 siringhe;

A.I.C. n. 037989035/E (in base 10), 147BPC (in
base 32);

Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 1134,00 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 1871,57 euro.
Sconto obbligatorio sulle forniture cedute alle strut-

ture pubbliche del Servizio sanitario nazionale secondo
le condizioni stabilite nella procedura negoziale.

Validita' del contratto ventiquattro mesi.

Art. 3.
Classificazione ai fini della fornitura

OSP2: medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa utilizzabile in ambiente ospedaliero o in una
struttura ad esso assimilabile o in ambito extraospe-
daliero secondo le disposizioni delle regioni e delle
province autonome.
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Art. 4.
Farmacovigilanza

Il presente medicinale e' inserito nell’elenco dei far-
maci sottoposti a monitoraggio intensivo delle sospette
reazioni avverse di cui al decreto del 21 novembre 2003
(Gazzetta Ufficiale 1� dicembre 2003), e successivi
aggiornamenti; al termine della fase di monitoraggio
intensivo vi sara' la rimozione del medicinale dal sud-
detto elenco;

Art. 5.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno
successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara' notificata alla societa'
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 26 ottobre 2007

Il direttore generale:Martini

07A09382

DETERMINAZIONE 26 ottobre 2007.

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita del medicinale
ßTheliný (sitaxentan sodico), autorizzata con procedura cen-
tralizzata europea dalla Commissione europea. (Determina-
zione/C n. 166/2007).

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della specialita' medici-
nale THELIN (sitaxentan sodico) autorizzata con procedura centraliz-
zata europea dalla Commissione europea con la decisione del 10 agosto
2006 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con i numeri:

EU/1/06/353/001 100 mg compressa rivestita con film uso orale
blister (PVC/ACLAR/ALU) 14 compresse;

EU/1/06/353/002 100 mg compressa rivestita con film uso orale
blister (PVC/ACLAR/ALU) 28 compresse;

EU/1/06/ 353/003 100 mg compressa rivestita con film uso orale
blister (PVC/ACLAR/ALU) 56 compresse;

EU/1/06/353/004 100 mg compressa rivestita con film uso orale
blister (PVC/ACLAR/ALU) 84 compresse;

EU/1/06/353/005 100 mg compressa rivestita con film uso orale
flacone (HDPE) 28 compresse.

Titolare A.I.C.: Encysive (UK) Limited.

IL 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, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante
norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’A-
genzia italiana del farmaco, a norma del comma 13 del-
l’art. 48 sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile
2004 di nomina del dott. Nello Martini in qualita' di
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco,
registrato in data 17 giugno 2004 al n. 1154 del Registro
visti semplici dell’Ufficio centrale di bilancio presso il
Ministero della salute;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
ßInterventi correttivi di finanza pubblicaý con partico-
lare riferimento all’art. 8;

Visto l’art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre
1996, n. 662;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante
ßDisciplina della tutela sanitaria delle attivita' sportive
e della lotta contro il dopingý;

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra
Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, con-
cernente l’attuazione della direttiva 2000/38/CE e l’in-
troduzione di un elenco di farmaci da sottoporre a
monitoraggio intensivo;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attua-
zione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nenti i medicinali per uso umano nonche¤ della direttiva
2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1� febbraio 2001;

Visto il Regolamento n. 726/2004/CE;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 ßNote AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)ý, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del
4 novembre 2004, e successive modificazioni;

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

Vista la determinazione AIFA del 29 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale -
n. 227, del 29 settembre 2006, concernente ßManovra
per il Governo della spesa farmaceutica convenzionata
e non convenzionataý;

Vista la domanda con la quale la ditta ha chiesto la
classificazione, ai fini della rimborsabilita' ;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta dell’11 settembre 2007;

Vista la deliberazione n. 26 del 3 ottobre 2007 del
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Considerato che per la corretta gestione delle
varie fasi della distribuzione, alla specialita' medicinale
ßTheliný debba venir attribuito un numero di identifi-
cazione nazionale;
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Determina:

Art. 1.

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

Alla specialita' medicinale THELIN (sitaxentan
sodico) nelle confezioni indicate vengono attribuiti i
seguenti numeri di identificazione nazionale:

Confezioni:
100 mg compressa rivestita con film uso orale

blister (PVC/ACLAR/ALU) 14 compresse;
A.I.C. n. 037758012/E (in base 10), 14091W (in

base 32);
100 mg compressa rivestita con film uso orale

blister (PVC/ACLAR/ALU) 28 compresse;
A.I.C. n. 037758024/E (in base 10), 140928 (in

base 32);
100 mg compressa rivestita con film uso orale

blister (PVC/ACLAR/ALU) 56 compresse;
A.I.C. n. 037758036/E (in base 10) ,14092N (in

base 32);
100 mg compressa rivestita con film uso orale bli-

ster (PVC/ACLAR/ALU) 84 compresse;
A.I.C. n. 037758048/E (in base 10), 140930 (in

base 32);
100 mg compressa rivestita con film uso orale

flacone (HDPE) 28 compresse
A.I.C. n. 037758051/E (in base 10) 140933 (in

base 32).
Indicazioni terapeutiche: trattamento di pazienti

affetti da ipertensione arteriosa polmonare di classe
funzionale III (secondo la classificazione dell’Organiz-
zazione Mondiale della Sanita' OMS) per migliorare
la capacita' di fare esercizio fisico. EØ stata dimostrata
l’efficacia nei pazienti che presentano ipertensione
polmonare primaria e ipertensione polomare associata
a patologie del tessuto connettivo.

Art. 2.

Classificazione ai fini della rimborsabilita'

La specialita' medicinale ßTheliný (sitaxentan sodico)
e' classificata come segue:

Confezioni:
100 mg compressa rivestita con film uso orale bli-

ster (PVC/ACLAR/ALU) 28 compresse;
A.I.C. n. 037758024/E (in base 10), 140928 (in

base 32).
Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 2523,00 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 4163,99 euro.
Sconto obbligatorio sulle forniture cedute alle strut-

ture pubbliche del Servizio sanitario nazionale secondo
quanto concordato nel corso della procedura negoziale.

Validita' del contratto ventiquattro mesi.

Art. 3.

Cclassificazione ai fini della fornitura

OSP2: medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa utilizzabile in ambiente ospedaliero o in una
struttura ad esso assimilabile o in ambito extraospe-
daliero secondo le disposizioni delle regioni e delle
province autonome.

Art. 4.

Farmacovigilanza

Il presente medicinale e' inserito nell’elenco dei
farmaci sottoposti a monitoraggio intensivo delle
sospette reazioni avverse di cui al decreto del
21 novembre 2003 (Gazzetta Ufficiale 1� dicembre
2003), e successivi aggiornamenti; al termine della
fase di monitoraggio intensivo vi sara' la rimozione
del medicinale dal suddetto elenco.

Art. 5.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno
successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara' notificata alla societa'
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 26 ottobre 2007

Il direttore generale:Martini

07A09383

DETERMINAZIONE 26 ottobre 2007.

Rinegoziazione del medicinale ßDropiltoný (pilocarpina) ai
sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993,
n. 537.

