Determinazioni 31 Ottobre 2008 (Livello 2)
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GAZZETTA UFFI Cl ALE N. 264 DEL 11 NOVEMBRE 2008
AGENZI A | TALI ANA DEL FARMACO

AGENZI A | TALI ANA DEL FARVACO
DETERM NAZI ONE 31 ottobre 2008
I nseri ment o del nedicinale Lenalidomde (revlimd), nell'elenco de
medi cinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazional e
per il trattanento di pazienti anem ci trasfusione-di pendenti, con
sindrone melodisplastica a rischio basso o internedio-1, portatori
di del ezi one 59- associata o neno ad altre anomalie cronpsoni che.

I L DI RETTORE GENERALE

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

Visto I|'art. 48 del decreto-legge 30 settenmbre 2003, n. 269,
convertito nella |egge 24 novenmbre 2003, n. 326, che istituisce
| " Agenzia italiana del farnaco ed in particolare il comma 13;

Visto il decreto del Mnistro della salute di concerto con i
Mnistri della funzione pubblica e dell'economa e finanze in data
20 settenbre 2004, n. 245, recante norne sull'organi zzazi one ed il
funzi onanento del | ' Agenzia italiana del farmaco, a norma del conma 13
del|l"art. 48 sopra citato, ed in particolare |"art. 19;

Vista |l a | egge 23 dicenbre 1996, n. 648, di conversione del decreto
| egge 21 ottobre 1996, n. 536, relativa alle msure per il
conteninento della spesa farmaceutica e |a determ nazione del tetto
di spesa per |'anno 1996, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 300
del 23 dicenbre 1996;

Visto il provvedinento della Commi ssione unica del farmaco (CUF)
datato 20 luglio 2000, pubblicato nella Gazzetta U ficiale n. 219 de
19 settenbre 2000 con errata-corrige nella Gazzetta Ufficiale n. 232
del 4 ottobre 2000, concernente |'istituzione dell'elenco dei
medicinali innovativi |la cul commercializzazione e autorizzata in
altri Stati m non sul territorio nazionale, dei nedicinali non
ancora autorizzati ma sottoposti a sperinmentazione clinica e de
medicinali da inpiegare per una indicazione terapeutica diversa da
quel l a autorizzata da erogarsi a totale carico del Servizio sanitario
nazi onal e qual ora non esista valida alternativa terapeutica, ai sens
dell"art. 1, comm 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536
convertito dalla | egge 23 di cenbre 1996, n. 648;

Vi st o ancora il provvedi ment o CUF datato 31 gennaio 2001
concernente il nonitoraggio clinico dei nedicinali inseriti ne
succitato elenco, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 70 de
24 marzo 2001;

Atteso che il nedicinale Lenalidonide, gia registrato ed in
conmercio per altre indicazioni terapeutiche, puo' costituire una
valida alternativa terapeutica nel trattamento di pazienti anemici
trasfusi one-di pendenti, con sindronme nielodisplastica a rischio basso
o internmedio-1, portatori di del ezione 59g- associata o neno ad altre
anonmal i e cronosoni che;

Ritenuto opportuno consentire a soggetti affetti da tal e patol ogia
la prescrizione di detto nedicinale a totale carico del Servizio
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sani tari o nazional e;

Ri t enut o necessari o dettare le condizioni alle quali detto
medicinale viene inserito nell'elenco di cui al citato provvedi mento
datato 20 luglio 2000 concernente |'istituzione dell'elenco stesso;

Tenuto conto della decisione assunta dalla Comm ssione consultiva
tecni co-scientifica (CTS) nella riunione del 7 e 8 ottobre 2008, cone
da stralcio verbale n. 61

