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

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E TECNOLOGICHE SANITARIE

SERVIZIO FARMACI, DISPOSITIVI MEDICI E ASSISTENZA
INTEGRATIVA

Prot. n. AOO/081/2038 del 29.03.2021
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 Distretti Socio Sanitari;

- Direttori delle Strutt. Priv. Accred.,;
- Direttori medici dei P.O.;

- Direttori delle U.O. interessate;

- Direttori di Farmacia Ospedaliera
e Territoriale)

Direttori Generali delle AOU

(e per il loro tramite ai

- Direttori Sanitari;

- Direttori medici dei P.O.;

- Direttori delle U.Q. interessate;

- Direttori di Farmacia Ospedaliera)
Rappr. Legali degli IRCCS ed Enti
ecclesiastici

(e per il loro tramite

- Direttori Sanitari;

- Direttori delle U.O. interessate;

- Direttori di Farmacia Ospedaliera)
Exprivia S.P.A.

Oggetto: Determinazioni AIFA n. DG 293/2021, 297/2021 e 298/2021 in
merito alla rinegoziazione e alla nuova indicazione terapeutica del
medicinale per uso umano Perjeta (Pertuzumab). Chiusura Registro e
attivazione della procedura extra-sistema-medicinale per indicazione
terapeutica in combinazione con Herceptin. Adempimenti dei Centri
autorizzati dalla Regione.

L'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) con Determinazioni n. DG 293, DG 297
e DG 298 del 11.03.2021 pubblicate nella GU n. 70 del 22.03.2021, che si
allegano, ha disposto:

a) larinegoziazione del medicinale Perjeta (Pertuzumab);
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~ b) la chiusura del registro di monitoraggio web based ed eliminazione

del MEA su Herceptin associato a Pertuzumab;

¢) il regime di rimborsabilitd e prezzo del medicinale Perjeta
(Pertuzumab) per la nuova indicazione terapeutica: carcinoma
mammario in fase iniziale. Indicato in associazione con trastuzumab e
chemioterapia nel trattamento adiuvante di pazienti adulti con
carcinoma mammario HERZ2 positivo allo stadio iniziale ad alto rischio

di recidiva

TPIe medicinale é;

* classificato ai fini della rimborsabilita H;

* ai fini della fornitura, medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
struttura ad esso assimilabile (OSP);

* sottoposto a monitoraggio web-based dei registri.

Pertanto, si individuano di seguito, in Tab.l, i centri autorizzati alla
prescrizione del medicinale Perjeta (Pertuzumab) per la nuova indicazione
terapeutica di cui alla Determinazione AIFA n. DG 297/2021.

Tab.1

CENTRI U.0./Serv./Ambul. Ospedalieri (spec. Oncologo) CODICE EDOTTO

ASLBA

?.0. della Murgia - | Medicina Interna/Gen.-Servizio. di Oncologia 970137

Altamura

P.O. S. Paolo Medicina Interna/Gen.-Servizio. di Oncologia 099410

P.0O. Molfetta Chirurgia Generale-Amb. Oncologia 098377

ASL BT

P.O. Barletta Oncologia 971186
Radioterapia (Servizio) 099524

P.T.A. Trani Pol. Specialistico PTA- Oncologia 099767

ASL BR

P.O. Perrino -Brindisi Oncologia 967561

‘ Radioterapia RT11

H.O. Francavi. Fontana | Medicina Interna-DH Oncologia 967631

(Ceglie Messapica)

P.T.A. Fasano Ambulatorio di Oncologia (Medicina Interna di | 967602
Ostuni)