IL 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, convertito nella legge 24 novembre 2003,
n. 326, che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante
norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’A-
genzia italiana del farmaco, a norma del comma 13 del-
l’art. 48 sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;
Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile

2004 di nomina del dott. Nello Martini in qualita' di
Direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco,
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registrato in data 17 giugno 2004 al n. 1154 del Registro
visti semplici dell’Ufficio centrale di bilancio presso il
Ministero della salute;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
ßInterventi correttivi di finanza pubblicaý con partico-
lare riferimento all’art. 8;

Visto l’art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre
1996, n. 662;

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra
agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attua-
zione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nenti i medicinali per uso umano nonche¤ della direttiva
2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1� febbraio 2001;
Vista la determinazione 29 ottobre 2004 ßNote

AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)ý, pubblicata
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
n. 259 del 4 novembre 2004, e successive modificazioni;

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

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale -
n. 227, del 29 settembre 2006, concernente ßManovra
per il Governo della spesa farmaceutica convenzionata
e non convenzionataý;

Visto il decreto con il quale la societa' Bruschettini
S.r.l. e' stata autorizzata all’immissione in commercio
del medicinale ßDropiltoný nella confezione:

Confezioni:
2% collirio soluzione flacone 10 ml;
A.I.C. n. 004897017 (in base 10), 04PG7T (in

base 32).
Classe di rimborsabilita' : ßAý.

4% collirio soluzione flacone 10 ml;
A.I.C. n. 004897029 (in base 10) 04PG85 (in

base 32).
Classe di rimborsabilita' : ßAý.
Vista la domanda con la quale la ditta ha chiesto la

rinegoziazione del prezzo;
Visto il parere della Commissione consultiva tecnico

scientifica dell’11 settembre 2007;
Vista la deliberazione n. 26 del 3 ottobre 2007 del

consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su
proposta del direttore generale;

Determina:
Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita'

Il medicinale DROPILTON (pilocarpina) e' rinego-
ziato come segue:

Confezioni:
2% collirio soluzione flacone 10 ml;
A.I.C. n. 004897017 (in base 10), 04PG7T (in

base 32).
Classe di rimborsabilita' : ßAý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 1,31 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 2,16 euro;

4% collirio soluzione flacone 10 ml;
A.I.C. n. 004897029 (in base 10), 04PG85 (in

base 32).
Classe di rimborsabilita' : ßAý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 2,07 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 3,42 euro.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

Art. 3.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno
successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara' notificata alla societa'
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 26 ottobre 2007

Il direttore generale:Martini

07A09384

DETERMINAZIONE 26 ottobre 2007.

Estensione delle indicazioni terapeutiche del medicinale
ßAclastaý (acido zolendronico anidro) ßTrattamento dell’o-
steoporosi nelle donne in post-menopausa ad aumentato
rischio di frattureý e conseguente modifica del regime di
fornitura.

IL 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, convertito nella legge 24 novembre 2003,
n. 326, che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante
norme sull’organizzazione ed il funzionamento del-
l’Agenzia italiana del farmaco, a norma del
comma 13 dell’art. 48 sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;
Vista la legge 289/2002 (finanziaria 2003);
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Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile
2004 di nomina del dott. Nello Martini in qualita' di
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco,
registrato in data 17 giugno 2004 al n. 1154 del Registro
visti semplici dell’Ufficio centrale di bilancio presso il
Ministero della salute;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
ßInterventi correttivi di finanza pubblicaý con partico-
lare riferimento all’art. 8;

Visto l’art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre
1996, n. 662;

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra
Agenzia e titolari di autorizzazioni ;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attua-
zione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nenti i medicinali per uso umano nonche¤ della direttiva
2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1� febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 ßNote
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)ý, pubblicata
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

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

Vista la determinazione AIFA del 29 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale -
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente ßManovra
per il Governo della spesa farmaceutica convenzionata
e non convenzionataý;

Vista la determina con la quale la societa' Novartis
Europharm Ltd ha ottenuto la classificazione del medi-
cinale ßAclastaý come di seguito indicato:

5 mg soluzione per infusione, uso endovenoso,
flacone (plastica) 100 ml (0,05 mg/ml) 1 flacone;

A.I.C. n. 037105018/E (in base 10), 13DCCU (in
base 32);

Classe: ßH/OSP1ý;

Vista la decisione della Commissione europea del
3 ottobre 2007, con la quale per la specialita' Aclasta e'
stata autorizzata la nuova indicazione terapeutica
ßTrattamento dell’osteoporosi nelle donne in post
menopausa ad aumentato rischio di frattureý;

Vista la domanda con la quale la ditta ha chiesto di
accedere alla procedura negoziale in relazione alla
nuova indicazione terapeutica e la variazione del
regime di fornitura del medicinale;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico
scientifica dell’11 settembre 2007;

Determina:
Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita'

Il medicinale ACLASTA (acido zoledronico) nella
nuova indicazione terapeutica ßTrattamento dell’osteo-
porosi nelle donne in post-menopausa ad aumentato
rischio di frattureý e' classificato come segue:

Confezione:
5 mg soluzione per infusione - uso endovenoso

flacone (plastica) 100 ml (0,05 mg/ml) 1 flacone;
A.I.C. n. 037105018/E (in base 10), 13DCCU (in

base 32).
Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 355,48 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 586,69 euro.
Sconto obbligatorio sulle forniture cedute alle strutture

pubbliche del Servizio sanitario nazionale secondo le
condizioni stabilite nella procedura negoziale.

Art. 3.
Classificazione ai fini della fornitura

OSP2: medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa utilizzabile in ambiente ospedaliero o in una
struttura ad esso assimilabile o in ambito extraospeda-
liero secondo le disposizioni delle regioni e delle pro-
vince autonome.

Art. 4.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno
successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara' notificata alla societa'
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 26 ottobre 2007

Il direttore generale:Martini

07A09385

DETERMINAZIONE 26 ottobre 2007.

Classificazione del medicinale ßActiqý (fentanil) ai sensi del-
l’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537.

IL 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, convertito nella legge 24 novembre 2003,
n. 326, che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante
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norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’A-
genzia italiana del farmaco, a norma del comma 13 del-
l’art. 48 sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;
Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile

2004 di nomina del dott. Nello Martini in qualita' di
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco,
registrato in data 17 giugno 2004 al n. 1154 del Registro
visti semplici dell’Ufficio centrale di bilancio presso il
Ministero della salute;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
ßInterventi correttivi di finanza pubblicaý con partico-
lare riferimento all’art. 8;

Visto l’art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre
1996, n. 662;

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra
Agenzia e titolari di autorizzazioni ;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attua-
zione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nenti i medicinali per uso umano nonche¤ della direttiva
2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1� febbraio 2001;
Vista la determinazione 29 ottobre 2004 ßNote

AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)ý, pubblicata
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
n. 259 del 4 novembre 2004, e successive modificazioni;

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

Vista la determina con la quale la societa' Cephalon
UK Limited e' stata autorizzata all’immissione in com-
mercio del medicinale ßActiqý;

Vista la domanda con la quale la ditta ha chiesto la
classificazione di ulteriori confezioni del medicinale
Actiq;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico
scientifica dell’11 settembre 2007;

Vista la deliberazione n. 26 del 3 ottobre 2007 del
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su
proposta del direttore generale;

Determina:
Art. 1

Classificazione ai fini della rimborsabilita'

Il medicinale ACTIQ (fentanil) nelle confezioni sotto
indicate e' classificato come segue:

Confezioni:
15 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-

catore incorporato da 200 mcg;
A.I.C. n. 035399031/M (in base 10), 11S9CR (in

base 32);

Classe di rimborsabilita' : ßAý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 94,95 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 156,71 euro;

15 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 800 mcg;

A.I.C. n. 035399157/M (in base 10), 11S9HP (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßAý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 94,95 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 156,71 euro;

15 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 1200 mcg;

A.I.C. n. 035399195/M (in base 10), 11S9JV (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßAý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 94,95 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 156,71 euro;

15 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 600 mcg;

A.I.C. n. 035399118/M (in base 10), 11S9GG (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßAý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 94,95 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 156,71 euro;

15 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 400 mcg;

A.I.C. n. 035399070/M (in base 10), 11S9DY (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßAý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 94,95 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 156,71 euro;

15 pastiglie orosolubili per mucosa orale con appli-
catore incorporato da 1600 mcg;

A.I.C. n. 035399233/M (in base 10), 11S9L1 (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßAý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 94,95 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 156,71 euro.
Tetto di spesa (ex factory) di 2.500.000 di euro per il

prima anno.
In caso di superamento del tetto di spesa negoziato si

applica uno sconto automatico sull’ex factory per recu-
perare l’eccedenza nei 6 mesi successivi.

