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-:.P ATSSardegna
Azienda Tutela Salute
ASSL Olbia Area Socio Sanitaria Locale di Olbia
Servizio Farmaceutico aziendale

Farmacia Ospedaliera

Al Responsabile del Servizio
Provveditorato e Gestione del
Patrimonio

c.a Dr.ssa F. Nuonno

ASSL OLBIA

Oggetto: Richiesta urgente acquisto farmaco Alecensa cpr 150 mg della ditta

Roche, necessario a due pazienti residenti nellASSL di Olbia, gia’ in trattamento col
farmaco per uso compassionevole.

Premesso che, due pazienti affetti da adenocarcinoma polmonare avanzato con
traslocazione di ALK e residenti nel’ASSL di Olbia sono gia’ in trattamento per uso
compassionevole, presso il servizio di Oncologia medica del P.O. di Olbia,

che il farmaco & stato fornito sino ad oggi dalla ditta in attesa della relativa rimborsabilita,

che lo stesso & sottoposto al monitoraggio AIFA, che risulta essere un prodotto innovativo e che
allo stato attuale risulta essere rimborsato dal SSN,

che inoltre come riportato in allegato tale farmaco rappresenta I'unica valida alternativa
terapeutica si propone di provvedere all'acquisto urgente di tale farmaco per due pazienti per un

quantitativo pari a 5376 cpr, per un importo presunto iva escluso pari a 163200 come da prezzo ex
factory riportato in G.U. N. 176 del 31/07/18

Il Responsabile SS Az. Servizio Farmaceutico Ospedaliero
Dr.ssa C. Bucciero
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Azienda per la Tutela della Salute Direzione ASSL Olbia Servizio Farmaceutico Aziendale
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Area Socio Sanitaria Locale di Olbia

U.0O. Oncologia Medica e CPDO

Olbia il 10/09/2018

Alla cortese attenzione del dott. Giuseppe Staico

pc
Alla Direzione del Servizio della Farmacia Ospedaliera di Olbia

OGGETTO: Richiesta acquisto del farmaco ALECTINIB (ALECENSA- ROCHE)

per i pazienti DP() E AN() affetti da Adenocarcinoma Polmonare avanzato con
traslocazione di ALK.

Si richiede con séllecito I'acquisto del Farmaco Alectinib (Alecensa di Roche) per la sig.
“Duneee SRS RTINS SEOERESW offetti da Adenocarcinoma
polmonare avanzato con traslocazione di ALK in progressione a precedente trattamento
con Crizotinib(Xalkory). Entrambi i pazienti cono stati inseriti nel programma ad uso
compassionevole attivo c/o la nostra struttura ed hanno quindi’iniziato da mesi ‘il
trattamento in attesa della Rimborsabilita. La ditta Roche si & impegnata a fornire il
Farmaco per un mese dopo la rimborsabilita » _

H 31/07/2018 in Gazzetta Ufficiale & stata pubblicata la determi’ha confermano la
Rimborsabilita del Farmaco per i pazienti affetti da NSCLC ALK-positivo in é'tadio
avanzato precedentemente trattati con Crizotinib. |

L’Alectinib rappresenta [l'unica valida alternativa terapeuti_ca' per entrambi i
pazienti e si richiede quindi, per garantire la continuita terapeutica, acquisto
sollecito.

Si allega scheda tecnica del Farmaco, scheda di eleggibilitd e richiesta cartacea
del Farmaco fornita da AIFA e Gazzetta ufficiale del 31/07/2018 relativo al farmaco

in oggetto.