ASLFG

P.O. Cerignola Medicina Interna/Gen.-DH Oncologia 969545
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P.0. San Severo Medicina Interna-DH Oncologia 969796
ASL LE
P.O. V.Fazzi Oncologia 970023
Radioterapia (Servizio) 970001
P.O. Gallipoli Oncologia 971276
P.O. Casarano Oncologia 971275
P.O. Copertino Medicina Interna-Amb. di Oncologia 970047
P.0. Scorrano Medicina Interna-Amb. di Oncologia 970074
P.0O. Galatina Medicina Interna-Amb. di Oncologia 969406
ASLTA
P.O. SS. | Oncologia 968184
Annunziata/Moscati Radioterapia Moscati 968157
P.O. Castellaneta Medicina Interna-Amb. di Oncologia 968212
P.0. Manduria Medicina Interna-Amb. di Oncologia 964914
CDC  Villa Verde | Oncologia 965799
Taranto
AAOO Univ. - IRCCS -
EE
AO Univ. OORR Foggia | Oncologia OORR 968578
Radioterapia (Servizio) 968610
Servizio Oncologia Lucera 100030
Istituto Tumori | Oncologia 965604
GJ;iovanni Paolo Il (BA) | Radioterapia (Servizio) 965606
IRCCS ~ Saverio De | Oncologia 099546
Bellis (BA)
Casa Sollievo della | Oncologia 969584
Sofferenza Ginecologia e Ostreticia 969576
Radioterapia (Servizio) 969516
AO Univ. Cons. | Oncologia 964643
Policlinico - Bari Ginecologia e Ostreticia 966211-966647
Radioterapia (Servizio) 968495
Medicina Interna (Deg.-Amb.-DH di Oncologia) 966232
Ente Eccl. Osp. Gen. | Oncologia 099578
Reg Miulli
QOspedale  Generale Oncologia 971402
Prov. Card .G.Panico
Tale ricognizione é 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.
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I Direttori medici dei P.O. e DSS, per quanto concerne |'abilitazione degli
specialisti preposti alla prescrizione del medicinale in oggetto, che si ricorda
e$sere riservata esclusivamente ai medici specialisti ematologi, si devono
attenere scrupolosamente ai Centri sopra individuati, verificando
puntualmente che ogni specialista sia incardinato nelle U.O./Ser./Amb.
riconosciute

Al fine di garantire la disponibilita del trattamento ai pazienti, le prescrizioni
del farmaco Perjeta (Pertuzumab) devono obbligatoriamente essere
effettuate solo ed esclusivamente in accordo ai criteri di eleggibility e
appropriatezza prescrittiva riportati nella documentazione consultabile sul
portale Istituzionale dell’AIFA ai seguenti link :
https://www.aifa.gov.it/web/guest/—/attivazione-web—e—pubblicazione-

schede-di-monitoraagio—registro-perieta

Lai dispensazione del medicinale in oggetto, ad esclusivo uso interno
ospedaliero, dovra essere effettuata da parte del Servizio Farmaceutico in
cui insiste il centro autorizzato alla prescrizione dello stesso farmaco per la
successiva somministrazione in ambito ospedaliero, dopo attenta verifica

della corretta compilazione della scheda di eleggibilita prevista dall’AIFA.

Con riferimento invece alla ulteriore indicazione di “Perjeta in associazione

con trastuzumab e docetaxel in pazienti adulti con carcinoma _mammario
HER2 positivo, metastatico o localmente recidivato non_operabile, non
Lrattati in precedenza con terapia anti-HER2 o chemioterapia per la malattia
metastatica”, per la quale I’Agenzia Italiana del Farmaco ha disposto la
chiusura del Registro, con mail del 22/03/2021 la stessa Agenzia ha
comunicato che & in programma per la data del 06/04/2021 una procedura
extra-sistema (che consiste in un’estrazione da parte di AIFA di tutte le
confezioni di Herceptin dispensate fino alla data dell'efficacia delle
Determinazioni in oggetto) e che, conseguentemente, si procedera con il
conguaglio delle somme dovute in applicazione del precedente contratto in
essere con l'associazione con Herceptin (MEA extrasistema).

