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

Oggetto: Determinazione AIFA n. 1040/2021 in merito alla rinegoziazione del
medicinale per uso umano Adempas (Riociguat). Adempimenti dei Centri autorizzati

alla prescrizione e dispensazione.

L’Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA) con Determinazione n. 1040 del 09 settembre
2021, pubblicata in Gazzetta Ufficiale n. 227 del 22.09.2021, che si allega, ha disposto la
rinegoziazione del medicinale per uso umano Adempas (Riociguat) per le seguenti

indicazioni terapeutiche:

a) Ipertensione polmonare tromboembolica cronica ( chronic thromboembolic
pulmonary hypertension , CTEPH). «Adempas» € indicato per il trattamento di
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pazienti adulti di classe funzionale (CF) OMS da Il a Il affetti da: CTEPH
inoperabile; CTEPH persistente o recidivante dopo trattamento chirurgico; per

migliorare la capacita di esercizio fisico;

per migliorare la capacita di esercizio fisico.

La stessa AIFA nella determinazione di cui all’oggetto ha disposto:

o La chiusura dei registri di monitoraggio per le indicazioni a) e b) da parte
dei centri di cui alla Tab.1 che hanno avviato i trattamenti estrapolati

dalla piattaforma web based SAS AIFA.

° 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;

° che il clinico pud procedere alla compilazione della scheda di fine
trattamento selezionando la voce “Chiusura Monitoraggio” presente tra

le cause di fine trattamento;

° la prescrizione tramite un piano terapeutico (PT cartaceo AIFA) per le
indicazioni a) e b) ed in corso di implementazione sul Sistema Informativo

Regionale Edotto “Gestire Piano Terapeutico”.

Tale medicinale e:

J classificato ai fini della rimborsabilita A;

. ai fini della fornitura, soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti -

cardiochirurgo, cardiologo, pneumologo e reumatologo (RRL);

o soggetto a diagnosi-piano terapeutico, allegato alla presente determina
ed a quanto previsto dall’Allegato 2 e successive modifiche alla determina
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario della distribuzione diretta),
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 259 del 4

novembre 2004, Supplemento ordinario n. 162.
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Ipertensione arteriosa polmonare ( pulmonary arterial hypertension , PAH).
«Adempas», come monoterapia o in combinazione con antagonisti del recettore
dell’endotelina, & indicato per il trattamento di pazienti adulti affetti da
ipertensione arteriosa polmonare (PAH) con classe funzionale (CF) OMS da Il a Ill
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Con nota prot. n. 1346 del 09.09.2016 sono stati individuati i centri autorizzati alla
prescrizione del medicinale in oggetto che si riepilogano in tab.1 di seguito.