Ritenuto pertanto di includere il nedicinale Lenalidom de
nell"elenco dei nedicinali erogabili a totale carico del Servizio
sanitario nazionale istituito ai sensi della | egge 23 dicenbre 1996
n. 648, con |a seguente indicazione terapeutica: trattanmento di
pazi ent i anemi Ci trasf usi one-di pendenti , con si ndr one
m el odi spl asti ca a rischio basso o internedio-1, portatori di
del ezi one 5g- associata o neno ad altre anonalie cronopsoni che, e con

il seguente limte tenporale: fino ad approvazi one del|l' estensi one
del | " i ndi cazi one terapeutica, o al massinb per 24 nesi

Visto il decreto del Mnistro del lavoro, della salute e delle
politiche soci al i del 16 luglio 2008, registrato dall'Uficio
centrale del bilancio al registro visti senplici, foglio n. 803 in
data 18 luglio 2008, con cui il prof. Guido Rasi e' stato nom nato

direttore generale dell'Agenzia italiana del farnaco;

Visto il decreto del Mnistro della salute 28 settenbre 2004 che ha
costituito la Conm ssione consultiva tecnico-scientifica dell'Agenzia
italiana del farmaco

Det er m na:

Art. 1.

Il nedicinale LENALIDOMDE e' inserito, ai sensi dell'art. 1,
conma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito dalla
| egge 23 dicenbre 1996, n. 648, nell'elenco istituito co
provvedi mrento dell a Comm ssi one unica del farmaco citato in prenmessa.

Art. 2.
Il nmedicinale di «cui all'art. 1 e erogabile a totale carico de
Servizio sanitario nazionale per il trattamento di pazienti anenc

trasfusi one-di pendenti, con sindronme n el odisplastica a rischio basso
o internmedio-1, portatori di del ezione 59g- associata o neno ad altre
anonal i e cronosonm che, nel rispetto delle condizioni per esso
indicate nell'allegato 1 che fa parte integrante della presente
det er m nazi one, fino ad approvazi one del | ' est ensi one del
"indi cazi one terapeutica, o al massinm per 24 nesi.

Art. 3.
Sconto obbligatorio alle forniture cedute alle strutture pubbliche
del Servizio sanitario nazionale secondo |e condizioni stabilite
nel | a procedura negozi al e.

Art. 4.

Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario
nazi onal e, i centri utilizzatori dovranno conpilare |a scheda
raccolta dati informatizzata di arruol anento che indica i pazienti
el eggi bi li e la scheda di followup, secondo Ie indicazioni
pubblicate sul sito http://nonitoraggio-farnmaci.agenziafarmco.it,
categoria antineoplastici, che costituiscono parte integrante della

file:///C|/documenti/648900.htm (2 di 10) [11/11/2008 18.10.47]



Determinazioni 31 Ottobre 2008 (Livello 2)

present e deterni nazi one.

La presente determinazione ha effetto dal quindicesin giorno
successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 31 ottobre 2008
Il direttore general e: Rasi

All egato 1

Denom nazi one: Lenal i dom de (revlimd).

I ndi cazi one terapeuti ca: trattanento di pazienti anenici
trasfusi one-di pendenti, con sindrone mnielodisplastica a rischio basso
o intermedio-1, portatori di selezione 59- associato o neno ad altre
anomal i e cronpsoni che.

Criteri di inclusione: diagnosi di m el odisplasia a rischio basso
o internmedio-1 (secondo |IPSS score) associata a tutte |le seguenti
caratteristiche:

anem a richiedente supporto trasfusionale (alnmeno 2 unita' di

concentrati eritrocitari nelle 8 settinmane precedenti |'inizio de
trattanmento
del ezi one 5g31, isolata o associata ad altre anonalie

cronosoni che

Criteri di esclusione: pazienti con valori di creatinina sierica
&62; 2,5 ny/dl.

