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REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE, DEL BENESSERE E DELLO
PUG LIA SPORT PER TUTTI

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E TECNOLOGICHE SANITARIE

SERVIZIO FARMACI, DISPOSITIVI MEDICI E ASSISTENZA INTEGRATIVA

Prot. n. A00/081/ /4 55 2 6 FEB. 201

Protocollazione in uscita
Trasmissione solo a mezzo email/PEC
ai sensi del D.LGS. n.82/2005

Direttori Generali

Aziende Sanitarie Locali

(e per il loro tramite ai

- Direttori Sanitari;

- Direttori DSS;

- Direttori Medici dei P.O.;

- Direttori delle U.Q. dei Centri
Ematologici;

- Direttori delle Farm. Osped. e Territ.)
Direttori Generali

Aziende Ospedaliero Universitarie
IRCCS Pubbilici

(e per il loro tramite ai

- Direttori Sanitari

- Direttori delle U.O. dei Centri
Ematologici;

- Direttori delle Farmacia Ospedaliera)
Rappr. Legali IRCCS Privati ed E.E.

(e per il loro tramite ai

- Direttori Sanitari

- Direttori delle U.O. dei Centri
Ematologici;

- Direttori della Farmacia Ospedaliera)

Oggetto: Chiusura Managed Entry Agreements (MEA) Registri del medicinale
Revlimid (Lenalidomide). Adempimenti dei Centri autorizzati alla
prescrizione e dispensazione.

L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) con Determinazione n. DG/215 del 17
febbraio 2021, pubblicata in Gazzetta Ufficiale n. 43 del 20.02.2021, che si
allega, ha disposto la rinegoziazione del medicinale Revlimid (Lenalidomide) e
la chiusura Managed Entry Agreements (MEA) dei relativi Registri, a partire
dal 21.02.2021, per le seguenti indicazioni terapeutiche:
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o Revlimid come monoterapia e indicato per il trattamento di pazienti
adulti con Linfoma Mantellare (MCL) recidivato o refrattario

o Revlimid come monoterapia & indicato per la terapia di mantenimento
di pazienti adulti con mieloma multiplo di nuova diagnosi sottoposti a
trapianto autologo di cellule staminali

o Darzalex é indicato, in combinazione con lenalidomide e
desametasone, per il trattamento di pazienti adulti affetti da mieloma
multiplo sottoposti ad almeno una precedente terapia

o Ninlaro € indicato, in combinazione con lenalidomide e desametasone,
per il trattamento di pazienti adulti affetti da mieloma multiplo
sottoposti ad almeno una precedente terapia

o Kyprolis e indicato, in combinazione con lenalidomide e
desametasone, per il trattamento di pazienti adulti affetti da mieloma
multiplo sottoposti ad almeno una precedente terapia

o Empliciti e indicato, in combinazione con lenalidomide e
desametasone, per il trattamento di pazienti adulti affetti da mieloma
multiplo sottoposti ad almeno una precedente terapia

Considerato che, il rispetto dei parametri stabiliti dai MEA, nonché dei termini
previsti dagli stessi per la registrazione delle richieste farmaco, dispensazioni
farmaco e fine trattamento, é limitante e propedeutico all’accesso ai
meccanismi di rimborso previsti dagli accordi negoziali siglati tra AIFA e
Fornitori, s'invitano i Direttori Aziendali degli Enti in indirizzo a diffondere tali
informazioni esclusivamente ai medici dei centri autorizzati alla prescrizione
del medicinale in oggetto (Tab. 1) ed ai farmacisti delle strutture eroganti, al
fine di garantire la corretta applicazione delle disposizioni AIFA trasmesse, in
considerazione degli importanti risvolti in termini di possibile aumento della
spesa farmaceutica regionale derivante dall’eventuale mancato rispetto delle
stesse.
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Tab. 1