Tab.1
, CODICE
ASL CITTA P.O. U.0./AMB. OSP. (SPECIALI
/ (SPECIALISTA) e
CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) ggiégi
BA BARI A.0.U. POLICLINICO CARDIOCHIRURGIA (CARDIOLOGO) P
PNEUMOLOGIA (PNEUMO )
(PHEUNGEAGD) 966216
CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 969837
BA BARI P.0. SAN PAOLO
PNEUMOLOGIA (PNEUMOLOGO) 970203
BA PUTIGNANO P.O. PUTIGNANO PNEUMOLOGIA (PNEUMOLOGO) 971385
BA TERLIZZI P.O. TERLIZZI PNEUMOLOGIA (PNEUMOLOGO) 098350
BA ALTAMURA P.O. DELLA MURGIA ALTAMURA CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 969642
CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 969696
AA aaal i e PNEUMOLOGIA (PNEUMOLOGO) 099796
CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 969460
A A .E.
B CANAVIVA B B MIULL! PNEUMOLOGIA (PNEUMOLOGO) 970300
BR BRINDISI P.O. PERRINO CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 967543
BR FRANC. FONT. P.0. FRANCAVILLA FONTANA CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 967637
CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 964083
FG FOGGIA A.0.U. RIUNITI di FOGGIA PNEUMOLOGIA OSP (PNEUMOLOGO 964130
PNEUMOLOGIA Univ (PNEUMOLOGO) 964129
CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 970231
FG S.GROTONDO | P.0. CASASOLL. DELLASOFFERENZA | noo o frecn (oNEUMOLOGIA) 65570
CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 970009
LE LECCE P.O.V. FAZZI CARDIOCHIRURGIA (CARDIOLOGO) 970015
PNEUMOLOGIA (PNEUMOLOGO) 971192
CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 969419
K CAILIFOL P.O/GALIFOU PNEUMOLOGIA (PNEUMOLOGO) 971196
LE COPERTINO P.O. COPERTINO CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 970053
LE CASARANO P.0. CASARANO CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 970109
CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 100135
= GALATING RiG faLRTINA PNEUMOLOGIA (PNEUMOLOGIA) 100136
LE SCORRANO P.0. SCORRANO CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 970080
TA TARANTO P.0. SS ANNUNZIATA-SAN G.MOSCATI | CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 968165
TA MARTINA F. P.O. MARINAF. MEDICINA INTERNA (PNEUMOLOGO) 964890

Rispetto ai suddetti centi, tramite la piattaforma web based SAS AIFA, e stato rilevato
che le prescrizioni relative al farmaco a base del p.a. Riociguat sono riferite ai centri di

cui alla Tab.2
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Tab.2 (trattamenti estrapolati dalla piattaforma web based SAS AIFA)

Totale =]
AZIENDA-LISL B ENTEE ECCLIOSR GEN.REG.'MIULLI' CARDIOLOGIA 17
AZIZNDA-USLBA OSPEDALE DI VENERE BARI CARDIOLOGIA i}
AZIENDA-USLBA OSPEDALE S, PAOLO BARI CARDIOLOGIA 6
AZIENDA-USLLE (SPEDALE CASARAND CARDIOLOGIA i
AZIZNDA-USLLE OSPEDALE VITQ FAZZ CARDIOLOGIA 5
OSPEDALE CASA SOLLIEVO DELLA SOFFERENZA  OSPEDALE CASA SIOLLIEVD DELLA SOFFERENZA  (ARDIOLOGIA 4
(OSPEDALE CASA SOLLIEVO DELLA SOFFERENZA  OSPEDALE CASA SOLLIEVO DELLA SOFFERENZA  MEDICINA INTERNA

OSPEDALE CONSQRZIALE POLICLINKCO COMSORZIALE POLICLINICO BAR CARDIOLOGIA [
OSPEDALI RIUNITI DI FOGGLA AQUNIV. 'O RR FOGGIA CARDIOLOGIA 1

Rispetto a tali centri di cui alla Tab.2 pertanto, & necessario attuare le disposizioni
emanate dall’AIFA con la determinazione in oggetto secondo quanto sopra descritto.
Inoltre, tenuto conto dell’attivita prescrittiva rilevata tramite la piattaforma web based
AIFA dei registri, nei centri autorizzati, risulta opportuno effettuare una ricognizione ed
aggiornamento degli stessi, che si riportano in Tab.3

Tab.3

ASL CITTA’ P.0. U.0./AMB. OSP. (SPECIALISTA) gggﬁ)
BA BARI A.0.U. POLICLINICO CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 966165
BA BARI P.0. SAN PAOLO CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 969837
BA DI VENERE P.O. DI VENERE CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 969696
BA ACQUAVIVA | E. E. MIULLI CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 969460
FG FOGGIA A.0.U. RIUNITI di FOGGIA CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 964083
FG S.G.ROTONDO | P.O. CASA SOLL. DELLA SOFFERENZA E’:;:;‘g;g?@éﬁﬁﬁgg;g{o G0) 3283(1)
LE LECCE P.O.V. FAZZI CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 970009
LE CASARANO P.0. CASARANO CARDIOLOGIA (CARDIOLOGO) 970109

Tale ricognizione @ stata effettuata in base a provvedimenti autorizzativi medio tempore
emessi dalla competente Sezione Strategie e Governo dell'Offerta e Servizio
Accreditamenti della Regione Puglia sul Sistema Informativo Regionale Edotto, che
costituisce la base informativa di riferimento.

| Direttori Sanitari dei P.O., per quanto concerne |'abilitazione degli specialisti preposti
alla prescrizione del medicinale in oggetto, che si ricorda essere riservata
esclusivamente ai medici specialisti cardiologi, si devono attenere scrupolosamente ai
Centri sopra individuati, verificando puntualmente che ogni specialista sia incardinato
nelle U.0./Ser. riconosciute.
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La prescrizione da avviare al trattamento per le indicazioni di cui sopra dovra
obbligatoriamente essere effettuata solo tramite il Piano Terapeutico in corso di
implementazione nel sistema informativo Regionale EDOTTO, e fruibile tramite la
funzione “Gestire Piano Terapeutico”.

La dispensazione a domicilio del medicinale, dovra essere effettuata da parte dei Servizi
Farmaceutici Territoriali delle ASL.

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.

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.

AP/

Il Responsabile P.O.
Registri di Monitpraggio AIFA e Cenjri Prescrittori
d7mwla uofino
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‘GazzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 227

societa Parke Davis S.p.a. alla societa Pfizer Italia S.r.1.,
pubblicato, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana, Serie generale, n. 143 del 20 giugno
2002;

Vista la determina AIFA AAM/PPA n. 1138 del 4 di-
cembre 2018 di autorizzazione al trasferimento di titolari-
ta dell’autorizzazione all’immissione in commercio della
specialitd medicinale per uso umano «Zarontiny», dalla
Pfizer [talia S.r.l. alla societa Essential Pharma Limited,
pubblicata, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana, Serie generale, n. 293 del 18 dicembre
2018;

Vista la determina AIFA AAM/PPA n. 594/2019 del
18 luglio 2019 di autorizzazione al trasferimento di ti-
tolarita dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Zarontiny,
dalla Essential Pharma Limited alla societa Essential
Pharma (M) Ltd., pubblicata, per estratto, nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana, Serie generale, n. 195
del 21 agosto 2019;

Vista la domanda presentata in data 27 marzo 2020
con la quale la societa Essential Pharma (M) Ltd. ha
chiesto la rinegoziazione del medicinale «Zarontiny»
(etosuccimide);

Visto il parere espresso dalla Commissione tecnico-
scientifica dell’ AIFA nella seduta del 9-12 giugno 2020;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’ Al-
FA, espresso nella seduta del 21-23-24 e 25 giugno 2021;

Vista la deliberazione n. 45 del 28 luglio 2021 del con-
siglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta
del direttore generale, concernente I’approvazione delle
specialitd medicinali ai fini dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio e rimborsabilita da parte del Ser-
vizio sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;
Determina:

Art. 1.

Oggetto della rinegoziazione

[l medicinale ZARONTIN (etosuccimide) ¢ rinegozia-
to alle condizioni qui sotto indicate.

Indicazioni terapeutiche: piccolo male epilettico.
Confezione e numero di A.I.C.:

«250 mg/5 ml sciroppo» 1 flacone da 200 ml - A.L.C.
n. 018930038 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex-factory (iva esclusa): euro 20,00;
prezzo al pubblico (iva inclusa) euro 33,00;
validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione dai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Zarontin» (etosuccimide) ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica (RR).

15—

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, 9 settembre 2021

1l direttore generale: MAGRINI

21A05490

DETERMINA 9 settembre 2021.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Adem-
pas», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 1040/2021).

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 svilup-
po e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici»,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
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 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;

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;
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Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e ’interazione tra pubblico e
privato»;

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;

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

Visto I’art. 48, comma 33-fer, del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito con modifica-
zioni nella legge 24 novembre 2003, n. 326, in mate-
ria di specialita medicinali soggette a rimborsabilita
condizionata nell’ambito dei registri di monitoraggio
AIFA;

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-
cernente i 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 I’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

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

Visto il decreto ministeriale 2 agosto 2019, pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale n. 185 del 24 luglio 2020;

Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel Supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana n. 259 del 4 novembre 2004 e successive
modificazioni;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elenco
dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio sa-
nitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5,
lettera ¢), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novem-
bre 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 concernente
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionatay;

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 e integrazioni,

Vista la determina AIFA n. 1102/2016 del 4 agosto
2016 recante regime di rimborsabilita e prezzo, a segui-
to di nuove indicazioni terapeutiche, del medicinale per
uso umano «Adempasy, pubblicata nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana, Serie generale, n. 204 del
1° settembre 2016;

Visto il procedimento avviato d’ufficio nei confron-
ti della societa MSD Italia S.r.1., rappresentante loca-
le del titolare A.I.C., in data 6 agosto 2019 per una
rinegoziazione del medicinale «Adempas» (riociguat)
- procedura EMEA/H/C/002737 - di titolarita Bayer
AG;

Vista la disponibilita manifestata dalla MSD Italia S.r.1.
a ridefinire con AIFA il proprio accordo negoziale relati-
vamente al medicinale « Adempas» (riociguat);

Visti i pareri espressi dalla Commissione tecnico-
scientifica dell’AIFA nella seduta straordinaria del
2 novembre 2020 e nella seduta dell’11-15 e 22 gen-
naio 2021;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso
dell’ AIFA, reso nella sua seduta del 19-20-21 e 27 mag-
gio 2021;

Vista la delibera n. 45 del 28 luglio 2021 del consiglio
di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta del
direttore generale, concernente ’approvazione delle spe-
cialita medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio e rimborsabilita da parte del Servizio
sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;
Determina:

Art. 1.

Oggetto della rinegoziazione

Il medicinale ADEMPAS (riociguat) ¢ rinegoziato alle
condizioni qui sotto indicate.

Indicazioni terapeutiche:

Ipertensione polmonare tromboembolica cronica (chro-
nic thromboembolic pulmonary hypertension, CTEPH).

«Adempas» ¢ indicato per il trattamento di pazienti
adulti di classe funzionale (CF) OMS da Il a III affetti da:

CTEPH inoperabile;
CTEPH persistente o recidivante dopo trattamento
chirurgico;
per migliorare la capacita di esercizio fisico.

[pertensione arteriosa polmonare (pulmonary arterial
hypertension, PAH).
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«Adempasy», come monoterapia o in combinazione con
antagonisti del recettore dell’endotelina, ¢ indicato per il
trattamento di pazienti adulti affetti da ipertensione arte-
riosa polmonare (PAH) con classe funzionale (CF) OMS
da I a IIT per migliorare la capacita di esercizio fisico.

L efficacia ¢ stata evidenziata in pazienti affetti da PAH
idiopatica o ereditaria oppure PAH associata a patologie
del tessuto connettivo.

Confezioni e numeri di A.I.C.:

0,5 mg - compressa rivestita con film - uso orale -
blister (PP/ALU) - 42 compresse - A.I.C. n. 043333018/E
(in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex-factory (iva esclusa): euro 1.395,80;
prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 2.303,65;

1 mg - compressa rivestita con film - uso orale - bli-
ster (PP/ALU) - 42 compresse - A.I.C. n. 043333044/E
(in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex-factory (iva esclusa): euro 1.395,80;
prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 2.303,65;

| mg - compressa rivestita con film - uso orale - bli-
ster (PP/ALU) - 84 compresse - A.L.C. n. 043333057/E
(in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex-factory (iva esclusa): euro 2.791,60;
prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 4.607,29;