Pertanto, al fine di consentire alle Aziende in indirizzo di ricevere il rimborso
perile confezioni di Herceptin, dispensate prima della chiusura del registro in
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oggetto, con la suddetta comunicazione mail 'AIFA richiesto altresi di

sollecitare le strutture ospedaliere a procedere con I'inserimento a sistema

di_eventuali informazioni non ancora riportate nel registro web, entro e
non oltre il suddetto termine del 06/04/2021.

Sulla base di quanto sopra si invitano i Direttori Generali e Sanitari degli
enti in indirizzo a sollecitare gli operatori sanitari interessati (medici
specialisti dei centri di cui alla Tab.1 e Farmaci Ospedalieri) per garantire
I'espletamento dei richiamati adempimenti sui Registri AIFA.

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 Monitoraggio AIFA e Centri Prescrittori
dott. Francesco Colasuonno

COLASUONNO
FRANCESCO - . ..
29.03.2021 Il Dirigente di Servizio
11:54:56 dott. Paolo Stella
LUTE )
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Visto il proce
della societa My
zione della sudd

zdimento avviato d’ufficio nei confronti
lan S.p.a. in data 8 gennaio 2021 di esecu-
etta sentenza per una rinegoziazione del

medicinale «Buprenorfina e Naloxone Mylan Pharma»

(buprenorfina e
003/DC - di pro

CIPE n. 3 del 19
Visto il parere

dell’AIFA nella
braio 2021;

Vista la delib

naloxone) - procedura DE/H/5117/001-
pria titolarita, ai sensi della deliberazione
tebbraio 2001,

espresso dal Comitato prezzi e rimborso
sua seduta del 26-27-28 gennaio e 4 feb-

erazione n. 17 del 18 febbraio 2021 del

Consiglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su pro-
posta del direttore generale, concernente I’approvazio-

ne delle special
all’immissione i

ta medicinali ai fini dell’autorizzazione
n commercio e rimborsabilita da parte del

Servizio sanitarip nazionale;

Visti gli atti d

ufficio;

Determina:
Art. 1.

Oggetto della rinegoziazione

[1 medicinale

LAN PHARMA

BUPRENORFINA E NALOXONE MY-
(buprenorfina e naloxone) ¢ rinegoziato

alle condizioni qui sotto indicate.
Indicazioni terapeutiche: trattamento sostitutivo per la di-

pendenza da opp

oidi, nell’ambito di un trattamento medi-

co, sociale e psicologico. L'obiettivo del componente nalo-
xone ¢ di scoraggiarne I’uso improprio per via endovenosa.

[l trattamento
di eta superiore
prio consenso al
Confezione:

lin 7 compresse
n. 046057055 (in

¢ destinato all’uso su adulti e adolescenti
ai quindici anni che abbiano dato il pro-
trattamento della dipendenza.

2 mg/0,5 mg compresse sublingua-
in blister OPA/AL/PVC/AL - A.LC.
base 10);

classe di rimborsabilita: A:

prezzo ex-fact

ry (iva esclusa): euro 2,76;

prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 4.56.

Confezione;:

li» 7 compresse
n. 046057079 (in

classe di rimb

prezzo ex-fact
prezzo al pubb

«8 mg/2 mg compresse sublingua-
in blister OPA/AL/PVC/AL - A.LC.
base 10);

orsabilita: A;
ry (iva esclusa): euro 11,09;
ico (iva inclusa): euro 18,30;

validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale

«Buprenorfina e
e naloxone) ¢ la

medicinale

Naloxone Mylan Pharma» (buprenorfina
seguente:

soggetto a prescrizione medica da rinno-

vare volta per volta (RNR).

Art. 3.
Condizioni e modalita di impiego
Prescrizione del medicinale soggetta 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 Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana e sara notificata alla societa

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

Roma, 11 marzo 2021

Il direttore generale: MAGRINI

21A01673

DETERMINA 11 marzo 2021.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Hercep-
tinx, ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. DG/293/2021).

