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| REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE, DEL BENESSERE E DELLO
e PUGLJA  SPORTPERTUTTI

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E TECNOLOGICHE SANITARIE

SERVIZIO FARMACI, DISPOSITIVI MEDICI E ASSISTENZA INTEGRATIVA

Prot. n. AOO/081/ OOC 25 2
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.O. dei Centri
autorizzati;
- Direttori delle Farm. Osped. e Territ.)
Direttori Generali
Aziende Ospedaliero Universitarie
IRCCS Pubblici
(e per il loro tramite ai
- Direttori Sanitari
- Direttori delle U.O. dei Centri
aqutorizzati;
- 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
autorizzati
- Direttori della Farmacia Ospedaliera)

Oggetto: Chiusura Registro del’ medicinale Atriance (Nelarabina).
Adempimenti dei Centri autorizzati alla prescrizione e dispensazione

L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) con Determinazione n.DG/2 del 4
gennaio 2021, pubblicata in Gazzetta Ufficiale n.9 del 13.01.2021, che si
allega, ha disposto, la rinegoziazione e che a partire dal 14/01/2021 termina il
monitoraggio del Registro Atriance (Nelarabina) per la seguente indicazione
terapeutica:
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La neralabina é indicata per il trattamento di pazienti affetti da leucemia
linfoblastica acuta a cellule T (T-ALL) e da linfoma linfoblastico a cellule T (T-
LBL) che non hanno risposto o hanno avuto recidive dopo trattamento con
almeno due regimi di chemioterapia.

Si invitano pertanto, le Direzioni Aziendali dei centri di cui alla Tab.1 a
diffondere tale informativa sia ai medici specialisti incardinati nelle U.O di
propria competenza, sia ai farmacisti dei Servizi farmaceutici Aziendali, al fine
di consentire ad ognuno, il corretto svolgimento delle successive fasi, al fine di
garantire il corretto monitoraggio sulla appropriatezza prescrittiva.

Tab. 1
CENTRI OSPEDALIERI UNITA" OPERATIVE CODICE
EDOTTO
ASL-AAQOO 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 PTA 099767
Ematologia
Istituto Tumori Giovanni Paolo Il (BA) Ematologia 971135
AO Univ. OORR Foggia Ematologia 964091
Casa Sollievo della Sofferenza SGR Ematologia 971296
AO Univ. Cons. Policlinico - Bari Ematologia 966198
Medicina Interna “Baccelli” 966232
Ospedale Generale Prov. Card.G.Panico Lecce Ematologia 969611
Ospedale Miulli Acquaviva delle Fonti Ematologia 099577

La stessa AIFA specifica che:

* non sara possibile inserire nuovi trattamenti per i pazienti con data di
valutazione uguale o successiva al 14.01.2021;

* chela gestione dei pazienti gia in trattamento con il medicinale in oggetto
sottoposto a registro di monitoraggio verra garantita con la prosecuzione del
trattamento nelle modalita definite nella scheda del registro, fino alla chiusura
del trattamento;

e il clinico potra 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 é 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.

AP/// /

Il Responsabile P.O.

Registri di Mon;,oraggio AlIFA e Centri Prescrittori
ddt
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t. Francesco Coldsypnno 4
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13-1-2021

Gazzerta UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale -n. 9

DETERMINA 4 gennaio 2021.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Atriance»,
ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993,
n. 537. (Determina n. DG/2/2021).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gl articoli 8 ¢ 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto I'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui ¢ stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326», cosi come modificato
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute,
di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione
e la semplificazione e dell’economia e delle finanze, recan-
te «Modifica al regolamento e funzionamento dell’ Agen-
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17,
comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale ¢ 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 é stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni e integrazioni;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 1435, intitolata «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e I'interazione tra pubblico e
privatoy,;

Visto il decreto del Ministro della salute 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;

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;

13

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

Visto I'art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222,
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan-
ziaria, per lo sviluppo e 1’equita sociale»;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diret-
tive di modifica) relativa ad un codice comunitario con-
cemnente 1 medicinali per uso umano;

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per |’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per 1 medicinali;

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

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

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata
nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen-
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5,
lettera ¢), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
2006, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ulficiale della Repubblica italiana,
Serie generale, n. 227 del 29 settembre 2006 concernente
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata € non convenzionata»;

Visto I'art. 48, comma 33-ter, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni nella
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
lita medicinali soggette a rimborsabilita condizionata
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA;

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

Vista la determina AIFA/C n, 207/2008 del 19 maggio
2008, recante «Regime di rimborsabilita e prezzo di ven-
dita della specialita medicinale “Atriance” (nelarabina),
autorizzata con procedura centralizzata europea dalla
Commissione europea», pubblicata nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana, Serie generale n. 129 del
4 giugno 2008;

Vista la domanda presentata in data 30 gennaio 2020
con la quale la societa Novartis Europharm Limited ha
chiesto la rinegoziazione del medicinale «Atriance» (ne-
larabina) — procedura EMEA/H/C/752;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’Al-

FA, espresso nella seduta straordinaria dell’8 ottobre
2020;
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Vista la deliberazione n. 48 del 15 dicembre 2020 del
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro-
posta del direttore generale, concernente I'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;

Determina:

Art. 1.

Oggetto della rinegoziazione

Il medicinale ATRIANCE (nelarabina) € rinegoziato
alle condizioni qui sotto indicate.

Indicazioni terapeutiche:

La nelarabina ¢ indicata per il trattamento di pazienti
affetti da leucemia linfoblastica acuta a cellule T (T-ALL)
e da linfoma linfoblastico a cellule T (T-LBL) che non
hanno risposto o hanno avuto recidive dopo trattamento
con almeno due regimi di chemioterapia.

Confezione: 5 mg/ml soluzione per infusione uso en-
dovenoso flaconcino (vetro) 50 ml 6 flaconcini - A.I.C.
n. 038116012/E (in base 10).

Classe di rimborsabilita: H.
Prezzo ex factory (iva esclusa): euro 2.320,00.
Prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 3.828,93.

Sconto obbligatorio su tutta la molecola sul prezzo ex
Jactory, da praticarsi alle strutture sanitarie pubbliche,
ivi comprese le strutture sanitarie private accreditate
con il Servizio sanitario nazionale, come da condizioni
negoziali.

Eliminazione dal registro di monitoraggio, attivo per
I’indicazione terapeutica: «La neralabina ¢ indicata per
il trattamento di pazienti affetti da leucemia linfoblasti-
ca acuta a cellule T (T-ALL) e da linfoma linfoblastico a
cellule T (T-LBL) che non hanno risposto o hanno avu-
to recidive dopo trattamento con almeno due regimi di
chemioterapiay.

Clausola di salvaguardia come da condizioni negoziali.

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 medicinale
«Atriance» (nelarabina) ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa utilizzabile esclu-
sivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso
assimilabile (OSP).

Art. 3.
Disposizioni finali
La presente determina ha effetto dal giorno successivo
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana e sara notificata alla societa

titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale.

Roma, 4 gennaio 2021

11 direttore generale: MAGRINI

21A00062

DETERMINA 7 gennaio 2021.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Lixiana»,
ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993,
n. 537. (Determina n. DG/21/2021).

IL 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. 245 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui & stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326», cosi come modificato
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra-
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan-
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011,
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio
2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale 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 Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;