Validita' del contratto ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

RMR: medicinale soggetto a prescrizione medica
ministeriale a ricalco.

RMS: medicinale soggetto a prescrizione medica
speciale.
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Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno
successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara' notificata alla societa'
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 26 ottobre 2007

Il direttore generale:Martini

07A09386

DETERMINAZIONE 26 ottobre 2007.

Classificazione del medicinale ßStalevoý (levodopa + carbi-
dopa + entacapone) ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537.

IL 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, convertito nella legge 24 novembre 2003,
n. 326, che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante
norme sull’organizzazione ed il funzionamento del-
l’Agenzia italiana del farmaco, a norma del comma 13
dell’art. 48 sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;
Vista la legge 289/2002 (finanziaria 2003);
Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile

2004 di nomina del dott. Nello Martini in qualita' di
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco,
registrato in data 17 giugno 2004 al n. 1154 del Registro
visti semplici dell’Ufficio centrale di bilancio presso il
Ministero della salute;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
ßInterventi correttivi di finanza pubblicaý con partico-
lare riferimento all’art. 8;

Visto l’art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre
1996, n. 662;

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra
Agenzia e titolari di autorizzazioni ;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attua-
zione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nenti i medicinali per uso umano nonche¤ della direttiva
2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1� febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 ßNote
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)ý, pubblicata
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
n. 259 del 4 novembre 2004, e successive modificazioni;

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

Vista la determinazione AIFA del 29 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale -
n. 227, del 29 settembre 2006, concernente ßManovra
per il Governo della spesa farmaceutica convenzionata
e non convenzionataý;

Vista la domanda con la quale la ditta ha chiesto
la classificazione di due confezioni del medicinale
ßStalevoý;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico
scientifica dell’11 settembre 2007;

Vista la deliberazione n. 26 in data 3 ottobre 2007 del
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su
proposta del direttore generale;

Determina:
Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita'

Il medicinale STALEVO (levodopa + carbidopa +
entacapone) nelle confezioni sottoindicate e' classificato
come segue:

Confezioni:
50 mg/12,5 mg/200 mg compressa film rivestita

uso orale flacone HDPE 100 compresse
A.I.C. n. 036825038/E (in base 10), 133TYG (in

base 32).
Classe di rimborsabilita' : ßAý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 74,00 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 122,13 euro;

150 mg/37,5 mg/200 mg compressa film rivestita
uso orale flacone HDPE 100 compresse

A.I.C. n. 036825115/E (in base 10), 133U0V (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßAý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 74,00 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 122,13 euro.

Art. 2.
Classificazione ai fini della fornitura

RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

Art. 3.
Condizioni e modalita' di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e
piano terapeutico di cui all’allegato 2 alla determina-
zione 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribu-
zione diretta -, pubblicata nel supplemento ordinario
alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004.
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Art. 4.

Farmacovigilanza

Il presente medicinale e' inserito nell’elenco dei far-
maci sottoposti a monitoraggio intensivo delle sospette
reazioni avverse di cui al decreto del 21 novembre 2003
Gazzetta Ufficiale 1� dicembre 2003) e successivi
aggiornamenti; al termine della fase di monitoraggio
intensivo vi sara' la rimozione del medicinale dal sud-
detto elenco.

Art. 5.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno
successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara' notificata alla societa'
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 26 ottobre 2007
Il direttore generale:Martini

07A09387

DETERMINAZIONE 26 ottobre 2007.

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita del medicinale
ßNeuproý (rotigotina) autorizzata con procedura centralizzata
europea dalla Commissione europea. (Determinazione/C n.
164/2007).

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della specialita' medici-
nale NEUPRO (rotigotina) autorizzata con procedura centralizzata
europea dalla Commissione europea con la decisione del 15 febbraio
2006 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con i numeri:

EU/1/5/331/001 2 mg/24 h cerotto transdermico 7 cerotti tran-
sdermici in bustina;

EU/1/5/331/002 2 mg/24 h cerotto transdermico 28 cerotti tran-
sdermici in bustina;

EU/1/5/331/003 2 mg/24 h cerotto transdermico 100 cerotti
transdermici in bustina;

EU/1/5/331/004 4 mg/24 h cerotto transdermico 7 cerotti tran-
sdermici in bustina;

EU/1/5/331/005 4 mg/24 h cerotto transdermico 28 cerotti tran-
sdermici in bustina;

EU/1/5/331/006 4 mg/24 h cerotto transdermico 100 cerotti
transdermici in bustina;

EU/1/5/331/007 6 mg/24 h cerotto transdermico 7 cerotti tran-
sdermici in bustina;

EU/1/5/331/008 6 mg/24 h cerotto transdermico 28 cerotti tran-
sdermici in bustina;

EU/1/5/331/009 6 mg/24 h cerotto transdermico 100 cerotti
transdermici in bustina;

EU/1/5/331/010 8 mg/24 h cerotto transdermico 7 cerotti tran-
sdermici in bustina;

EU/1/5/331/011 8 mg/24 h cerotto transdermico 28 cerotti tran-
sdermici in bustina;

EU/1/5/331/012 8 mg/24 h cerotto transdermico 100 cerotti
transdermici in bustina;

EU/1/5/331/013 2 mg/24 h + 4 mf/24 h + 6 mg/24 h + 8 mg/24 h
cerotto transdermico 7 cerotti + 7 cerotti + 7 cerotti + 7 cerotti transder-
mici in bustina.

Titolare A.I.C.: Schwarz Pharma Ltd.

IL 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, convertito nella legge 24 novembre 2003,
n. 326, che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante
norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’A-
genzia italiana del farmaco, a norma del comma 13 del-
l’art. 48 sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;
Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile

2004 di nomina del dott. Nello Martini in qualita' di
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco,
registrato in data 17 giugno 2004 al n. 1154 del Registro
visti semplici dell’Ufficio centrale di bilancio presso il
Ministero della salute;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
ßInterventi correttivi di finanza pubblicaý con partico-
lare riferimento all’art. 8;

Visto l’art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre
1996, n. 662;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante
ßDisciplina della tutela sanitaria delle attivita' sportive
e della lotta contro il dopingý;

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra
Agenzia e titolari di autorizzazioni ;

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, con-
cernente l’attuazione della direttiva 2000/38/CE e l’in-
troduzione di un elenco di farmaci da sottoporre a
monitoraggio intensivo;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attua-
zione della Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nenti i medicinali per uso umano nonche¤ della direttiva
2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1� febbraio 2001;
Visto il Regolamento n. 726/2004/CE;
Vista la determinazione 29 ottobre 2004 ßNote

AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)ý, pubblicata
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

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

Vista la determinazione AIFA del 29 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale -
n. 227, del 29 settembre 2006, concernente ßManovra
per il Governo della spesa farmaceutica convenzionata
e non convenzionataý;
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Vista la domanda con la quale la ditta ha chiesto la
classificazione, ai fini della rimborsabilita' ;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta dell’11 settembre 2007;

Vista la deliberazione n. 26 del 3 ottobre 2007 del
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su
proposta del direttore generale;

Considerato che per la corretta gestione delle varie
fasi della distribuzione, alla specialita' medicinale
ßNeuproý debba venir attribuito un numero di identifi-
cazione nazionale;

Determina:
Art. 1.