Centri U.O./Ser./Amb. Specialistici | Codice
(spec. Ematologo) EDOTTO

ASL-AAQOQ Univ. - IRCCS - EE

Ospedale Perrino Brindisi Ematologia 967556

Ospedale V. Fazzi Lecce Ematologia 970019

Ospedale SS. Annunziata Ta Ematologia 968432

Ospedale Barletta Ematologia 099076

PTA Trani Poliambulatorio Specialistico 099767
PTA Ematologia

Istituto Tumori Giovanni Paolo Il (BA) Ematologia 971135

AQ Univ. OORR Foggia Ematologia 964091

Casa Sollievo della Sofferenza SGR Ematologia 971296

AQ Univ. Cons. Policlinico - Bari Ematologia 966198
Medicina Interna “Baccelli” 966232

Ospedale Generale Prov. Card.G.Panico | Ematologia 969611

Lecce

Ospedale Miulli Acquaviva delle Fonti Ematologia 099577

Relativamente agli accordi di condivisione del rischio (MEA) applicati ai
Registri Revlimid, si specifica che la chiusura delle procedure di rimborso si
applica sia per i trattamenti avviati a partire dal 21.02.2021 sia per quelli
avviati antecedentemente a tale data. Pertanto non saranno rimborsabili le
confezioni dispensate successivamente al 20.02.2021 di tutti i trattamenti
sottoposti a monitoraggio.

Si specifica che la gestione dei pazienti gia in trattamento con il medicinale in
oggetto sottoposto a registro di monitoraggio garantisce la prosecuzione del
trattamento nelle modalita definite nella scheda del registro, fino alla chiusura
del trattamento. Infine si ricorda che il clinico pud procedere alla compilazione
della scheda di fine trattamento selezionando la voce “Chiusura
Monitoraggio” presente tra le cause di fine trattamento.

Si invitano le Aziende Sanitarie Locali territorialmente competenti per

territorio a vigilare sull’operato delle strutture private accreditate, ivi inclusi
gli Enti Ecclesiastici e degli IRCCS privati.
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Il responsabile del presente procedimento ¢ il dott. F. Colasuonno del Servizio
Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa Regionale, che potra
essere contattato per eventuali ulteriori informazioni in merito all’indirizzo
mail f.colasuonno@regione.puglia.it

Distinti saluti.

w f 77

Il Responsabile P.O.
Registri di Monitofaggio AIFA eﬁentri Prescrittori

dott. Francesco Com
/ ¢ 1

Il Dirigente\di-$ervizio
dott. Paolo Stella
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che, ivi comprese le strutture sanitarie private accreditate
con il Servizio sanitario nazionale, come da condizioni
negoziali.

Restano attivi gli attuali registri di monitoraggio web
based per le indicazioni gia rimborsate.

Applicazione del registro di monitoraggio weh based
per le indicazioni linfoma follicolare e mieloma multiplo
non precedentemente trattato («Revlimid» in associazio-
ne con bortezomib e desametasone).

Al fini delle prescrizioni a carico del SSN, i centri uti-
lizzatori specificatamente individuati dalle regioni, do-
vranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata di
arruolamento che indica i pazienti eleggibili e la scheda
di follow-up, applicando le condizioni negoziali secon-
do le indicazioni pubblicate sul sito dell’Agenzia, piat-
taforma web — all’indirizzo https://servizionline.aifa.gov.
it che costituiscono parte integrante della presente deter-
mina. Nelle more della piena attuazione del registro di
monitoraggio web-based, onde garantire la disponibilita
del trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita e appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell’ Agenzia: https://www.
aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeuticil

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

La societa, fatte salve le disposizioni in materia di
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del
Servizio sanitario nazionale.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.
Classificazione ai fini della fornitura
La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le «Revlimid» (lenalidomide) & la seguente: medicinale
soggetto a prescrizione medica limitativa. da rinnovare
volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di

centri ospedalieri o di specialisti - oncologo. ematologo,
internista (RNRL).

AL 3
Disposizioni finali

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

Roma, 17 febbraio 2021

[l direttore generale: MAGRINI

21A01129

DETERMINA 17 febbraio 2021.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Revli-
mid», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/215/2021).