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 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 settem-
bre 2003, n. 269, convertito, con maodificazioni, dalla leg-
ge 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. 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, converti-
to, 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-
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razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. i 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 Ulfficiale 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. 145, intitolata «Disposi-
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo
scambio di esperienze e I’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 gon 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 il decretq legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I'attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un co#ice 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 Gazzerra Uffi-
ciale della Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004,

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata
nella Gazzerta Ufficiale 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 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 determipa AIFA del 27 settembre 2006 pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana -
Serie generale - n.J.'ZZT del 29 settembre 2006 («Manovra
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata 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 pit alto livello di
tutela della salute>1, convertito, con modificazioni. nella
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio-
ni e integrazioni;

Vista la determina n. 1080/2018 del 10 luglio 2018, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 163 del 16 luglio 2018, relativa alla rinegoziazione del
medicinale «Herceptiny (trastuzumab) ai sensi dell’art. 8,
comma 10 della legge 24 dicembre 1993, n. 537;

Vista la determina n. 581/2020 del 13 maggio 2020,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 131 del 22 maggio 2020, avente ad oggetto alla
rinegoziazione del medicinale «Herceptiny (trastuzumab)
relativamente alle confezioni con A.L.C. n, 034949014/E;

Vista la domanda presentata in data 18 maggio 2020
con la quale I"azienda Roche Registration GmbH ha chie-
sto la rinegoziazione delle condizioni negoziali del medi-
cinale «Herceptin» (trastuzumab);

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva
tecnico-scientifica dell’ AIFA nella sua seduta del 16-18 e
23 settembre 2020;

Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso
dell’ AIFA nella sua seduta del 26-28 gennaio 2021;

Vista la deliberazione n. 17 del 18 febbraio 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:

Determina:
Art. 1.
Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale HERCEPTIN (trastuzumab) nelle confe-
zioni sotto indicate & classificato come segue.

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione
per le confezioni con A.I.C. n. 0349490 14/E

«carcinoma mammario metastatico:

“Herceptin” & indicato per il trattamento di pazien-
ti adulti con carcinoma mammario metastatico (MBC)
HER?2 positivo:

in monoterapia per il trattamento di pazienti che
hanno ricevuto almeno due regimi chemioterapici per la
malattia metastatica. La chemioterapia precedentemente
somministrata deve aver contenuto almeno una antraci-
clina e un taxano, tranne nel caso in cui il paziente non
sia idoneo a tali trattamenti. | pazienti positivi al recettore
ormonale devono inoltre non aver risposto alla terapia or-
monale, tranne nel caso in cuj il paziente non sia idoneo
a tali trattamenti;

_ in associazione al Ppaclitaxel per il trattamento di
pazienti che non sono stati sottoposti a chemioterapia per
la malattia metastatica e per i quali non ¢ indicato il trat-

tamento con antracicline;

_ In associazione al docetaxel per il trattamento di
pazienti che non sono stati sottoposti a chemioterapia per
la malattia metastatica;

in associazione ad un inibitore dell’aromatasi nel
trattamento di pazienti in postmenopausa affetti da MBC
positivo per i recettori ormonali, non precedentemente
trattati con trastuzumab:
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carcinoma mammario in fase iniziale:

“Herceptin” e

carcinoma mamrnario in fase iniziale (EB

dopo ch
adiuvant«:éD e rad
terapia adiuvant
associazione a p

in associ
cetaxel e carbop

in associ
guito da terapia
tia localmente a
o in tumori di d
utilizzato soltan
metastatico o in
respressione di
come determinai

ndicato nel trattamento di pazienti adulti con
i HER2 positivo:

irurgia, chemioterapia (neoadiuvante o
ioterapia (se applicabile) - dopo chemio-
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)| definita come un risultato IHC3+. De-
tzzati metodi di determinazione accurati
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con A.L.C. n. 034949026/E:
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in monoterapia per il trattamento di

: pazienti che

hanno ricevuto al
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somministrata dev

meno due regimi chemioterapici per la
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carcinoma mamm?.rio in fase iniziale:

“Herceptin” ¢ indicato nel trattamento di pazienti adulti con
carcinoma mamm o in fase iniziale (EBC) HER2 positivo:

- dopo chir
adiuvante) e radio

1gia, chemioterapia (neoadiuvante o
erapia (se pertinente);

dopo chemioterapia adiuvante con doxorubicina e
ciclofosfamide, in associazione a paclitaxel o docetaxel;

in associazione a chemioterapia adiuvante con doceta-
xel e carboplatino.

in associazione a chemioterapia neoadiuvante, se-

uito da terapia adiuvante con “Herceptin”, nella malattia

ﬁ)calmente avanzata (inclusa la forma infiammatoria) o in
tumori di diametro >2 cm.

“Herceptin™ deve essere utilizzato soltanto in pazienti
con carcinoma mammario metastatico o in fase iniziale i
cui tumori presentano iperespressione di HER2 o ampli-
ficazione del gene HER2 come determinato mediante un
test accurato e convalidato».

Confezioni:

«150 mg polvere per concentrato per soluzio-
ne per infusione endovenosa» - | flaconcino - A.LC.
n. 0349490 14/E (in base 10). Classe di rimborsabilita: H.
Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 640,41. Prezzo al
pubblico (IVA inclusa): euro 1.056,93;

«600 mg/5 ml soluzione iniettabile - uso sottocu-
taneo - flaconcino (vetro) da 6 ml» - 1 flaconcino - A LC.
n. 034949026/E (in base 10). Classe di rimborsabilita: H.
Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 1.83 1,57. Prezzo al
pubblico (IVA inclusa): euro 3.022.82.

Sconto obbligatorio 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.

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 Ieg{ge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
lenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del
Servizio sanitario nazionale.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

aSat2
Classificazione ai fini della fornitura
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Herceptin» (trastuzumab) ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta
per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri o di specialisti - oncologo (RNRL).
Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 11 marzo 2021

Il direttore generale: MaGRrINI

21A01662
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DETERMINA 11 marzo 2021.

Regime di rimborsabilita e prezzo, a seguito di nuove
indicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano
«Perjeta». (Determina n. DG/297/2021),

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 ¢ 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 febbra-
io 2016, n. 6, a%rovate ai sensi dell’art. 22 del decreto
20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, di
concerto con il Ministro della funzione pubblica e il Mini-
stro dell’economia e delle finanze, della cui pubblicazio-
ne nel proprio sito istituzionale & stato dato avviso nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della Repub-
blica 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. 145, intitolata «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di #sperienze e I'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-rer del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
litd medicinali soggette a rimborsabilita condizionata
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA;

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»;

Visto Iart. 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. § della legge 29 novembre 2007, n. 222,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo
e I’equita sociale»;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzerta Ufficiale della Repubblica italia-
na 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 co-
munitario concernente i medicinali per uso umano;

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

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale 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 S,
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 Gazzerta Ufficiale della Repubblica italiana,
Serie generale, n. 227 del 29 settembre 2006 («Manovra
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e
non convenzionata);

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;:

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 pid alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio-
ni e integrazioni;

Vista la domanda con la quale la societd Roche Re-
gistration GmbH, titolare della A.1.C., in data 7 febbraio
2020 ha chiesto I’estensione delle indicazioni terapeuti-
che in regime di rimborso del medicinale «Perjeta» (per-
tuzumab) relativamente alla confezione con codice A.1.C.
n. 042682017/E;
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Visto il parete della Commissione consultiva tecnico-
scientifica rilasciato nella sua seduta del 14-16 ottobre 2020;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’ Al-
FA, reso nella sua seduta del 26-28 gennaio 2021;

Vista la deliberazione n. 17 del 18 febbraio 2021 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.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Le nuove indicazioni terapeutiche del medicinale
PERJETA (pertuzumab):

«Carcinoma mammario in fase iniziale.

“Perjeta” ¢ indicato in associazione con trastuzumab
e chemioterapia nel: trattamento adiuvante di pazienti
adulti con carcinoma mammario HER2 positivo allo sta-
dio iniziale ad alto rischio di recidivay.