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

Alla specialita' medicinale NEUPRO (rodigotina)
nelle confezioni indicate vengono attribuiti i seguenti
numeri di identificazione nazionale:

Confezioni:
2 mg/24 h cerotto transdermico 7 cerotti transder-

mici in bustina;
A.I.C. n. 037152016/E (in base 10), 13FT8J (in

base 32);
2 mg/24 h cerotto transdermico 28 cerotti tran-

sdermici in bustina;
A.I.C. n. 037152028/E (in base 10), 13FT8W (in

base 32);
2 mg/24 h cerotto transdermico 100 cerotti tran-

sdermici in bustina;
A.I.C. n. 037152030/E (in base 10), 13FT8Y (in

base 32);
4 mg/24 h cerotto transdermico 7 cerotti transder-

mici in bustina;
A.I.C. n. 037152042/E (in base 10), 13FT9B (in

base 32);
4 mg/24 h cerotto transdermico 28 cerotti tran-

sdermici in bustina;
A.I.C. n. 037152055/E (in base 10), 13FT9R (in

base 32);
4 mg/24 h cerotto transdermico 100 cerotti tran-

sdermici in bustina;
A.I.C. n. 037152067/E (in base 10), 13FTB3 (in

base 32);
6 mg/24 h cerotto transdermico 7 cerotti transder-

mici in bustina;
A.I.C. n. 037152079 (in base 10), 13FTBH (in

base 32);
6 mg/24 h cerotto transdermico 28 cerotti tran-

sdermici in bustina;
A.I.C. n. 037152081 (in base 10), 13FTBK (in

base 32);
6 mg/24 h cerotto transdermico 100 cerotti tran-

sdermici in bustina;
A.I.C. n. 037152093/E (in base 10), 13FTBX (in

base 32);

8 mg/24 h cerotto transdermico 7 cerotti transder-
mici in bustina;

A.I.C. n. 037152105/E (in base 10), 13FTC9 (in
base 32);

8 mg/24 h cerotto transdermico 28 cerotti tran-
sdermici in bustina;

A.I.C. n. 037152117/E (in base 10), 13FTCP (in
base 32);

8 mg/24 h cerotto transdermico 100 cerotti tran-
sdermici in bustina;

A.I.C. n. 037152129/E (in base 10), 13FTD1 (in
base 32);

2 mg/24 h + 4 mf/24 h + 6 mg/24 h + 8 mg/24 h
cerotto transdermico 7 cerotti + 7 cerotti + 7 cerotti +
7 cerotti transdermici in bustina;

A.I.C. n. 037152131/E (in base 10), 13FTD3 (in
base 32).

Indicazioni terapeutiche: trattamento dei segni e dei
sintomi del morbo di Parkinson idiopatico allo stadio
iniziale come monoterapia (cioe' senza levodopoa) o in
combinazione con levodopa; ovvero nel corso della
malattia, incluse le fasi tardive, quando l’efficacia della
levodopa si riduce o diventa discontinua e si verificano
fluttuazioni dell’effetto terapeutico (come effetto di fine
dose o come fluttuazioni on/off).

Art. 2.
Classificazione ai fini della rimborsabilita'

La specialita' medicinale ßNeuproý (rodigotina) e'
classificata come segue:

Confezioni:
2 mg/24 h cerotto transdermico 7 cerotti transder-

mici in bustina;
A.I.C. n. 037152016/E (in base 10), 13FT8J (in

base 32).
Classe di rimborsabilita' : ßAý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 16,27 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 26,85 euro;

4 mg/24 h cerotto transdermico 7 cerotti transder-
mici in bustina;

A.I.C. n. 037152042/E (in base 10), 13FT9B (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßAý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 16,85 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 27,81 euro;

6 mg/24 h cerotto transdermico 7 cerotti transder-
mici in bustina;

A.I.C. n. 037152079 (in base 10), 13FTBH (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßAý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 21,90 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 36,14 euro;

2 mg/24 h cerotto transdermico 28 cerotti tran-
sdermici in bustina;

A.I.C. n. 037152028/E (in base 10), 13FT8W (in
base 32).
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Classe di rimborsabilita' : ßAý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 64,48 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 106,42 euro;

4 mg/24 h cerotto transdermico 28 cerotti tran-
sdermici in bustina;

A.I.C. n. 037152055/E (in base 10), 13FT9R (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßAý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 67,38 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 111,20 euro;

6 mg/24 h cerotto transdermico 28 cerotti tran-
sdermici in bustina;

A.I.C. n. 037152081 (in base 10), 13FTBK (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßAý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 87,59 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 144,56 euro;

8 mg/24 h cerotto transdermico 7 cerotti transder-
mici in bustina;

A.I.C. n. 037152105/E (in base 10), 13FTC9 (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßAý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 26,95 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 44,48 euro;

8 mg/24 h cerotto transdermico 28 cerotti tran-
sdermici in bustina;

A.I.C. n. 037152117/E (in base 10), 14FTCP (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßAý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 107,80 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 177,91 euro;

2 mg/24 h + 4 mf/24 h + 6 mg/24 h + 8 mg/24 h
cerotto transdermico 7 cerotti + 7 cerotti + 7 cerotti +
7 cerotti transdermici in bustina;

A.I.C. n. 037152131/E (in base 10), 13FTD3 (in
base 32);

Classe di rimborsabilita' : ßCý.

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

Art. 4.

Farmacovigilanza

Il presente medicinale e' inserito nell’elenco dei far-
maci sottoposti a monitoraggio intensivo delle sospette
reazioni avverse di cui al decreto del 21 novembre 2003
Gazzetta Ufficiale 1� dicembre 2003) e successivi
aggiornamenti; al termine della fase di monitoraggio
intensivo vi sara' la rimozione del medicinale dal sud-
detto elenco;

Art. 5.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno
successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara' notificata alla societa'
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 26 ottobre 2007

Il direttore generale:Martini

07A09388

DETERMINAZIONE 29 ottobre 2007.

Estensione delle indicazioni terapeutiche del medicinale
ßHumiraý (adalimumab) ßTrattamento della malattia di Crohn
attiva grave, in cui la risposta ad un ciclo terapeutico completo
ed adeguato a base di corticosteroidi e/o di un immunosoppres-
sore non e' risultata adeguata, o nei pazienti che risultino intolle-
ranti a tali terapie o presentino controindicazioni mediche ad
esse. In caso di trattamento di induzione: ‘‘Humira’’ deve essere
somministrato in associazione ai corticosteroidi. ‘‘Humira’’ puo'
essere somministrato in monoterapia, in caso di intolleranza ai
corticosteroidi o qualora il trattamento continuato a base di cor-
ticosteroidi risulti inadeguatoý.