Periodo di prescrizione a totale carico del Servizio sanitario
nazionale: fino ad approvazione dell'estensione dell'indicazione
terapeutica, o al nmassinm per 24 nesi

Piano terapeutico: I|a dose orale raccomandata e' di 10 ng/die
somministrata in nodo continuativo o, in alternativa, 10 ng/die ne
giorni 1-21 di cicli della durata di 28 giorni ciascuno. S
raccomanda di continuare il trattanento per un periodo ninino di
almeno 4 nesi al fine di poter valutare la risposta. Nei pazienti con
evidenza di risposta (conpleta, parziale) il trattanento verra
continuato alla stessa dose o a dose ridotta (5 ng/die, o5 ng a
gi or ni al t erni in base alla tolleranza) fino a evidenza di
progressione della nalatti a.

Altre condizioni da osservare: |le nodalita' previste dagl
articoli 4, 5, 6 del provvedi mento CUF datato 20 luglio 2000 citato
in premessa, in relazione a:

art. 4. istituzione del registro, rilevanento e trasm ssione
dei dat i di nonitoraggio clinico ed informazioni riguardo a
sospensi oni del trattamento (mediante apposita scheda cone da

Provvedi mnento 31 gennai o 2001, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n.
70 del 24 marzo 2001);

art. 5: acquisizione del consenso informato, nodalita' di
prescrizione e di di spensazi one del nedicinal e;

art. 6: rilevanento e trasm ssione dei dati di spesa.

Dati da inserire nel registro

| Prima del trattanento|Durante terapia

Funzionalita' renale | |
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(creatini na) | + | nensi | e
I nci denza di eventi avversi | + | nmensi | e
Ri sk managenent plan | Prevenzione della | gravidanza

AGENZI A | TALI ANA DEL FARVACO
DETERM NAZI ONE 31 ottobre 2008
Escl usi one del nedicinale Anastrozolo dall'elenco dei nedicinali
erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazional e.
I L DI RETTORE GENERALE

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

Visto |'art. 48 del decreto-legge 30 settenmbre 2003, n. 269,
convertito nella legga 24 novenbre 2003, n. 326 che ha istituito
| * Agenzia italiana del farmaco (Al FA);

Visto il decreto n. 245 del Mnistro della salute di concerto con i
Mnistri della funzione pubblica edell'econonma e delle finanze in
data 20 settenbre 2004 recante norne sull'organizzazione ed i
funzi onanento dell' AIFA, emanato a nornma del comma 13 dell'art. 48
sopra citato;

Vista la legge 23 dicenbre 1996, n. 648, di conversione de
decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, relativa alle msure per il
conteninento della spesa farmaceutica e |a determ nazione del tetto
di spesa per |'anno 1996, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 300
del 23 dicenbre 1996;

Visto il provvedinento della Conmm ssione unica del farmaco (CUF)
datato 20 luglio 2000, pubblicato nella Gazzetta U ficiale n. 219 de
19 settenbre 2000 con errata-corrige nella Gazzetta Ufficiale n. 232
del 4 ottobre 2000, concernente |'istituzione dell'elenco dei
medi cinali innovativi |la cui commercializzazione e autorizzata in
altri Stati m non sul territorio nazionale, dei medicinali non
ancora autorizzati ma sottoposti a sperinentazione clinica e de
nmedicinali da inpiegare per una indicazione terapeutica diversa da
guel l a autorizzata da erogarsi a totale carico del Servizio sanitario
nazi onal e qual ora non esista valida alternativa terapeutica, ai sens
dell'art. 1, comm 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536
convertito dalla | egge 23 di cenbre 1996, n. 648;

Visto il provvedinento CUF datato 5 marzo 2001, pubblicato nella
Gazzetta Uficiale n. 105 del |'8 maggi o 2001, concer nente
| "inserimento, nel succitato elenco, del mnedicinale ANASTROZOLO per
il trattamento del carcinoma netastatico della mamella in soggetti
di sesso maschile con recettori estrogenici positivi, resistente alla
terapia endocrina di prinma |inea;

Vista la determ nazione dell'AlFA del 16 ottobre 2007, pubblicata

nel supplenmento ordinario alla Gazzetta Uficiale n. 254 de
31 ottobre 2007, recante: Aggiornanento dell'elenco dei nedicinali
istituito con il provvedi nento della Comm ssione unica del farmnmaco