Un caro Saluto

dott. Claudio Sin{ e
Oncologia Medi a,/ /CPDO
ASSL 2 Olbia '

Azienda per la Tutela della Salute Direzione ASSL Olbia Ospedale Giovanni Paolo Il
Partila tva: 00935650903 Via Bazzoni Sircana, 2 -2 A U.0. Oncologia Medica e CPDO
Codice fiscale: 92005870909 07026, Olbia (OT) Via Bazzoni Sircana

Sede: via Monte Grappa 82 Tel.0789 / 552310 — 383 — 309 — 031 07026, Olbia (OT)

07100. Sassari Fax 0789 552148 / 195 Tel 0789552217
Wi atssardegna it 2 @aslolbia it Fax 0789552263
e-mail: oncolbiaaslolbia it)
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Atecenso in menoterapia e indicato per il trattamento in prime linea di pazienti adulti offetti da carcinomo polmonare non a piccole
cellule (NSCLC) in stadio ovanzoto positivo per la chinasi del linfoma anaplastico (ALK). (INNOVATIVITA')

= . . , . " 5
Alecenso in monoterapia e indicato per il trattamento di pazienti adulti affetti do NSCLC ALK-positivo in stadio avonzato
precedentemente trattati con crizotinib.
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La dose raccomandata di Alecensa é 600 mg (quattro capsule da 150 mg) da assumere due volte al giorno in corrispondenza dei pasti
(dose giornaliera totale pari a 1200 mg)

Schema di riduzione della dose Livello della dose (Tabelle 1 e 2 RCP)
-Dose iniziale 600 mg due volte al giorne
-Prima riduzione della dose 450 mg due volte al giorno

300 due volte al giorno

-Secondo riduzione della dose 300 mg due volte al giorno Testo fisso
Si raccomonda un adeguaoto monitoraggio dei pazienti sottoposti a trottamento concomitante con
-potenti induttori del CYP3A

-potenti inibitori del CYP3A
-substrati di P-gp

-substrati di BCRP

ya Jj
0 |Data richiesta farmaco . /0/ O/!(/LO(’J
3 1 7
£ 1l paziente & monitcrato ad ogni visita secondo quanto previsto in RCP ( cfr |Si )(
42,44 45 46e438)? No blocca
600 due volte al giorno )(
O |Posclogra(mg/die) 450 due volte al giorno

O |Dose totale img)

in gutomatico

045267010/€ - 150 mg - capsula rigida - uso orale - blister - 224 (4 x 56)
capsule

Dalla RF2
T
o Il paziente ha avuto una reazione nociva e non voluta al medicinale nel Si 7 link a RNFV
ciclo precedenta? No ~
o E*stata necessaria una sospensione temporanea def trattamento a causa di Si = R S Link RNFV
reazioni avverse? No )(
<
Gt SeRhy 4 dda Dispensazione Farmaco (D
[0] IDa(a di Dispensazione slluidiss
t 5 — =
Lista AIC Numero di confezioni/partizionamento
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U.0. Oncologia Medica e CPDO

°

Olbia il 10/09/2018

Alla cortese attenzione del dott. Giuseppe Staico
pc :
Alla Direzione del Servizio della Farmacia Ospedaliera di Olbia

OGGETTO: Richiesta acquisto del farmaco ALECTINIB (ALECENSA- ROCHE)

per i pazienti DP() E AN() affetti da Adenocarcinoma Polmonare avanzato con
traslocazione di ALK.

Si richiede con sollecito I'acquisto del Farmaco Alectinib (Alecensa di Roche) per la sig.
e lemcassia g Y it ot G cmea SN RENRMIBREE offetti da Adenocarcinoma
polmonare avanzato con traslocazione di ALK in progressione a precedente trattamento
con Crizotinib(Xalkory). Entrambi i pazienti cono stati inseriti nel programma ad uso
compassionevole attivo c/o la nostra struttura ed- hanno quindi iniziato da mesi il
trattamento in attesa della Rimborsabilita. La ditta Roche si & impegnata a fornire il
Farmaco per un mese dopo la rimborsabilita |

I 31/07/2018 in Gazzetta Ufficiale & stata pubblicata la determina confermano la
Rimborsabilita del Farmaco per i pazienti affetti da NSCLC ALK-positivo in stadio
avanzato precedéntemente trattati con Crizotinib.