IL 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, convertito nella legge 24 novembre 2003,
n. 326, che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e delle finanze in data 20 settembre 2004, n. 245,
recante norme sull’organizzazione ed il funziona-
mento dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma del
comma 13 dell’art. 48 sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;
Vista la legge 289/2002 (finanziaria 2003);
Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile

2004 di nomina del dott. Nello Martini in qualita' di
Direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco,
registrato in data 17 giugno 2004 al n. 1154 del Registro
visti semplici dell’Ufficio centrale di bilancio presso il
Ministero della salute;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
ßInterventi correttivi di finanza pubblicaý con partico-
lare riferimento all’art. 8;

Visto l’art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre
1996, n. 662;

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra
Agenzia e titolari di autorizzazioni;
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Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attua-
zione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nenti i medicinali per uso umano nonche¤ della direttiva
2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1� febbraio 2001;
Vista la determinazione 29 ottobre 2004 ßNote

AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)ý, pubblicata
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

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

Vista la determinazione AIFA del 29 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale -
n. 227, del 29 settembre 2006, concernente ßManovra
per il Governo della spesa farmaceutica convenzionata
e non convenzionataý;

Vista la decisione della Commissione europea del
4 giugno 2007 con la quale per il medicinale ßHumiraý
e' stata autorizzata la nuova indicazione terapeutica;

Vista la domanda con la quale la ditta ha chiesto di
accedere alla procedura negoziale in relazione alla
nuova indicazione terapeutica;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico
scientifica del 10 ottobre 2007;

Vista la deliberazione n. 27 del 17 ottobre 2007 del
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su
proposta del direttore generale;

Determina:

Art. 1

Classificazione ai fini della rimborsabilita'

Il medicinale HUMIRA (adalimumab) nella nuova
indicazione terapeutica ßTrattamento della malattia di
Crohn attiva grave, in cui la risposta ad un ciclo tera-
peutico completo ed adeguato a base di corticosteroidi
e/o di un immunosoppressore non e' risultata adeguata,
o nei pazienti che risultino intolleranti a tali terapie o
presentino controindicazioni mediche ad esse. In caso
di trattamento di induzione ßHumiraý deve essere som-
ministrato in associazione ai corticosteroidi. ßHumiraý
puo' essere somministrato in monoterapia, in caso di
intolleranza ai corticosteroidi o qualora il trattamento
continuato a base di corticosteroidi risulti inadeguatoý,
e' classificato come segue:

Confezioni:
40 mg soluzione iniettabile 1 siringa preriempita

0,8 ml + 1 tampone uso sottocutaneo;
A.I.C. n. 035946021/E (in base 10), 128ZK5 (in

base 32).
Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 534,28 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 881,78 euro;

40 mg soluzione iniettabile 2 siringhe preriempite
0,8 ml + 2 tamponi uso sottocutaneo;

A.I.C. n. 035946033/E (in base 10), 128ZKK (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 1068,56 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 1763,55 euro;

40 mg soluzione iniettabile 4 siringhe preriempite
0,8 ml + 4 tamponi uso sottocutaneo;

A.I.C. n. 035946045/E (in base 10), 128ZKX (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 2137,12 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 3527,10 euro;

40 mg soluzione iniettabile 6 siringhe preriempite
0,8 ml + 6 tamponi uso sottocutaneo;

A.I.C. n. 035946058/E (in base 10), 128ZLB (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 3205,68 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 5290,65 euro;

40 mg soluzione iniettabile uso sottocutaneo 1
penna preriempita (vetro) 0,8 ml + 1 tampone imbevuto
di alcool in blister;

A.I.C. n. 035946072/E (in base 10), 128ZLS (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 534,28 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 881,78 euro;

40 mg soluzione iniettabile uso sottocutaneo 2
penne preriempite (vetro) + 2 tamponi imbevuti di
alcool in blister;

A.I.C. n. 035946084/E (in base 10) 128ZM4 (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 1068,56 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 1763,55 euro;

40 mg soluzione iniettabile uso sottocutaneo 4
penne preriempite (vetro) 0,8 ml + 4 tamponi imbevuti
di alcool in blister;

A.I.C. n. 035946096/E (in base 10), 128ZMJ (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 2137,12 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 3527,10 euro;

40 mg soluzione iniettabile uso sottocutaneo 6
penne preriempite (vetro) 0,8 ml + 6 tamponi imbevuti
di alcool in blister;

A.I.C. n. 035946108/E (in base 10), 128ZMW (in
base 32).

Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 3205,68 euro.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 5290,65 euro.
Sconto obbligatorio dell’8,21% sulle forniture cedute

alle strutture pubbliche del Servizio sanitario nazionale.
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Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

OSP2: medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa utilizzabile in ambiente ospedaliero o in una
struttura ad esso assimilabile o in ambito extraospeda-
liero secondo le disposizioni delle regioni e delle pro-
vince autonome.

Art. 4.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara' notificata alla societa'
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio.

Roma, 29 ottobre 2007

Il direttore generale:Martini

07A09389

DETERMINAZIONE 29 ottobre 2007.

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita del medicinale
ßCervarixý (vaccino papillomavirus umano), autorizzata con
procedura centralizzata europea dalla Commissione europea.
(Determinazione/C n. 168/2007).

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della specialita' medi-
cinale ßCervarixý (vaccino papillomavirus umano), autorizzata con
procedura centralizzata europea dalla Commissione europea, con la
decisione del 20 settembre 2007 ed inserita nel registro comunitario
dei medicinali con i numeri:

EU/1/07/419/001 20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso
intramuscolare flacone (vetro) 1 flacone 0,5 ml;

EU/1/07/419/002 20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso
intramuscolare flacone (vetro) 10 flaconi 0,5 ml;

EU/1/07/419/003 20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso
intramuscolare flacone (vetro) 100 flaconi 0,5 ml;

EU/1/07/419/004 20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso
intramuscolare siringa pre-riempita (vetro) 0,5 ml 1 siringa preriempita
+ 1 ago;

EU/1/07/419/005 20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso
intramuscolare siringa pre-riempita (vetro) 0,5 ml 1 siringa preriempita
+ 2 aghi;

EU/1/07/419/006 20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso
intramuscolare siringa pre-riempita (vetro) 0,5 ml 10 siringhe preriem-
pite + 10 aghi;

EU/1/07/419/007 20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso
intramuscolare siringa pre-riempita (vetro) 0,5 ml 10 siringhe preriempite
+ 20 aghi;

EU/1/07/419/008 20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso
intramuscolare siringa pre-riempita (vetro) 0,5 ml 1 siringa preriempita;

EU/1/07/419/009 20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso
intramuscolare siringa pre-riempita (vetro) 0,5 ml 10 siringhe preriempite.

Titolare A.I.C.: GlaxoSmithkline Biologicals S.A.