(CUF) datato 20 luglio 2000, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n.
219 del 19 settenbre 2000 con errata-corrige nella Gazzetta U ficiale
n. 232 del 4 ottobre 2000, erogabili a totale carico del Servizio
sanitario nazionale, ai sensi dell'art. 1, comm 4 del decreto-I|egge
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21 ottobre 1996, n. 536, convertito dalla | egge 23 dicenbre 1996, n.
648;

Prenesso che nell a suddett a det er m nazi one, all'interno
dell'allegato 1 dei farnaci con uso consolidato nel trattanmento de
tumori  solidi nell'adulto per |'indicazioni anche differenti da
guel I e previste dal provvedi nento di autorizzazione all'inm ssione in

conmercio, sono state estese |le indicazioni dell'ANASTROZOLO al
Trattanento del tunore della mamel | a maschil e;

Consi derato, quindi, che |'" ANASTROZOLO e' presente sia nell'elenco
dei nmedicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario
nazi onale ai sensi dell'art. 1, comma 4, del decreto-|egge 21 ottobre
1996, n. 536, convertito dalla |egge 23 dicenbre 1996, n. 648, sia
nel |l " all egat o 1 di estensione delle indicazioni di cui alla
det ermi nazi one dell' Al FA del 16 ottobre 2007, per un'indicazione, in
guest'ultima, che riconprende quella del provvedinmento CUF del
5 marzo 2001;

Tenuto conto della decisione assunta dalla Commi ssione consultiva
tecni co-scientifica (CTS) nella riunione del 7 e 8 ottobre 2008, cone
da stralcio verbale n. 61

Ri t enut o pertanto di escl udere il medi ci nal e ANASTROZOLO
dall'elenco dei nedicinali erogabili a totale carico del Servizio
sanitario nazionale istituito ai sensi della | egge 23 di cenbre 1996
n. 648;

Visto il decreto del Mnistro del lavoro, della salute e delle
politiche soci al i del 16 luglio 2008, registrato dall'Uficio
centrale del bilancio al Registro visti senplici, foglio n. 803 in
data 18 luglio 2008, con cui il prof. Guido Rasi e' stato nom nato

direttore generale dell'Agenzia italiana del farnaco;

Visto il decreto del Mnistro della Salute 28 settenbre 2004 che ha
costituito I a Comm ssione consultiva tecnico-scientifica dell'Agenzia
italiana del farmaco;

Det er m na

Il nmedicinale ANASTROZOLO, di cui al provvedi nrento CUF datato
5 marzo 2001, pubbl i cat o nel |l a Gazzetta U ficiale n. 105
del '8 naggio 2001, citato in prenmessa, e escluso dall'elenco de
medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazi onal e
istituito ai sensi della legge 23 dicenbre 1996, n. 648, di
conversi one del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536
La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
Rorma, 31 ottobre 2008
Il direttore general e: Rasi

AGENZI A | TALI ANA DEL FARVACO
DETERM NAZI ONE 31 ottobre 2008
Esclusione del nedicinale Rituximab (Mabthera) dall'elenco de
medi ci nal i erogabi | i a totale carico del Servizio sanitario
nazi onal e.
I L DI RETTORE GENERALE

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

Visto |'art. 48 del decreto-legge 30 settenmbre 2003, n. 269,
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convertito nella |egge 24 novenbre 2003, n. 326 che ha istituito
| " Agenzia italiana del farmaco (Al FA);

Visto il decreto n. 245 del Mnistro della salute di concerto con i
Mnistri della funzione pubblica e dell'econonmia e delle finanze in
data 20 settenbre 2004 recante norne sull'organizzazione ed i
funzi onanento dell' AIFA, emanato a nornma del comma 13 dell'art. 48
sopra citato;

Vista la legge 23 dicenmbre 1996, n. 648, di conversione de
decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, relativa alle msure per il
conteninento della spesa farmaceutica e |a deterninazione del tetto
di spesa per |'anno 1996, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 300
del 23 di cenbre 1996;