1,5 mg - compressa rivestita con film - uso orale -
blister (PP/ALU) - 42 compresse - A.I.C. n. 043333071/E
(in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex-factory (iva esclusa): euro 1.395,80;
prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 2.303,65;

1,5 mg - compressa rivestita con film - uso orale -
blister (PP/ALU) - 84 compresse - A.I.C. n. 043333083/E
(in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex-factory (iva esclusa): euro 2.791,60;
prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 4.607,29;
2 mg - compressa rivestita con film - uso orale - bli-
ster (PP/ALU) - 42 compresse - A.I.C. n. 043333107/E
(in base 10);
classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex-factory (iva esclusa): euro 1.395,80;
prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 2.303,65;
2 mg - compressa rivestita con film - uso orale - bli-
ster (PP/ALU) - 84 compresse - A.I.C. n. 043333119/E
(in base 10);
classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex-factory (iva esclusa): euro 2.791,60;
prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 4.607,29;

2,5 mg - compressa rivestita con film - uso orale -
blister (PP/ALU) - 42 compresse - A.I.C. n. 043333133/E
(in base 10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex-factory (iva esclusa): euro 1.395,80;
prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 2.303,65;

2,5 mg - compressa rivestita con film - uso orale -
blister (PP/ALU) - 84 compresse - A.I.C. n. 043333 145/E
(in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex-factory (iva esclusa): euro 2.791,60;
prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 4.607,29.

Sconto complessivo sul prezzo ex-factory, da praticarsi
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali.

Chiusura dei registri di monitoraggio per le indica-
zioni: ipertensione polmonare tromboembolica cronica
(chronic thromboembolic pulmonary hypertension, CTE-
PH) e ipertensione arteriosa polmonare (pulmonary arte-
rial hypertension, PAH).

[stituzione del piano terapeutico (PT) cartaceo per le
indicazioni: ipertensione polmonare tromboembolica cro-
nica (chronic thromboembolic pulmonary hypertension,
CTEPH) e ipertensione arteriosa polmonare (pulmonary
arterial hypertension, PAH).

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Adempas» (riociguat) ¢ la seguente: medicinale soggetto
a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - cardio-
chirurgo, cardiologo, pneumologo e reumatologo (RRL).

Art. 3.
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi-piano
terapeutico, allegato alla presente determina, di cui costi-
tuisce parte integrante e sostanziale, ed a quanto previ-
sto dall’Allegato 2 e successive modifiche alla determina
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario della distri-
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple-
mento ordinario n. 162.

Art. 4.
Disposizioni finali
La presente determina ha effetto dal giorno successivo
a quello della sua pubblicazione nella Gazzeita Ufficia-
le della Repubblica italiana e sara notificata alla societa

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

Roma, 9 settembre 2021

1l direttore generale: MAGRINI
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ALLEGATO

PIANO TERAPEUTICO AIFA PER LA PRESCRIZIONE DEL MEDICINALE ADEMPAS (RIOCIGUAT)
(Da compilare ai fini della rimborsabilitd SSN a cura dei soli specialisti ospedalieri in cardiologia, pneumologia, cardiochirurgia e
reumatologo ed inviare al Medico di Medicina Generale)

Azienda Sanitaria:

Unita Operativa:

Nome e cognome del medico prescrittore:

Recapito telefonico/ e-mail:

Paziente (nome, cognome):

Data di nascita: o / Sesso: M FIO O

Comune di nascita Estero D

Codice Fiscale:

Residente a Tel:

Regione: Prov:

Email :

ASL di Residenza:

Medico di Medicina Generale:

INDICAZIONI RIMBORSATE SSN

Ipertensione polmonare tromboembolica cronica (CTEPH) Adempas ¢ indicato per il trattamento di
pazienti adulti di classe funzionale (CF) OMS da Il a lll affetti da:

e CTEPH inoperabile

e CTEPH persistente o recidivante dopo trattamento chirurgico, per migliorare la capacita di esercizio
fisico (vedere paragrafo 5.1).