IL 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, convertito nella legge 24 novembre 2003,
n. 326, che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante
norme sull’organizzazione ed il funzionamento del-
l’Agenzia italiana del farmaco, a norma del comma 13
dell’art. 48 sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;
Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile

2004 di nomina del dott. Nello Martini in qualita' di
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco,
registrato in data 17 giugno 2004 al n. 1154 del Registro
visti semplici dell’Ufficio centrale di bilancio presso il
Ministero della salute;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
ßInterventi correttivi di finanza pubblicaý con partico-
lare riferimento all’art. 8;

Visto l’art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre
1996, n. 662;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante
ßDisciplina della tutela sanitaria delle attivita' sportive
e della lotta contro il dopingý;

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra
Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, con-
cernente l’attuazione della direttiva 2000/38/CE e l’in-
troduzione di un elenco di farmaci da sottoporre a
monitoraggio intensivo;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attua-
zione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nenti i medicinali per uso umano nonche¤ della direttiva
2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1� febbraio 2001;
Visto il regolamento n. 726/2004/CE;
Vista la determinazione 29 ottobre 2004 ßNote

AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)ý, pubblicata
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
n. 259 del 4 novembre 2004, e successive modificazioni;

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

Vista la determinazione AIFA del 29 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale -
n. 227, del 29 settembre 2006, concernente ßManovra
per il Governo della spesa farmaceutica convenzionata
e non convenzionataý;
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Vista la domanda con la quale la ditta ha chiesto la
classificazione, ai fini della rimborsabilita' ;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta dell’11 ottobre 2007;

Vista la deliberazione n. 27 del 17 ottobre 2007 del
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su
proposta del direttore generale;

Considerato che per la corretta gestione delle
varie fasi della distribuzione, alla specialita' medicinale
ßCervarixý debba venir attribuito un numero di identi-
ficazione nazionale;

Determina:

Art. 1.

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

Alla specialita' medicinale CERVARIX (vaccino del
papillomavirus umano) nelle confezioni indicate ven-
gono attribuiti i seguenti numeri di identificazione
nazionale:

Confezioni:
20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso intra-

muscolare flacone (vetro) 1 flacone 0,5 ml;
A.I.C. n. 038120010/E (in base 10) 14CBLB (in

base 32);

20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso intra-
muscolare flacone (vetro) 10 flaconi 0,5 ml;

A.I.C. n. 038120022/E (in base 10) 14CBLQ (in
base 32);

20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso intra-
muscolare flacone (vetro) 100 flaconi 0,5 ml;

A.I.C. n. 038120034/E (in base 10) 14CBM2 (in
base 32);

20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso intra-
muscolare siringa pre-riempita (vetro) 0,5 ml 1 siringa
preriempita + 1 ago;

A.I.C. n. 038120046/E (in base 10) 14CBMG (in
base 32);

20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso intra-
muscolare siringa pre-riempita (vetro) 0,5 ml 1 siringa
preriempita + 2 aghi;

A.I.C. n. 038120059/E (in base 10) 14CBMV (in
base 32);

20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso intra-
muscolare siringa pre-riempita (vetro) 0,5 ml 10 sirin-
ghe preriempite + 10 aghi;

A.I.C. n. 038120061/E (in base 10) 14CBMX (in
base 32);

20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso intra-
muscolare siringa pre-riempita (vetro) 0,5 ml 10 sirin-
ghe preriempite + 20 aghi;

A.I.C. n. 038120073/E (in base 10) 14CBN9 (in
base 32);

20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso intra-
muscolare siringa pre-riempita (vetro) 0,5 ml 1 siringa
preriempita;

A.I.C. n. 038120085/E (in base 10) 14CBNP (in
base 32);

20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso intra-
muscolare siringa pre-riempita (vetro) 0,5 ml 10 sirin-
ghe preriempite;

A.I.C. n. 038120097/E (in base 10) 14CBP1 (in base
32);

Indicazioni terapeutiche: Cervarix e' indicato per la
prevenzione della neoplasia intraepiteliale della cervice
uterina di grado elevato (CIN di grado 2 e 3) e del can-
cro della cervice uterina (CCU) legato causalmente al
Papilloma Virus umano (HPV) tipo 16 e 18. L’indica-
zione e' basata sulla dimostrazione di efficacia in donne
di eta' tra i 15 e 25 anni in seguito alla vaccinazione con
Cervarix e sulla immunogenicita' del vaccino in bam-
bine e donne di eta' tra i 10 e 25 anni. L’uso di Cervarix
deve essere effettuato secondo le raccomandazioni uffi-
ciali.

Art. 2.

Classificazione ai fini della rimborsabilita'

La specialita' medicinale ßCervarixý (vaccino del
papillomavirus umano) e' classificata come segue:

Confezione:
20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso intra-

muscolare siringa pre-riempita (vetro) 0,5 ml 1 siringa
prereimpita;

A.I.C. n. 038120085/E (in base 10) 14CBNP (in
base 32);

Classe di rimborsabilita' : H;
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 95,00 euro;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 156,79 euro.

Confezione:
20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso intra-

muscolare siringa pre-riempita (vetro) 0,5 ml 10 sirin-
ghe preriempite;

A.I.C. n. 038120097/E (in base 10) 14CBP1 (in base
32);

Classe di rimborsabilita' : H;
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 950,00 euro;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 1567,89 euro.

Confezione:
20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso intra-

muscolare siringa pre-riempita (vetro) 0,5 ml 1 siringa
preriempita + 1 ago;

A.I.C. n. 038120046/E (in base 10) 14CBMG (in
base 32);

Classe di rimborsabilita' : H;
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 95,00 euro;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 156,79 euro;
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Confezione:
20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso intra-

muscolare siringa pre-riempita (vetro) 0,5 ml 10 sirin-
ghe prereimpite + 10 aghi;

A.I.C. n. 038120061/E (in base 10) 14CBMX (in
base 32);

Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 950,00 euro;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 1567,89 euro.

Confezione:
20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso intra-

muscolare siringa pre-riempita (vetro) 0,5 ml 1 siringa
prereimpita + 2 aghi;

A.I.C. n. 038120059/E (in base 10) 14CBMV (in
base 32);

Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 95,00 euro;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 156,79 euro.

Confezione:
20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso intra-

muscolare siringa pre-riempita (vetro) 0,5 ml 10 sirin-
ghe prereimpite + 20 aghi;

A.I.C. n. 038120073/E (in base 10) 14CBN9 (in
base 32);

Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 950,00 euro;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 1567,89 euro;

Confezione:
20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso intra-

muscolare flacone (vetro) 1 flacone 0,5 ml;
A.I.C. n. 038120010/E (in base 10) 14CBLB (in

base 32);
Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 95,00 euro;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 156,79 euro;

Confezione:
20 mcg/20 mcg sospensione iniettabile uso intra-

muscolare flacone (vetro) 10 flaconi 0,5 ml;
A.I.C. n. 038120022/E (in base 10) 14CBLQ (in

base 32);
Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 950,00 euro;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 1567,89 euro.

Il medicinale e' sottoposto a sorveglianza e monito-
raggio dell’Istituto superiore di sanita' .

Sconto obbligatorio sulle forniture cedute alle strut-
ture pubbliche del Servizio sanitario nazionale secondo
le condizioni stabilite nella procedura negoziale.

Il medicinale ßCervarixý e' rimborsato dal Servizio
sanitario nazionale per la Coorte delle 12enni.

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

Art. 4.

Farmacovigilanza

Il presente medicinale e' inserito nell’elenco dei far-
maci sottoposti a monitoraggio intensivo delle sospette
reazioni avverse di cui al decreto del 21 novembre 2003
(Gazzetta Ufficiale 1� dicembre 2003) e successivi
aggiornamenti; al termine della fase di monitoraggio
intensivo vi sara' la rimozione del medicinale dal sud-
detto elenco.

Art. 5.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara' notificata alla societa'
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 29 ottobre 2007

Il direttore generale:Martini

07A09390

DETERMINAZIONE 29 ottobre 2007.

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita del medicinale
ßSebivoý (telbivudina) autorizzata con procedura centralizzata
europea dalla Commissione europea. (Determinazione/C
n. 169/2007).