Visto il provvedinento della Conm ssione unica del farmaco (CUF)
datato 20 luglio 2000, pubblicato nella Gazzetta U ficiale n. 219 de
19 settenmbre 2000 con errata-corrige nella Gazzetta Ufficiale n. 232
del 4 ottobre 2000, <concernente |'istituzione dell'elenco dei
medi cinali innovativi |la cui commercializzazione e autorizzata in
altri Stati m non sul territorio nazionale, dei medicinali non
ancora autorizzati ma sottoposti a sperinentazione clinica e de
medicinali da inpiegare per una indicazione terapeutica diversa da
guel l a autorizzata da erogarsi a totale carico del Servizio sanitario
nazi onal e qual ora non esista valida alternativa terapeutica, ai sens
dell'art. 1, comm 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536
convertito dalla | egge 23 di cenbre 1996, n. 648;

Visto il provvedi nento CUF datato 26 giugno 2002, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 223 del 23 settenbre 2002, concernente
| "inserinmento, nel succitato el enco, del nedicinale R TUXI MAB per il

trattanento del [|infoma non-Hodgkin follicolare, di i mmnofenotipo
CD20 positivo (di tipo B, C o D secondo |a Wrking Formul ati on
oppure di grado |, Il o Ill secondo |a REAL C assification) e de

[ i nforma non- Hodgkin di Burkitt o tipo Burkitt;
Vista la determ nazione dell'AlFA del 16 ottobre 2007, pubblicata

nel suppl enmento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 254 del
31 ottobre 2007, recante: Aggi ornanento dell'elenco dei nedicinali,
istituito con il provvedinmento della Conm ssione unica del farmco

(CUF) datato 20 luglio 2000, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n.
219 del 19 settenbre 2000 con errata-corrige nella Gazzetta U ficiale
n. 232 del 4 ottobre 2000, erogabili a totale carico del Servizio
sanitari o nazionale, ai sensi dell'art. 1, comma 4, del decreto-I|egge
21 ottobre 1996, n. 536, convertito dalla |Iegge 23 dicenbre 1996, n.
648;

Prenesso che nella suddetta determ nazione, sono state estese |le
i ndi cazioni del R TUXIMAB a I|infoma non-Hodgkin CD20 positivo
all'interno dell'allegato 2 dei farmaci con uso consolidato ne
trattanento dei tunori pediatrici per |'indicazioni anche differenti
da quell e previste dal provvedi mento di autorizzazione all'inmm ssione
in comercio, e |linfom non-Hodgkin a cellule B (CD20 positivi), di
qgual unque i stol ogi a, in associ azi one con regim var i di
pol i chem ot er api a (i ncl udenti f ar maci qual i antraci cline,
f I udar abi na, ci spl ati no, ci t ar abi na, et oposi de, nmet ot r exat e)
i npi egati per il trattanento di prima linea o di sal vataggio, inclus
i regim di condizionamento pre-trapianto di cellule staninal
enopoi eti che all'interno dell'allegato 3 dei farmaci con uso
consolidato nel trattamento dell e neopl asi e e patol ogi e enmat ol ogi che
per indicazioni anche differenti da quelle previste dal provvedi nento

di autorizzazione all'inm ssione in conmercio;
Considerato, quindi, che il RITUXIMAB e presente sia nell'elenco
dei nedicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario

nazi onal e ai sensi dell'art. 1, comma 4, del decreto-legge 21 ottobre
1996, n. 536, convertito dalla |egge 23 dicenbre 1996, n. 648, sia
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negli allegati 2 e 3 di estensione delle indicazioni di cui alla
det erm nazione dell'AIFA del 16 ottobre 2007, per indicazioni che
ri conprendono quel l e del provvedi nento CUF del 26 gi ugno 2002;

Tenuto conto della decisione assunta dalla Commi ssione consultiva
tecni co-scientifica (CTS) nella riunione del 7 e 8 ottobre 2008, cone
da, stralcio verbale n. 61

Ritenuto pertanto di escludere il nedicinale R TUXIMAB, di cui a
provvedi rento CUF datato 26 giugno 2002, dall' el enco dei nedicinal
erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale istituito
ai sensi della | egge 23 dicenbre 1996, n. 648;

Visto il decreto del Mnistro del |lavoro, della salute e delle
politiche soci al i del 16 luglio 2008, registrato dall'Ufficio
centrale del bilancio al Registro visti senplici, foglio n. 803 in
data 18 luglio 2008, con cui il prof. Guido Rasi e' stato nom nato

direttore generale dell'Agenzia italiana del farnaco;

Visto il Decreto del Mnistro della salute 28 settenbre 2004 che ha
costituito la Conm ssione consultiva tecnico-scientifica dell'Agenzia
italiana del farnmaco;

Det er mi na

Il nmedicinale RITUXIMAB, di cui al provvedinmnento CUF datato
26 giugno 2002, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 223 de
23 settenbre 2002, citato in prenmessa, e escluso dall'elenco de
medi cinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazional e
istituito ai sensi della legge 23 dicenbre 1996, n. 648, di
conversi one del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536

La presente determ nazione ha effetto dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 31 ottobre 2008
Il direttore general e: Rasi

AGENZI A | TALI ANA DEL FARVACO
DETERM NAZI ONE 31 ottobre 2008
Escl usi one del nedicinale Testol attone dall'elenco dei nedicinali
erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazional e.
I L DI RETTORE GENERALE

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

Visto l'art. 48 del decreto-legge 30 settenmbre 2003, n. 269,
convertito nella I|egge 24 novenbre 2003, n. 326, che istituisce
| " Agenzia italiana del farnaco ed in particolare il comma 13;

Visto il decreto del Mnistro della salute di concerto con i
Mnistri della funzione pubblica e dell'economa e finanze in data
20 settenbre 2004, n. 245 recante norme sull'organi zzazione ed il
funzi onanento del |l ' Agenzia italiana del farnmaco, a nornma del conma 13
dell"art. 48 sopra citato, ed in particolare |"art. 19;

Vista la legge 23 dicenbre 1996, n. 648, di conversione de
decreto-1egge 21 ottobre 1996, n. 536, relativa alle m sure per il
conteninento della spesa farmaceutica e |a determ nazione del tetto
di spesa per |'anno 1996, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 300
del 23 di cenbre 1996;

Visto il provvedinento della Commi ssione unica del farmaco (CUF)
datato 20 luglio 2000, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 219 de
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19 settenbre 2000 con errata-corrige nella Gazzetta Ufficiale n. 232
del 4 ottobre 2000, concernente |'istituzione dell'elenco dei
medicinali innovativi la cui comrercializzazione e autorizzata in
altri Stati m non sul territorio nazionale, dei nedicinali non
ancora autorizzati nma sottoposti a sperinmentazione clinica e de

medicinali da inpiegare per una indicazione terapeutica diversa da
quella autorizzata, da erogarsi a totale carico del Servizio
sanitario nazionale qualora non esista valida alternativa
terapeutica, ai sensi dell'art. 1, comm 4, del decreto-|egge 21
ottobre 1996, n. 536, convertito dalla |egge 23 dicenbre 1996, n.
648;

Visto in particolare il comma 2, art. 3, di detto provvedi mento che
stabilisce che | nmedicinali restano iscritti nell'elenco fino al
permanere delle esigenze che ne hanno determinato |'inserinento e,

comunque, fino a nuovo provvedinmento della Conmm ssione unica de
f ar naco;

Consi derato, altresi', che all'art. 6 del nedesinp provvedi nento e'
stabilito che l|la nmancata ricezione dei dati relativi alla spesa
farmaceutica dei nedicinali inseriti in elenco conportera una
rival utazione dell'opportunita’ di nmantenere il relativo nedicinale
nel |l ' el enco stesso;