L’Alectinib rappresenta I'unica valida alternativa terapeutica per entrambi i
pazienti e si richiede quindi, per garantire la continuita terapeutica, acquisto
sollecito.

Si allega scheda tecnica del Farmaco, scheda di eleggibilita e richiesta cartacea

del Farmaco fornita da AIFA e Gazzetta ufficiale del 31/07/2018 relativo al farmaco

in oggetto.

Un caro Saluto

dott. Claudio Sinf )
Oncologia Medi e g
ASSL2 Olbia &/ o 00

Azienda per la Tutela della Salute Direzione ASSL Olbia Ospedale Giovanni Paolo |l
Partita tva: 00935650903 Via Bazzoni Sircana, 2 -2 A U.0. Oncologia Medica e CPDO
Codice fiscale: 92005870909 07026, Olbia (OT) Via Bazzoni Sircana

Sede: via Monte Grappa 82 Tel.0789 / 552310 — 383 — 309 — 031 07026, Olbia (OT)

07100. Sassari Fax 0789 552148 / 195 Tel. 0789552217

www atssardegna it e-mail girezione.aziendale@aslolbia it Fax 0789552263

www aslolbia i e-mail: oncolbiaaslolbia it)
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Alecenso in monoterapio é indicato per il tratiamento in primo linec di pozienti adulti offetti da carcinoma poimonore non a piccole
celiule (NSCLC) in stadio avanzato positive per la chinas: del linfoma anaplastico (ALK). (INNOVATIVITA’)

Alecensa in monoterapia e indicato per il trattamento di pazienti adulti affetti do NSCLC ALK-positivo in stadio avonzate
precedentemente trattati con crizotinib
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precedente alla nmborsabilita SSN non rientra nei calcoli dell'applicazione dell’'eventuale MEA
Paziente gta In trattamento con alectinib seconda |2 indicazioni approvate Si Y ‘f—ru G ro L(_ ‘\I\I'x -3 I%)’t‘: C‘;’ﬁ{‘?q-jj :A/‘/F\’L) (’L:)
EMA e secondo 1 criteri di monitoraggio richiesti dalla scheda AIFA ? No '
Se risposto Si alla domanda precedente, indicare: ;
0] lDa(a della prima somministrazione di_alectinib? l../ £33 // o] ] 1o ( )(
(o] lNumerc RF/DF gia somministrate al paziente ! : = E‘ 1RF = 28 gg

-

e

EEE

{};9,/07/%&922‘&




Data: 27/09/2018 10:11:27, NP/2018/0064978

ATS

-
=

i

ST ; i

o

Data di Dispensazione allsifls

Lista AIC Numero di confezioni/partizionamento

045267010/ - 150 mg - capsula rigida - uso orale - blister - 224 (4 x 56)
capsule

Pl 3 SR i cl Qi) s apa s anieen gy A bty v
La dose raccomandata di Alecensa é 600 mg (quattro capsule do 150 mgj da assumere due volte al giorno in corrispondenza dei pasti
(dose giornaliera totale paria 1200 mg)
Schema di riduzione dello dose Livello della dose (Tabelle 1 e 2 RCP)
-Dose iniziole 600 mg due volte al giorno
-Prima riduzione della dose 450 mg due volte ol giorno
-Seconda riduzione della dose 300 mg due volte al giorno Testo fisso
Si raccomonde un adeguato monitoraggio dei pazienti sottoposti a trattomento concomitante con
-potentr induttori del CYP3A
-potenti imbitor: del CYP3A
-substrati di P-gp
-substrati di BCRP 5
, 4 af
0 |Data richiesta farmaco ///f O/o/’[’l 4 /6
g 3
Il paziente & monitorato ad ogni visita secondo quanto previsto in RCP { cfr |St '
L, 4,4 ? No blocca
500 due volte al giorno X
0 |Posaologia(mg/die) 450 due volte al giorno
300 due volte al giorno
O |Dose totale (mg) in automatico
Dalla RF2
o Il paziente ha avuto una reazione nociva e non voluta al medicinale nel Si link a RNFV
ciclo precedente? No
o £'stata necessaria una sospensione temporanea del trattamento a causa di{Si— — — E— __{Link RNFV
reazion: avverse? No
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SERIE GENERALE