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della specialita' medici-
nale ßSebivoý (telbivudina) autorizzata con procedura centralizzata
europea dalla Commissione europea con la decisione del 24 aprile 2007
ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con i numeri:

EU/1/07/388/001 600 mg compressa rivestita con film uso orale
blister (PVC/ALU) 28 compresse;

Titolare A.I.C.: Novartis Europharm Ltd

IL 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, convertito nella legge 24 novembre 2003, n.326,
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e delle finanze in data 20 settembre 2004, n. 245,
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma del
comma 13 dell’art. 48 sopra citato;
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Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile
2004 di nomina del dott. Nello Martini in qualita' di
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco,
registrato in data 17 giugno 2004 al n. 1154 del Registro
visti semplici dell’Ufficio centrale di bilancio presso il
Ministero della salute;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
ßInterventi correttivi di finanza pubblicaý con partico-
lare riferimento all’art. 8;

Visto l’art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre
1996, n. 662;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante
ßDisciplina della tutela sanitaria delle attivita' sportive
e della lotta contro il dopingý;

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra
Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, con-
cernente l’attuazione della direttiva 2000/38/CE e l’in-
troduzione di un elenco di farmaci da sottoporre a
monitoraggio intensivo;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attua-
zione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nenti i medicinali per uso umano nonche¤ della direttiva
2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1� febbraio 2001;

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 ßNote
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)ý, pubblicata
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
n. 259 del 4 novembre 2004, e successive modificazioni;

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

Vista la determinazione AIFA del 29 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale -
n. 227, del 29 settembre 2006, concernente ßManovra
per il Governo della spesa farmaceutica convenzionata
e non convenzionataý;

Vista la domanda con la quale la ditta ha chiesto la
classificazione, ai fini della rimborsabilita' ;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta dell’11 ottobre 2007;

Vista la deliberazione n. 27 del 17 ottobre 2007 del
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su
proposta del direttore generale;

Considerato che per la corretta gestione delle varie
fasi della distribuzione, alla specialita' medicinale
ßSebivoý debba venir attribuito un numero di identifi-
cazione nazionale;

Determina:

Art. 1.

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

Alla specialita' medicinale SEBIVO (telbivudina)
nella confezione indicata viene attribuito il seguente
numero di identificazione nazionale:

Confezione:
600 mg compressa rivestita con film uso orale bli-

ster (PVC/ALU) 28 compresse;
A.I.C. n. 037884018/E (in base 10) 14443L (in base

32).
Indicazioni terapeutiche: ßSebivoý e' indicato per il

trattamento dell’epatite cronica B in pazienti adulti
con malattia epatica compensata ed evidenza di repli-
cazione virale, con livelli persistentemente elevati del-
l’alanina aminotransferasi sierica (ALT) ed evidenza
istologica di infiammazione attiva e/o fibrosi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della rimborsabilita'

La specialita' medicinale ßSebivoý (telbivudina) e'
classificata come segue:

Confezione:
600 mg compressa rivestita con film uso orale bli-

ster (PVC/ALU) 28 compresse;
A.I.C. n. 037884018/E (in base 10) 14443L (in base

32);
Classe di rimborsabilita' : ßHý.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): 420,00 euro;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 693,17 euro.

Sconto obbligatorio sulle forniture cedute alle strut-
ture pubbliche del Servizio sanitario nazionale secondo
quanto concordato nel corso della procedura negoziale.

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

OSP2: medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa, utilizzabile in ambiente ospedaliero o in una
struttura ad esso assimilabile o in ambito extraospeda-
liero secondo le disposizioni delle regioni e delle pro-
vince autonome.

Art. 4.

Farmacovigilanza

Il presente medicinale e' inserito nell’elenco dei far-
maci sottoposti a monitoraggio intensivo delle sospette
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reazioni avverse di cui al decreto del 21 novembre 2003
(Gazzetta Ufficiale 1� dicembre 2003) e successivi
aggiornamenti; al termine della fase di monitoraggio
intensivo vi sara' la rimozione del medicinale dal sud-
detto elenco.

Art. 5.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara' notificata alla societa'
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 29 ottobre 2007

Il direttore generale:Martini

07A09391

DETERMINAZIONE 29 ottobre 2007.

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita del medicinale
ßOmnitropeý (somatropina) - autorizzata con procedura cen-
tralizzata europea dalla Commissione europea. (Determina-
zione/C n. 170/2007).

Regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della specialita' medici-
nale ßOmnitropeý (somatropina) - autorizzata con procedura centraliz-
zata europea dalla Commissione europea, con la decisione del 20 aprile
2007 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con i numeri:

EU/1/06/332/004 3,3 mg/ml soluzione iniettabile in cartuccia
(vetro) uso sottocutaneo 1 cartuccia 1,5 ml;

EU/1/06/332/005 3,3 mg/ml soluzione iniettabile in cartuccia
(vetro) uso sottocutaneo 5 cartucce 1,5 ml;

EU/1/06/332/006 3,3 mg/ml soluzione iniettabile in cartuccia
(vetro) uso sottocutaneo 10 cartucce 1,5 ml.

Titolare A.I.C.: Sandoz GmbH.

IL 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, convertito nella legge 24 novembre 2003,
n. 326, che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e delle finanze in data 20 settembre 2004, n. 245,
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma del
comma 13 dell’art. 48 sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;
Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile

2004 di nomina del dott. Nello Martini in qualita' di
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco,

registrato in data 17 giugno 2004 al n. 1154 del Registro
visti semplici dell’Ufficio centrale di bilancio presso il
Ministero della salute;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
ßInterventi correttivi di finanza pubblicaý con partico-
lare riferimento all’art. 8;

Visto l’art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre
1996, n. 662;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante
ßDisciplina della tutela sanitaria delle attivita' sportive
e della lotta contro il dopingý;

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra
Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, con-
cernente l’attuazione della direttiva 2000/38/CE e l’in-
troduzione di un elenco di farmaci da sottoporre a
monitoraggio intensivo;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attua-
zione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nenti i medicinali per uso umano nonche¤ della direttiva
2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1� febbraio 2001;

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 ßNote
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)ý, pubblicata
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

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

Vista la determinazione AIFA del 29 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale -
n. 227, del 29 settembre 2006, concernente ßManovra
per il Governo della spesa farmaceutica convenzionata
e non convenzionataý;

Vista la domanda con la quale la ditta ha chiesto la
classificazione, ai fini della rimborsabilita' ;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta dell’11 ottobre 2007;

Vista la deliberazione n. 27 del 17 ottobre 2007 del
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su
proposta del direttore generale;

Considerato che per la corretta gestione delle varie
fasi della distribuzione, alla specialita' medicinale
ßOmnitropeý debba venir attribuito un numero di iden-
tificazione nazionale;
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Determina:

Art. 1.

Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC

Alla specialita' medicinale OMNITROPE (somatro-
pina) nelle confezioni indicate vengono attribuiti i
seguenti numeri di identificazione nazionale:

confezioni:

3,3 mg/ml soluzione iniettabile in cartuccia
(vetro) uso sottocutaneo 1 cartuccia 1,5 ml;

A.I.C. n. 037106046/E (in base 10) 13DDCY (in
base 32);

3,3 mg/ml soluzione iniettabile in cartuccia
(vetro) uso sottocutaneo 5 cartucce 1,5 ml;

A.I.C. n. 037106059/E (in base 10) 13DDDC (in
base 32);

3,3 mg/ml soluzione iniettabile in cartuccia
(vetro) uso sottocutaneo 10 cartucce 1,5 ml;

A.I.C. n. 037106061/E (in base 10) 13DDDF (in
base 32).

Indicazioni terapeutiche: lattanti, bambini e adole-
scenti - Disturbi della crescita da insufficiente secre-
zione dell’ormone della crescita (GH). - Disturbi della
crescita associati alla sindrome di Turner. - Disturbi
della crescita associati ad insufficienza renale cronica.
- Disturbi della crescita (punteggio di deviazione stan-
dard (SDS) dell’altezza attuale < -2,5 e SDS corretta in
base alla statura dei genitori < -1) in bambini/adole-
scenti di bassa statura nati piccoli per l’eta' gestazionale
(SGA) con peso e/o lunghezza alla nascita inferiore a
-2 deviazioni standard (SD), che non abbiano presen-
tato una ripresa della crescita (velocita' di crescita SDS
< 0 durante l’ultimo anno) nei primi 4 anni o successiva-
mente. - Sindrome di Prader-Willi (PWS) per il miglio-
ramento della crescita e della struttura corporea. La
diagnosi di PWS deve essere confermata specifiche da
analisi genetiche appropriate. Adulti - Terapia sostitu-
tiva in adulti con marcato deficit dell’ormone della cre-
scita. I pazienti adulti con grave deficit dell’ormone
della crescita sono pazienti con patologia ipotalamo-
ipofisaria nota che presentano la carenza di almeno un
ormone pituitario noto, che non sia la prolattina. Que-
sti pazienti devono effettuare un singolo test dinamico
per la conferma della diagnosi o per l’esclusione del
deficit dell’ormone della crescita. In pazienti con deficit
dell’ormone della crescita isolato, insorto in eta' infan-
tile (che non presentino alcun segno di patologia ipota-
lamo-ipofisaria o che non abbiano subito radioterapia
cranica), devono essere eseguiti due test dinamici,
tranne nel caso in cui i pazienti presentino basse con-
centrazioni di IGF-I (SDS < -2), per i quali e' sufficiente
un solo test. Il valore soglia del test dinamico deve
essere molto preciso.

Art. 2.

Classificazione ai fini della rimborsabilita'

La specialita' medicinale OMNITROPE (somatro-
pina) e' classificata come segue:

Confezione: 3,3 mg/ml soluzione iniettabile in car-
tuccia (vetro) uso sottocutaneo 1 cartuccia 1,5 ml;

A.I.C. n. 037106046/E (in base 10) 13DDCY (in
base 32);

Classe di rimborsabilita' : ßAý nota 39.

Prezzo ex factory (IVA esclusa): 85,00 euro.

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): 140,29 euro.

Art. 3.

Condizioni e modalita' di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e
piano terapeutico di cui all’allegato 2 alla determina-
zione 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribu-
zione diretta, pubblicata nel supplemento ordinario
alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004.

Art. 4.

Classificazione ai fini della fornitura

RRL: medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di cen-
tri ospedalieri o di specialisti.

Art. 5.

Farmacovigilanza

Il presente medicinale e' inserito nell’elenco dei far-
maci sottoposti a monitoraggio intensivo delle sospette
reazioni avverse di cui al decreto del 21 novembre 2003
Gazzetta Ufficiale 1� dicembre 2003) e successivi
aggiornamenti; al termine della fase di monitoraggio
intensivo vi sara' la rimozione del medicinale dal sud-
detto elenco.

Art. 6.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara' notificata alla societa'
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio.

Roma, 29 ottobre 2007

Il direttore generale:Martini

07A09392
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

Determinazioni di rimborsabilita' e prezzo di vendita, autorizzazioni, modificazioni
e rettifiche all’immissione in commercio di vari medicinali

Estratto determinazione n. 629 del 26 ottobre 2007
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GAZZETTA UFFICIALE
DELLA REPUBBLICA ITALIANA

CANONI DI ABBONAMENTO ANNO 2008 (salvo conguagl io) (* )

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 e 257,04)
(di cui spese di spedizione e 128,52)

- annuale
- semestrale

e 438,00
e 239,00

Tipo A1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi i soli supplementi ordinari contenenti i provvedimenti legislativi:
(di cui spese di spedizione e 132,57)
(di cui spese di spedizione e 66,28)

- annuale
- semestrale

e 309,00
e 167,00

Tipo B Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:
(di cui spese di spedizione e 19,29)
(di cui spese di spedizione e 9,64)

- annuale
- semestrale

e 68,00
e 43,00

Tipo C Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dellaCE:
(di cui spese di spedizione e 41,27)
(di cui spese di spedizione e 20,63)

- annuale
- semestrale

e 168,00
e 91,00

Tipo D Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali:
(di cui spese di spedizione e 15,31)
(di cui spese di spedizione e 7,65)

- annuale
- semestrale

e 65,00
e 40,00

Tipo E Abbonamentoai fascicoli dellaseriespeciale destinataai concorsi indetti dalloStatoedallealtrepubblicheamministrazioni:
(di cui spese di spedizione e 50,02)
(di cui spese di spedizione e 25,01)

- annuale
- semestrale

e 167,00
e 90,00

Tipo F Abbonamentoai fascicolidellaseriegenerale, inclusi tutti isupplementiordinari,edai fascicolidellequattroseriespeciali:
(di cui spese di spedizione e 383,93)
(di cui spese di spedizione e 191,46)

- annuale
- semestrale

e 819,00
e 431,00

Tipo F1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale inclusi i supplementi ordinari con i provvedimenti legislativi e ai fascicoli
delle quattro serie speciali:

(di cui spese di spedizione e 264,45)
(di cui spese di spedizione e 132,22)

- annuale
- semestrale

e 682,00
e 357,00

N.B.: L’abbonamento alla GURI tipo A, A1, F, F1 comprende gli indici mensili
Integrando con la somma di e 80,00 il versamento relativo al tipo di abbonamento alla Gazzetta Ufficiale - parte prima -
prescelto, si ricevera' anche l’Indice Repertorio Annuale Cronologico per materie anno 2008.

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO

Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) e 56,00

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

Prezzi di vendita: serie generale e 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione e 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico e 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione e 1,00
fascicolo Bollettino Estrazioni, ogni 16 pagine o frazione e 1,00
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico e 6,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

5a SERIE SPECIALE - CONTRATTI ED APPALTI
(di cui spese di spedizione e 127,00) - annuale e 295,00
(di cui spese di spedizione e 73,00) - semestrale e 162,00

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II
(di cui spese di spedizione e 39,40) - annuale e 85,00
(di cui spese di spedizione e 20,60) - semestrale e 53,00

Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) e 1,00
I.V.A. 20% inclusa

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento annuo e 190,00
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% e 180,50

Volume separato (oltre le spese di spedizione) e 18,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per l’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 ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate e' 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.

N.B. - Gli abbonamenti annui decorrono dal 1o gennaio al 31 dicembre, i semestrali dal 1o gennaio al 30 giugno e dal 1o luglio al 31 dicembre.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI IN USO APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

ABBONAMENTI UFFICI STATALI
Resta confermata la riduzione del 52% applicata sul solo costo di abbonamento

* 4 5 - 4 1 0 3 0 1 0 7 1 1 2 1 *

* tariffe postali di cui al Decreto 13 novembre 2002 (G.U. n. 289/2002) e D.P.C.M. 27 novembre 2002 n. 294 (G.U. 1/2003) per soggetti iscritti al R.O.C.

e 11,00