Atteso che 1 dati di spesa per il nedicinale TESTOLATTONE, negl

anni dal 2003 al 2006, sono stati rispettivanmente: 0, 0, 0, e 463,56
Eur o;

Visto il provvedinento della Conm ssione unica del farmaco datato
11 novenbre 1998, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 7 del 11
gennai o 1999, concernente |'inserinento, nel succitato el enco, de
nmedi ci nal e TESTOLATTONE, in assenza di valida alternativa terapeutica
di sponi bi | e, per il trattanento della puberta' precoce non
gonadot r opi no- di pendent e (pseudo puberta' precoce);

Considerato che, in applicazione del succitato art. 6, sono venuti
a nmancare al cuni dei presupposti che ne giustificavano | a pernmanenza
in el enco;

Tenuto conto della decisione assunta dalla Comm ssione consultiva
tecni co-scientifica (CTS) nella riunione del 7 e 8 ottobre 2008, cone
da stralcio verbale n. 61

Ritenuto pertanto di escludere il nedicinale testolattone di cui a
provvedi mento della Conm ssione unica del farnmaco datato 11 novenbre
1998, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 7 dell'11l gennaio 1999,
dall'elenco dei nedicinali erogabili a totale carico del Servizio
sanitario nazionale istituito ai sensi della | egge 23 di cenbre 1996
n. 648;

Visto il decreto del Mnistro del lavoro, della salute e delle
politiche soci al i del 16 luglio 2008, registrato dall'Uficio
centrale del bilancio al Registro visti senplici, foglio n. 803 in
data 18 luglio 2008, con cui il prof. Guido Rasi e' stato nom nato

direttore generale dell'Agenzia italiana del farnaco;

Visto il decreto del Mnistro della salute 28 settenbre 2004 che ha
costituito I a Comm ssione consultiva tecnico-scientifica dell'Agenzia
italiana del farmaco;

Det er m na

Art. 1.

I medi ci nal e TESTOLATTONE, di cui al provvedinento della
Conmi ssione wunica del farnmaco datato 11 novenbre 1998, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 7 dell'1l gennaio 1999, citato in
premessa, €' escluso dall'elenco dei nedicinali erogabili a totale
carico del Servizio sanitario nazionale istituito ai sensi della
| egge 23 dicenbre 1996, n. 648, di conversione del decreto-I|egge
21 ottobre 1996, n. 536.
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La presente determninazione ha effetto dal giorno successivo alla

sua pubblicazione nella Gazzetta U ficiale della Repubblica italiana.
Roma, 31 ottobre 2008

Il direttore general e: Rasi

AGENZI A | TALI ANA DEL FARNMACO
DETERM NAZI ONE 31 ottobre 2008
Esclusione del nedicinale Interferone alfa naturale |eucocitario,
dall'elenco dei nedicinali erogabili a totale carico del Servizio
sanitari o nazi onal e.

I L DI RETTORE GENERALE

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

Visto I|'art. 48 del decreto-legge 30 settenmbre 2003, n. 269,
convertito nella legge 24 novenbre 2003, n. 326, che istituisce
| Agenzia italiana del farmaco ed in particolare il conma 13;

Visto il decreto del Mnistro della salute di concerto con i
Mnistri della funzione pubblica e dell'econonia e finanze in data
20 settenbre 2004, n. 245, recante norme sull'organi zzazione ed il
funzi onanento del | ' Agenzia italiana del farnmaco, a norma del conma 13
dell"art. 48 sopra citato, ed in particolare |"art. 19;

Vista la legge 23 dicenbre 1996, n. 648, di conversione de
decreto-1egge 21 ottobre 1996, n. 536, relativa alle m sure per il
conteninento della spesa farmaceutica e |la deterninazione del tetto
di spesa per |'anno 1996, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 300
del 23 di cenbre 1996;

Visto il provvedinmento della Conmi ssione unica del farnmaco (CUF)
datato 20 luglio 2000, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 219 de
19 settenmbre 2000 con errata-corrige nella Gazzetta Ufficiale n. 232
del 4 ottobre 2000, concernente |'istituzione dell'elenco dei
medi cinali innovativi la cui comrercializzazione e autorizzata in
altri Stati ma non sul territorio nazionale, dei nedicinali non
ancora autorizzati nma sottoposti a sperinentazione clinica e de
medicinali da inpiegare per una indicazione terapeutica diversa da
qguel I a autorizzata, da erogarsi a totale carico del Servizio
sanitario nazi onal e gqual ora  non esista valida alternativa
terapeutica, ai sensi dell'art. 1, comma 4, del decreto-Iegge 21
ottobre 1996, n. 536, convertito dalla |Iegge 23 dicenbre 1996, n.
648;

Visto in particolare il comma 2, art. 3, di detto provvedi nento che
stabilisce che | nmedicinali restano iscritti nell'elenco fino a
permanere delle esigenze che ne hanno determinato |'inserinmento e,

conunque, fino a nuovo provvedinento della Comm ssione unica de
f ar maco;

Considerato, altresi', che all'art. 6 del nedesino provvedi nento e’
stabilito che la mancata ricezione dei dati relativi alla spesa
farmaceutica dei nedicinali inseriti in elenco conportera' una
rival utazione dell'opportunita’ di mantenere il relativo nedicinal e
nel |l ' el enco stesso;

Atteso che i dati di spesa per il nedicinale Interferone Alfa

naturale |eucocitario, sono stati zero euro negli anni 2003, 2005 e
2006 e 2.504, 68 euro nel 2004;

Visto il provvedi nento della Commi ssione unica del farmaco datato
8 aprile 1999, pubblicato nella Gazzetta Uficiale n. 133 de
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9 giugno 1999, concernente |'inserinmento, nel succitato el enco, de
nmedicinale Interferone Alfa naturale leucocitario, in assenza d
valida alternativa terapeutica disponibile, per il trattanento de

i nforma cutaneo a cellule T;

Consi derato che, in applicazione del succitato art. 6, sono venuti
a nmancare al cuni dei presupposti che ne giustificavano | a permanenza
in el enco;

Tenuto conto della decisione assunta dalla Commi ssione consultiva
tecni co-scientifica (CTS) nella riunione del 7 e 8 ottobre 2008, cone
da stralcio verbale n. 61

Ritenuto pertanto di escludere il nedicinale Interferone alfa
natural e leucocitario dall'elenco dei nedicinali erogabili a totale
carico del Servizio sanitario nazionale istituito ai sensi della
| egge 23 dicenmbre 1996, n. 648;

Visto il decreto del Mnistro del lavoro, della salute e delle
politiche soci al i del 16 luglio 2008, registrato dall'Uficio
centrale del bilancio al registro visti senplici, foglio n. 803 in
data 18 luglio 2008, <con cui il prof. Guido Rasi e' stato nom nato

direttore generale dell' Agenzia italiana del farnaco;

Visto il decreto del Mnistro della salute 28 settenbre 2004 che ha
costituito la Conm ssione consultiva tecnico-scientifica dell'Agenzia
italiana del farmaco;

Det er m na:

Art. 1.

Il nedicinale |NTERFERONE ALFA NATURALE LEUCOCI TARIO di cui a
provvedi nento della Conmissione unica del farnaco datato 8 aprile
1999, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 133 del 9 giugno 1999,
citato in prenmessa, e' escluso dall'elenco dei nedicinali erogabili a
totale carico del Servizio sanitario nazionale istituito ai sens
della |egge 23 di cenbre 1996, n. 648, di conversione de
decreto-1egge 21 ottobre 1996, n. 536

La presente determ nazione ha effetto dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta U ficiale della Repubblica italiana.

Roma, 31 ottobre 2008
Il direttore general e: Rasi
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Tutti i Diritti Riserwvati
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