Ipertensione arteriosa_polmonare (PAH) Adempas, come monoterapia o in combinazione con
antagonisti del recettore dell’endotelina, & indicato per il trattamento di pazienti adulti affetti da
ipertensione arteriosa polmonare (PAH) con classe funzionale (CF) OMS da Il a Ill per migliorare la
capacita di esercizio fisico. L'efficacia & stata evidenziata in pazienti affetti da PAH idiopatica o

ereditaria oppure PAH associata a patologie del tessuto connettivo (vedere paragrafo 5.1)
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DATI CLINICI

Sezione da compilare solo in caso di prima prescrizione (verifica appropriatezza)

DIAGNOSI
O IPERTENSIONE POLMONARE TROMBOEMBOLICA CRONICA (CTEPH)
O |PERTENSIONE ARTERIOSA POLMONARE (PAH)

Se CTEPH, INDICARE SE SI TRATTA DI
O CTEPH cronica inoperabile
O CTEPH persistente o recidivante dopo trattamento chirurgico.

SE PAH, INDICARE SE SI TRATTA DI
O PAH idiopatica o ereditaria
O PAH associata a patologie del tessuto connettivo

L’uso di riociguat non & raccomandato in altre forme di PAH che non sono state oggetto di studio (RCP 5.1)

IL/LA PAZIENTE DEVE PRESENTARE TUTTE LE SEGUENTI CONDIZIONI

O Diagnosi confermata da 21 tecniche
o Se CTPH: es Angio TC polmonare, scintigrafia V/P, cateterismo destro e angiopneumografia.
o Se PAH: es HRTC polmonare, scintigrafia V/P, cateterismo destro e test di reattivita vascolare.

O Paziente con sintomatologia suggestiva per sforzi fisici lievo-moderati, in base alla
classificazione OMS.

O Test 6MWD* <450m
*Test della distanza percorsa a piediin 6 min

Solo se CPTH,

o PVR>300 dyn-s-cm-5
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PRESCRIZIONE ADEMPAS (RIOCIGUAT)
Posologia (RCP 4.2)
Aumento graduale della dose La dose iniziale raccomandata € 1 mg tre volte al giorno per 2 settimane. Le compresse devono essere

assunte tre volte al giorno a distanza di circa 6-8 ore (vedere paragrafo 5.2). La dose deve essere aumentata di 0,5 mg tre volte al
giorno ogni due settimane fino a un massimo di 2,5 mg tre volte al giorno se la pressione arteriosa sistolica € 295 mm Hg e il
paziente non presenta segni o sintomi di ipotensione

Dose di mantenimento La dose individuale stabilita deve essere mantenuta fino alla comparsa di segni e sintomi di ipotensione. La

massima dose totale giornaliera ammonta a 7,5 mg, corrispondenti a 2,5 mg tre volte al giorno.

Dose
O 1 MG/ tre volte al giorno per 2 settimane seguito da aumenti di 0,5 mg TID ogni due
settimane fino a un massimo di 2,5 mg TID
0,5 MG/ tre volte al giorno
1 MG/ tre volte al giorno
1,5 MG/ tre volte al giorno
2 MG/ tre volte al giorno
2,5 MG/ tre volte al giorno

Oooooao

SPECIFICARE SE SI TRATTA DI:
O Prima Prescrizione
O Prosecuzione Terapia

Si fa presente che la validita del Pianto Terapeutico & massimo 4 mesi

La prosecuzione della terapia a carico SSN & consentita solo in caso di miglioramento clinico o stabilita
Si prega di fare riferimento a quanto riportato in RCP 4.2-4.9

Data valutazione: /__/ Timbro e firma del medico prescrittore

21A05491