Anno 159° - Numero 176

Spediz. abb. post. - art. 1. comma !
Legge 27-02-2004. n. 46 - Filiale di Roma

- P . SI PUBBLICA TUTTII
PARTE PRIMA Roma - Martedi, 31 luglio 2018 GIORNI NON FESTIVI

DIREZIONE E REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI - VIA ARENULA 70 - 00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO LISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - VIA SALARIA, 691 - 00138 ROMA - CENTRALINO 06-85081 - LIBRERIA DELLO STATO
PIAZZA G. VERDI, 1-00198 ROMA
[a Gazzefta Ufficiale, Parte Prima, olire alla Serie Generale, pubblica cinque Serie speciali, ciascuna contraddistinta
da autonoma numerazione:
1° Serie speciale: Corte costituzionale (pubblicata il mercoledi)
2 Serie speciale: Unione europea (pubblicata il lunedie il giovedi)
3* Serie speciale: Regioni (pubblicata il sabato)
4° Serie speciale: Concorsi ed esami (pubblicata il martedi e il venerdi)
5° Serie speciale: Contratti pubblici (pubblicata il lunedi, il mercoledi e il venerdi)
La Gazzetta Ufficiale, Parte Seconda, “Foglio delle inserzioni, & pubblicata il martedi. il giovedi e il sabato

RN S RSN

AVVISO ALLE AMMINISTRAZIONI

Al fine di ottimizzare la procedura di pubblicazione degli atti in Gazzetta Ufficiale, le Amministrazioni
sono pregate di inviare, contemporaneamente e parallelamente alla trasmissione su carta, come da norma.
anche copia telematica dei medesimi (in formato word) al seguente indirizzo di posta elettronica certificata:
gazzettaufficiale @ giustiziacert.it, curando che, nella nota cartacea di trasmissione, siano chiaramente riportati gli
estremi dell'invio telematico (mittente, oggetto e data).

Nel caso non si disponga ancora di PEC, e fino all'adozione della stessa, sara possibile trasmettere gli atti a:
gazzettaufficiale @ giustizia.it

>
7

[ O

S

SOMMA

1

R

s

DECRETL DELIBERE £ ORDINANZE MINISTERIALY | DECRETO 12 luglio 2018.
Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio
. .. «Astra Studio chimico associato», in Teramo, al
Ministero dell’interno rilascio dei certificati di analisi nel settore vitivi-
nicolo. (I8A0SO83) . ... .. ... ... . ... Pag. 3

DECRETO 27 luglio 2018. i _
DECRETO 12 luglio 2018,

Proroga del termine, previsto dall’artico- X , . . .
Rinnove dell’autorizzazione al «Laboratorio

fo 193, comma 2 del T.U.E.L., per I'adozione
R G g i logia Enzo Michelet S.r.l», in Conegliano.
della delibera con cui si da atto del permanere di enologia ENzo 1 h'." . L B Ty
. pnbaglis 3 g ; . . al rilascio dei certificati di analisi nel settore viti-
degli equilibri generali di bilancio per 1 comuni vinicolo. (I1SA05084) Pas |
g A = " C . AL - ag. 4
interessati dal sisma del 2016. (18A05179).. ... Pag. | ‘

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

Ministero delle politiche agricole

alimentari e forestali Agenzia italiana del farmaco
DECRETO 12 luglio 2018. DETERMINA 13 luglio 2018,

Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio Rinegoziazione del medicinale per uso umano
«Astra Studio chimico associato», in Teramo, al «Trulicity», ai sensi delP’articolo 8, comma 10.
rilascio dei certificati di analisi nel settore oleico- della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina
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Gazzerrs UFFICIALE DELLA RepuRRLICA Travians

Serie generale -n. 170

DETERMINA 13 Tuglio 2018.