[L DIRETTORE GENERALE

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

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

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 2435 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui é stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull*organizzazione
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326», cosi come modificato
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra-
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan-
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento
dell’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011,
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio
2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute,
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione nel proprio sito istituzionale & stato dato avviso
nella Gazzetia Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 163, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni ed integrazioni;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 143, intitolata «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e |'interazione tra pubblico e
privaton:

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio
2020, con cui il dott. Nicola Magrini ¢ stato nominato
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco ed il
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data;
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Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale;

Visto I'art. 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 AIFA;

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

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetia Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente |’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano;

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3;

Vista la determina 29 ottobre 2004 («Note AIFA 2004
- Revisione delle note CUF») e successive modificazioni,
pubblicata nel Supplemento ordinario alla Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre
2004,

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata
nella Gazzetia Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen-
co dei medicinali di classe @) rimborsabili dal Servizio
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 3,
lettera ¢), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
2006, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»;

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

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio-
ni ed integrazioni;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito,
con modificazioni, nella 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, I’art. 15, comma 8, let-
tera b), con il quale ¢ stato previsto un fondo aggiuntivo
per la spesa dei farmaci innovativi;

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

Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205 («Bilancio di
previsione dello Stato per ['anno finanziario 2018 e bi-
lancio pluriennale per il triennio 2018-2020») e, in parti-

colare, I'art. 1, commi 408-409, con i quali & stato previ-
sto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci
innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso
terapeutico-assistenziale complessivo;

Vista la determina n. 189/2008 del 14 febbraio 2008,
pubblicata nella Gazzerta Ulfficiale della Repubblica
italiana n. 50 del 28 febbraio 2008, relativa regime di
rimborsabilita e prezzo del medicinale per uso umano
«Revlimid» (lenalidomide), relativamente alle confe-
zioni con codice A.I.C. nn. 038016010/E, 038016022/E,
038016034/E e 038016046/E;

Vista la determina n. 903/2014 del 4 marzo 2014, pub-
blicata nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana
n. 214 del 15 settembre 2014, relativa regime di rimborsa-
bilita e prezzo del medicinale per uso umano «Revlimid»

(lenalidomide), relativamente alle confezioni con codice
A.L.C. nn. 038016059/E, 038016073/E e 038016085/E;

Vista la determina n. 1234/2015 del 24 settembre 2013,
pubblicata nella Gazzetta Ulficiale della Repubblica ita-
liana n. 239 del 14 ottobre 2015, relativa regime di rim-
borsabilita e prezzo del medicinale per uso umano «Re-
vlimid» (lenalidomide), relativamente alla confezione
con codice A.I.C. n. 038016097/E;

Vista la determina n. 754/2018 del 10 maggio 2018,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 119 del 24 maggio 2018, relativa regime di rim-
borsabilita e prezzo del medicinale per uso umano «Re-

vlimid» (lenalidomide), relativamente alle confezioni con
codice A.[.C. nn. 038016109/E e 038016111/E;

Vista la determina n. 84810/2019 del 23 luglio 2019,
pubblicata nella Gazzerta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 181 del 3 agosto 2019, relativa regime di rim-
borsabilita e prezzo del medicinale per uso umano «Re-
vlimid» (lenalidomide), relativamente alle confezioni con
codice A.I.C. nn. 038016135/E ¢ 038016147/E;

Vista la domanda presentata in data 12 febbraio 2020
con la quale la societa Celgene B.V.,, titolare della A.1.C.,
ha chiesto la rinegoziazione delle condizioni negoziali del
medicinale «Revlimid» (lenalidomide);

Vista la decisione della Commissione europea n.
(2020)8082 del 16 novembre 2020 che trasferisce la ti-
tolarita dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Revlimid» da Celgene
B.V. a Bristol-Meyers Squibb EEIG;

Visto il parere espresso dalla Commissione consulti-
va tecnico-scientifica dell’ AIFA nella sua seduta del 15-
17 luglio 2020;

Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso
dell’ AIFA nella sua seduta del 16-18 dicembre 2020;

Vista la deliberazione n. 11 del 28 gennaio 2021 del
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro-
posta del direttore generale, concernente |'approvazio-
ne delle specialita medicinali ai fini dell’autorizzazione
all'immissione in commercio e rimborsabilita da parte del
Servizio sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;
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Determina:

Art. 1.
Classificazione ai fini della rimborsabilita

[l medicinale REVLIMID (lenalidomide) nelle confe-
zioni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:
«mieloma multiplo:

“Revlimid” come monoterapia ¢ indicato per la
terapia di mantenimento di pazienti adulti con mieloma
multiplo di nuova diagnosi sottoposti a trapianto autologo
di cellule staminali;

“Revlimid” in regime terapeutico di associazio-
ne con desametasone, o bortezomib e desametasone, o
melfalan e prednisone (vedere paragrafo 4.2) ¢ indicato
per il trattamento di pazienti adulti con mieloma multiplo
non precedentemente trattato che non sono eleggibili al
trapianto;

“Revlimid™, in associazione con desametasone, &
indicato per il trattamento di pazienti adulti con mieloma
multiplo sottoposti ad almeno una precedente terapia;

sindromi mielodisplastiche:

“Revlimid” come monoterapia ¢ indicato per il
trattamento di pazienti adulti con anemia trasfusionedi-
pendente dovuta a sindromi mielodisplastiche (MDS) a
rischio basso o intermedio-1, associate ad anomalia cito-
genetica da delezione isolata del 3q, quando altre opzioni
terapeutiche sono insufficienti o inadeguate:

linfoma mantellare:

“Revlimid” come monoterapia & indicato per il
trattamento di pazienti adulti con linfoma mantellare re-
cidivato o refrattario (vedere paragrafi 4.4 e 5.1).».

Confezioni:
«10 mg capsula rigida - uso orale» blister (PCTFE/
PVC/ALU) 21 capsule;
A.L.C.n. 038016022/E (in base 10);
classe di rimborsabilita: H;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 5.586,00;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9.219,13;

«15 mg capsula rigida - uso orale» blister (PCTFE/
PVC/ALU) 21 capsule;

A.LC. n. 038016034/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 5.880,00;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9.704.35.

«25 mg capsula rigida - uso orale» blister (PCTFE/
PVC/ALU) 21 capsule;

ALC. n. 038016046/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 6.447.00;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 10.640,13.

«5 mg capsula rigida - uso orale» blister (PCTFE/
PVC/ALU) 21 caspule:

A.LC.n. 038016010/E (in base 10);
classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 5.292,00;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 8.733,92.

«2.5 mg - capsula rigida - uso orale» blister (PCTFE/
PVC/ALU) 21 capsule;

A.L.C. n. 038016059/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: H:

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 5.080,00;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 8.384,03.

«20 mg - capsula rigida - uso orale» blister (PCTFE/
PVC/ALU) 21 capsule;

A.L.C. n. 038016097/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 6.164,00;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 10.173,07.

«2,5 mg - capsularigida - uso orale» blister (PCTFE/
PVC/ALU) 7 capsule;

A.L.C.n. 038016073/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 1.693,33;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 2.794,68.

«10 mg - capsula rigida - uso orale» blister (PCTFE/
PVC/ALU) 7 capsule;

A.L.C.n.038016109/E (in base 10):

classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 1.862,00;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 3.073,04.

«15 mg - capsula rigida - uso orale» blister (PCTFE/
PVC/ALU) 7 capsule;

A.LC.n. 038016111/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 1.960,00;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 3.234.78.

«5 mg - capsula rigida - uso orale» blister (PCTFE/
PVC/ALU) 7 capsule;

A.L.C. n. 038016085/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 1.764,00;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 2.911,30.

L’indicazione «“Revlimid” in regime terapeutico di as-
sociazione con melfalan e prednisone per il trattamento
di pazienti adulti con mieloma multiplo non precedente-
mente trattato che non sono eleggibili al trapianto» non &
rimborsata dal SSN,

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory complessivo
su tutta la molecola, per tutte le confezioni ed indicazio-
ni di utilizzo, da praticarsi alle strutture sanitarie pubbli-
che, ivi comprese le strutture sanitarie private accreditate
con il Servizio sanitario nazionale, come da condizioni
negoziali.

Restano attivi i registri di monitoraggio web based.

A partire dalla data di efficacia della determina pub-
blicata nella Gazzerta Ufficiale della Repubblica italiana
vengono eliminati tutti i meccanismi di rimborso condi-
zionato in vigore per la specialitad medicinale «Revlimid»
come da condizioni negoziali.