Sono rimborsate come segue:

confezione:|«420 mg - concentrato per soluzione per
infusione - uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 30 mg/ml»
- 1 flaconcino da 14 ml - A.L.C. n. 04268201 7/E (in base 10);

classe di rimborsabilita; H;

prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 3.037,82:
prezzo al p ‘bblico (IVA inclusa): euro 5.013,62;
validita del contratto: ventiquattro mesi.

Sconto obbligatorio complessivo sul prezzo ex-factory
su tutta la molecola, da praticarsi alle strutture sanitarie
pubbliche, ivi comprese le strutture sanitarie private ac-
creditate con il Stljrvizio sanitario nazionale, come da con-
dizioni negoziali)

Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua-
ti dalle Regioni, dovranno compilare la scheda raccolta
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti
eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le condi-
zioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito
dell’ Agenzia, piattaforma web - all’indirizzo https:/servi-
zionline.aifa.gov.?t che costituiscono parte integrante del-
la presente determina. Nelle more della piena attuazione
del registro di monitoraggio web-based, onde garantire la
disponibilita del trattamento ai pazienti le prescrizioni do-
vranno essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibili-
ta e appropriatezza prescrittiva riportati nella documenta-
zione consultabile sul portale istituzionale dell’Agenzia:
hrtps://www,aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici 1

I 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.

Resta ferma la non rimborsabilita, in base a quanto pre-
visto nella determina AIFA n. 1127 del 1° luglio 2019,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 161 dell’11 luglio
2019, delle seguenti indicazioni terapeutiche: carcinoma
mammario in fase iniziale. «*“Perjeta” & indicato in asso-
ciazione con trastuzumab e chemioterapia nel trattamento
neoadiuvante di pazienti adulti con carcinoma mammario
HER2 positivo, localmente avanzato, infiammatorio o
allo stadio iniziale ad alto rischio di recidiva», nonché la
non rimborsabilita della nuova modalita di somministra-
zione: «Quando trastuzumab & somministrato con “Perje-
ta” si raccomanda per trastuzumab di seguire un program-
ma di somministrazione ogni tre settimane, come segue:
una somministrazione sottocutanea per iniezione di una
dose fissa di trastuzumab (600 mg) ogni tre settimane, in-
dipendentemente dal peso corporeo del pazientey.

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.

Art.. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Perjeta (pertuzumab) & la seguente: medicinale sogget-
to a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusi-
vamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso
assimilabile (OSP).

Art: 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 11 marzo 2021

1l direttore generale: MaGrINt

21A01661
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DETERMINA 11|marzo 2021.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Perje-
tan, ai sensi delllart. 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. DG/298/2021).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto ['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 salu-
te, di concerto ]ij i Ministri per la pubblica amministra-
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan-
ze, recante «Madifica 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, ¢ con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6,|approvate ai sensi dell’art. 22 del decre-
to 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 decretL legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme génera]i sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni e integrazioni:

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata « Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di Fsperienze e I'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-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 rimborsabilitd condizionata
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA;

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 il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta 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 Gazzetra Ufficiale 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 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 pubbli-
cata 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 ¢ 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 modifica-
zioni e integrazioni;

Vista la determina n. 518/2013 del 27 maggio 2013,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 138 del 14 giugno 2013 relativa alla classifi-
cazione del medicinale «Perjeta» (pertuzumab) ai sensi
dell’art. 12, comma 5, legge 8 novembre 2012, n. 189,
di medicinali per uso umano approvati con procedura
centralizzata;

Vista la domanda presentata in data 6 maggio 2020 con
la quale I’azienda Roche Registration GmbH ha chiesto la
rinegoziazione delle condizioni negoziali del medicinale
«Perjetan (pertuzumab);
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Visto il parerL espresso dalla Commissione consultiva
tecnico-scientifica dell’ AIFA nella sua seduta del 16-18 ¢

23 settembre 2020:

Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso
dell”’ AIFA nella sua seduta del 26-28 gennaio 2021;

Vista la deliberazione n. 17 del 18 febbraio 2021 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su pro-
posta del direttore generale, concernente ’approvazio-
ne delle specialita medicinali ai finj dell’autorizzazione
all’immissione in commercio e rimborsabilita da parte del
Servizio sanitari? nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

[l medicinale PERJETA (pertuzumab) nelle confezioni
sotto indicate ¢ classificato come segue:

Indicazioni ljprapeutiche oggetto della negoziazione:

«In associazione con trastuzumab e docetaxel in
pazienti adulti con carcinoma mammario HER?2 positivo,
metastatico o localmente recidivato non operabile, non
trattati in precedenza con terapia anti-HER2 o chemiote-
rapia per la malattia metastaticay .

confezione:

«420 mg - concentrato per soluzione per infusio-
ne - uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 30 mg/mly - |
flaconcino da 14 rb[ - AIC n. 042682017/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 3.037,82;
prezzo al pubblico (1VA inclusa): euro 5.013,62;
validita del contratto: ventiquattro mesi.

Sconto obbligatorio complessivo sul prezzo ex-factory
su tutta la molecola, da praticarsi alle strutture sanitarie
pubbliche, ivi cordprese le strutture sanitarie private ac-
creditate con il Servizio sanitario nazionale, come da con-
dizioni negoziali. \

Viene chiuso il registro di monitoraggio web based
ed eliminato il MéA su Herceptin associato a pertuzu-
mab. Conseguentemente, si procedera con il conguaglio
delle somme dovute in applicazione del precedente con-
tratto in essere con I’associazione con Herceptin (MEA
extrasistema).

Resta ferma la n rimborsabilita, in base a quanto pre-
visto nella determina AIFA n. 1127 del 1° luglio 2019,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 161 dell’11 luglio
2019, delle seguenti indicazioni terapeutiche: carcinoma
mammario in fase iniziale. «Perjeta ¢ indicato in asso-
ciazione con trastuzumab e chemioterapia nel trattamento
neoadiuvante di pazienti adulti con carcinoma mammario
HER2 positivo, localmente avanzato, inflammatorio o
allo stadio iniziale ad alto rischio di recidiva», nonché la
non rimborsabilita della nuova modalita di somministra-
zione: «Quando trastuzumab & somministrato con Perjeta,
si raccomanda per tﬁfastuzumab di seguire un programma
di sornministrazioneiogni tre settimane, come segue: una

somministrazione sottocutanea per iniezione di una dose
fissa di trastuzumab (600 mg) ogni tre settimane, indipen-
dentemente dal peso corporeo del pazientey.

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.

Art. 2.

Classificazione ai fini della Jornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Perjeta» (pertuzumab) ¢ la seguente: medicinale sogget-
to a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusi-
vamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso
assimilabile (OSP).

Art. 3,
Disposizioni finali
La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella Gazzerrg Ufficiale della

Repubblica italiana e sara notificata alla societa titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 11 marzo 202]

1l direttore generale: Magrini

21A01660

CONSIGLIO
DELLA MAGISTRATURA MILITARE

DELIBERA 11 febbraio 202].

Modifiche apportate al regolamento interno. (Delibera
n. 7275).

IL CONSIGLIO
DELLA MAGISTRATURA MILITARE

Vista la determinazione assunta nella seduta di Ple-
num del 12 novembre 2019 con delibera n. 6917, con la
quale ¢ stata disposta I"apertura di un dossier al fine di
pervenire all’approvazione di una regolamentazione che
disciplini la materia del conferimento e della durata degli
incarichi dei magistrati della Segreteria del Consiglio del-
la magistratura militare;

Ritenuto che, per predisporre una disciplina che regoli
in modo unitario la materia in narrativa, risulta necessario
procedere preliminarmente alla modifica del testo de] re-
golamento interno del Consiglio della magistratura mili-
tare, approvato con delibera n. 5649 del 16 febbraio 2016;