Classificazione del medicinale per uso umano «Alecensa»,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 337. (Determina n. 1124/2018).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 ¢ 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999. n. 300:

Visto Part. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003.
n. 269. recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blicin, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326. che ha istituito I'Agenzia italiana
del farmaco: - ]

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull organizzazione ed il funzionamento
dell” Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48.
comma |3. del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269.
convertito. con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 320». cosi come modificato dal decreto 29 mar-
70 2012, n. 53 del Ministro della salute. di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Maodifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell"art. 17. comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni. dalla legge 135 tuglio 2011, n. T11»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento ¢ dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
sione oreanica. definitivamente adottati dal Consiglio di
amministrazione dell’ AIFA. rispettivamente, con delibe-
razione § aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016. n. 6. approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 243, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Guzzetia Uficiale della Repubblica italiana, Serie
generale. n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
va modificazione e integrazione:

Vista la legge 13 luglio 2002, n. 1435, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e I'interazione tra pubblico e

privato»:

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016. vistato ai sensi dell’art. 3, comma 2, del decreto
legislativo n. 12372011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016. al n. 1347, con cui ¢ stato nominato Direttore ge-
nerale dell”Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzin:

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistalo ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
fegislativo n. 12372011 dall’Ufficio centrale del bilancio

presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢ stato conferma-
{0 Direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco. ai
sensi dell’art. 2. comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006. n. 262. convertito, con modificazioni. dalla legge
24 novembre 2006, n. 286:

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 337, concermnente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. 8:

Visto I'art. I, comma 40. della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblicay, che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti:

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2005,
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 24 aprile 2006. n. 219. pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006. concernente Pattuazione della
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicia-
i per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CF:

Vista la deliberazione del Comitato interministeriale
per la programmazione economica del 17 febbraio 2001,
n. 3;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUFj». pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzena Ufficiale n. 239 del 4 no-
venibre 2004 e successive modificaziont,

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzerta Ufficiale. Serie generale n. 136 del
7 luglio 2006. concernente «Elenco dei medicinali di clas-
se a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN)
ai sensi dellart. 48, comma 3. lettera o). del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269. convertito, con modificazioni.
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»:

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Guzzetta Ufficiale. Serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionala ¢ non
convenzionata:

Visto il regolamento n. 726/2004/CL:

Visto Iart. 48. comma 33-rer del decreto-legge 30 set-
tembre 2003. n. 269, convertito con modificazioni dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
lita medicinali soggette a rimborsabilita condizionata
nell’ambito dei registri di monitoraggio ATFA:

Vista la determinazione n. 32 del 10 gennato 2018,
pubblicata nella Gazzena Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 20 del 23 gennaio 2018, relativa alla classifica-
zione del medicinale ai sensi dell’art. 12, comma 3. legge
8 novembre 2012 n. 189 di medicinali per uso umano ap-
provati con procedura centralizzata:

Visto il decreto-legge 1 ottobre 2007, n. 159, conver-
tito con modificazioni dalla legge 29 novembre 2007,
n. 222:
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Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito,
con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, re-
cante «Disposizioni urgenti per la revisione della spesa
pubblica con invarianza dei servizi ai cittadini nonché
misure di rafforzamento patrimoniale delle imprese del
settore bancario» e in particolare 'art. 15, comma 8. let-
tera h). con il quale & stato previsto un fondo aggiuntivo
per la spesa del farmaci innovativi;

Visto Iart. 1. comma 400, della legge 11 dicembre
2016, n. 232, recante «Bilancio di previsione dello Stato
per 'anno finanziario 2017 ¢ bilancio pluriennale per il
triennio 2017-2019»:

Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, «Bilancio di
previsione dello Stato per I’anno finanziario 2018 e bilan-

“cio pluriennale per il triennio 2018-2020» e in-particolare

Fart. 1. commi 408-409 con i quali € stato previsto un
monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci inno-
valivi ¢ innovativi oncologici sul costo del percorso tera-
peutico - assistenziale complessivo:

Vista la domanda con la quale la societa Roche Regi-
stration GmBH ha chiesto la classificazione delle confe-
zioni con AIC n. 045267010/F:

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico -
scientifica nella seduta del 17 gennaio 2018:

Visto il parere del Comitato prezzi ¢ rimborso nella se-
duta del 29 maggio 2018:

Vista la deliberazione n. 21 in data 18 giugno 2018 del
Consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del Direttore generale;

Determina:

Art. 1.
Classificazione ai fini della rimborsabilita

I medicinale «Alecensan nelle confezioni sotto indica-
te ¢ classificato come segue:

indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:

«Alecensa» in monoterapia ¢ indicato per il trat-
tamento in prima linea di pazienti adulti affetti da carci-
noma polmonare non a piccole cellule (NSCLC) in stadio
avanzato positivo per la chinasi del linfoma anaplastico
(ALK).

«Alecensay in monoterapia ¢ indicato per il tratta-
mento di pazienti adulti affetti da NSCLC ALK-positivo
i stadio avanzato precedentemente trattati con crizotinib.

Confezione:

150 mg - capsula rigida - uso orale - blister (PA/ALU/
PVC/ALLY-224 (4 x 56) capsule - A.LC. 0. 0452670 10/E
{in base 10).

Classe di rimborsabilita: H.

Prezzo ex factory (1VA esclusa): € 6.800,00.

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 11.222,72.

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory per tuite le
indicazioni terapeutiche, da praticarsi alle strutture pub-
bliche del Servizio sanitario nazionale, ivi comprese le
strutture private accreditate sanitarie. Applicazione delle
riduzioni di legge per «Alecensax su tutte le indicazioni.

Cost sharing come da condizioni negoziali.

Alla specialitd «Alecensa» viene riconosciuta 'in-
novativita esclusivamente per I'indicazione terapeutica
“«Alecensay in monoterapia & indicato per il trattamen-
to in prima linea di pazienti adulti affetti da carcino-
ma polmonare non a piccole cellule (NSCLC) in stadio
avanzato positivo per la chinasi del linfoma anaplastico
(ALK)", cosi come previsto dalla Determinazione AIFA
n. 1535 del 12 settembre 2017 «Criteri per la classifi-
cazione dei farmaci innovativi. ¢ dei farmaci oncologici
innovativi. ai sensi dell’art. 1. comma 402 della legge
11 dicembre 2016, n. 232» pubblicata nella Gazzertu
Ufficiale n. 218 del 18 settembre 2017, La validita del
suddetto riconoscimento ¢ limitata a 18 mesi. termine
oltre il-quale Pinnovativita dovr essere confermata-
dalla CTS dell’AIFA a fronte della presentazione. da
parte della Roche Registration Limited. dei dati di Ove-
rall Survival.

Dall’attribuzione del requisito dell’innovazione lera-
peutica consegue:

Pinserimento nel fondo per i farmaci innovativi
oncologici:

i benefici economici previsti dall"arti. I. comma 403.
legge 11 dicembre 2016. n. 232 {legge di bilancio 2017):

Pinserimento  nei  prontuari terapeutici regiona-
li nei termini previsti dalla normativa vigente (art. 10.
comma 2. decreto-legge n. 138/2012 convertito in legge
n. 189:2012);

Pinserimento nell’elenco dei farmaci innovativi ai
sensi dellart. 1. commi | ¢ 2. deil’accordo sottoscritto n
data 18 novembre 2010 (Rep. attin. 197/CSR)™

La ditta rinuncia all’esenzione dall’applicazione delle
riduzioni temporanee di legge di cui ai sensi delle De-
terminazioni ATFA del 3 luglio 2006 e dell’ulteriore ri-
duzione del 3% ai sensi della Determinazione AIFA del
27 settembre 2006:

Alla specialitd viene riconosciuta. inoltre, "innovati-
vitd terapeutica condizionata per I'indicazione terapeuti-
ca: «Trattamento di pazienti adulti aftetti da carcinoma
polmonare non a piccole cellule (NSCLC) positivo per la
chinasi del linfoma anaplastico (ALK) in stadio avanza-
to, precedentemente trattati con crizotinib». che comporta
unicamente 1" inserimento nei prontuari terapeutici regio-
nali nei termini previsti dalla normativa vigente (art. 10.
comma 2. decreto-legge n. 138/2012 convertito in legge
n. 189/2012).

Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario
nazionale. i centri utilizzatori specificatamente individua-
ti dalle Regioni. dovranno compilare la scheda raccolia
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazien-
ti eleggibili ¢ la scheda di jollow-up. applicando le con-
dizioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul
sito dell’ Agenzia, piattatorma web - all'indirizzo hups:/
www.agenziafarmaco.gov.itfregistri/  che  costituiscono
parte integrante della presente determinazione.

Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio web-based. onde warantire la disponibilita del
trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere
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affettuate in accordo ai criteri di eleggibilita e appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
wabile sul portale istituzionale dell’ Agenzia:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/

registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

| dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dal-
la data di entrata in vigore della presente determi-
nazione. tramite la modalita temporanea suindicata,
dovranno essere successivamente riportati nella piat-
taforma web, secondo le modalita che saranno indicate
nel  sitor  http://iwww.agenziafarmaco.gov.it/it/content!
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio.

Validita del contratto: 24 mesi.

Art. 2.
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale

«Alecensar ¢ la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va. da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - oncolo-
co. pneumologo ed internista (RNRL).
Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica itahiana. ¢ sard notificata alla societd ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma. 13 luglio 2018

Il direttore generale: MELAZZINI

1SANS072

DETERMINA 13 Tuglio 2018.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Oralairy,
ai sensi dell’articolo 8. comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537, (Determina n. 1125/2018).

1. DIRETTORE GENERALTL

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 lugho
1999 1. 300:

Visto I'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blicin. convertito. con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326. che ha istituito I"Agenzia italiana
del farmaco:

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mini-
stro della salute. di concerto con i Ministri della funzione
pubblica ¢ dell’economia ¢ delle finanze: «Regolamento
ecante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’ Agenzia ltaliana del Farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269.

convertito. con modificazioni. dalla legge 24 novembre
2003, n. 326». cosi come modificato dal decreto 29 mar-
70 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione ¢ la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento ¢ funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10. del
decreto-legge 6 uglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 13 luglio 2011, n. I11»:

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova do-
tazione organica. definitivamente adottati dal Consiglio
di amministrazione dell”Aifa. rispettivamente, con deli-
berazione § aprile 2016. n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016. n. 6. approvate ai sensi dell’art. 22 del decre-
to 20 settembre 2004, n. 2435, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica ¢ il
Ministro dell’economia e delle finanze. della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato date avviso
nella Guzzetta Ufficiale della Repubblica ialiana. Serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016:

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» ¢ SN

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 143, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale ¢ per favori-
re lo scambio di esperienze ¢ interazione tra pubblico ¢
privato»:

Visto i} decreto del Ministro defla salute del 17 novem-
hre 2016, vistato ai sensi dellart. 5, comma 2. del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bifan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui & stato neminato Direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini:

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall"Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢ stato conferma-
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco. ai
sensi dellart. 2. comma 160. del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito. con modificazioni, dalla legee
24 novembre 2006, n. 286:

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 337, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblicay con particolare
riferimento all’art. 8;

Visto lart. I. comma 40. della legge 23 dicembre 1990.
n. 662. recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche. grossisti ¢ farmacisti:

Visto Part. 48. comma 33. legge 24 novembre 2005.
n. 326. che dispone la negoziazione del preszzo per i
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra agenzia ¢ ttolart i
autorizzazioni:

Visto I"art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante
«inlerventi urgenti in materia economico-finanziaria. per
lo sviluppo e Pequita sociale»:




