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‘ SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E TECNOLOGICHE SANITARIE

SERVIZIO FARMACI, DISPOSITIVI MEDICI E ASSISTENZA INTEGRATIVA

Prot. n. AOO/OFI/--') 543 25011, 2011

Protocollaziong in uscita

Trasmissione salo a mezzo email/PEC

ai sensi del D.Ld‘SS. n.82/2005

Direttori Generali

- Aziende Sanitarie Locali

(e per il loro tramite aj

- Direttori Sanitari;

- Direttori Distretti Socio Sanitari;

- Direttori medici dej p. 0.;

- Direttori delle U. 0. interessate;

- Direttori di Farmacia Ospedaliera e Territoriale)
Direttori Generali delle AOU

(e per il loro tramite qj

- Direttori Sanitari;

- Direttori medici dej p. 0.;

- Direttori delle U, 0. interessate;

- Direttori di Farmacia Ospedaliera)
Rappr. Legali degli IRCCS ed Enti ecclesiastici
(e per il loro tramite

- Direttori Sanitari;

- Direttori delle U.0. interessate;

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

Oggetto: Determinazione AIFA n. 1178/2021 in merito alla riclassificazione del
medicinale per uso umano Vyndagel (Tafamidis). Centri autorizzati alla prescrizione E
dispensazione.

L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), con Determinazione n, 1178 del 7 ottobre 2021,
pubblicata nella G.U. n, 250 del 19/10/2021, che s allega, ha disposto [a riclassificazione
e rimborsabilité,;a carico del Sistema Sanitario Nazionale (SSN) del medicinale per uso
umano Vyndaqel{ (Tafamidis) per I3 seguente indicazione terapeutica:

. trattamen;to dell’amiloidosi da transtiretina wild type o ereditaria nej pazienti
adulti affqtti da cardiomiopatia wild type o ereditaria (ATTR-CM)
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SERVIZIO FARMACI, DISPOSITIVI MEDICI E ASSISTENZA INTEGRATIVA

Tale medicinale é:
s classiﬂicato ai fini della rimborsabilit3 H;
* ai fini della fornitura, medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa,
vendibile al pubblico sy prescrizione di centri ospedalieri o dij specialisti
cardiologo (RRL):

deH’in‘novazione terapeutica, da cui consegue l'inserimento nel fondo per i
farmaFi innovativi ai sensi dell’art.1 commi 400-406, della Legge n.232/2016
(Legg% di Bilancio 2017).

La Giunta Reéionale, con provvedimento n. 329/2018 “DGR n. 1491/2017 DPCM 12
gennaio 2017 befim‘zione € aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza dj cyj all’art.

Nazionale ( PR;N ) e Nodi dellg Rete Regionale Pugliese (RERP) accreditati per le malattie
rare. Modifiche e integrazioni” ha approvato i centri Preposti alla diagnosi e cura
dell’amiloidosi da transtiretina codificata con codice di esenzione RCG130.

Il Servizio Farn aci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa ha provveduto, per il
tramite del Sistema Sanitario Regionale EDOTTO, ad effettuare opportuna verifica del
requisito della presenza dello specialista cardiologo, come richiesto dalla succitata
Determinazion ‘ AIFA nei Centri gia riconosciuti con DGR . 329/2018

Pertanto, avendo riscontrato |a mancata presenza di specialisti cardiologi e considerato
che il farmaco in oggetto ¢ stato classificato dall’AIFA quale farmaco innovativo e che,
secondo quant disposto dall’art.10 comma 2, D.L. n.158/2012 convertito in L.

Sanitario Nazionjale erogati attraverso glj ospedali e le Aziende Sanitarie Locali che, a
giudizio dellg ﬁommissione consultiva tecnico-scientifica dell'Agenzia italiang del
farmaco, di seguito AIFA, possiedano, alla luce dej criteri predefiniti dallg medesimag
Commissione, i requisito della innovativitg terapeutica (, come definito dall'articolo I
comma 1, dell'accordo sancito in sede dj Conferenza permanente per | rapporti tra o
Stato, le regioni e fe province autonome dj Trento e di Bolzano 18 novembre 2010,
R.197/C5R)”. indipendentemente dall’inserimento nej prontuari terapeuticj ospedalieri o
regionali”, nelle more dell’aggiornamento dei centri della Rete Malattie Rare di cuj alla

DGR 329/2018, siriportano di seguito, in Tab. 1, i centri Preposti al trattamento e
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AIFA n. 1178/‘2021.

Tab.1

CENTRI OSPED U.0./Servizi/Ambulatori | CODICE EDOTTO

AO Univ. OORR Foggia Cardiologia Universitaria 964083
Cardiologia Universitaria 968657
Cardiologia Ospedaliera 966165

Tale ricognizione é stata effettuata in base 3 provvedimenti autorizzativi medio tempore
eémessi 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. presso i quali insistono i Centri, di cui alle Tab.1, al fine dj
garantire I'appropriatezza di utilizzo di tale terapia, devono verificare che la stessa venga
Prescritta esclusivamente da parte dei medici specialisti cardiologi esperti nella
gestione di paztlenti adulti affetti da ATTR-CM.

Al fine di garantire |a disponibilita del trattamento ai pazienti, le prescrizioni del farmaco
Vyndagel (Tafamidis) devono obbligatoriamente essere effettuate solo ed
esclusivamente\in accordo ai criteri di eleggibilita e appropriatezza prescrittiva riportati
nella documentazione consultabile sul portale Istituzionale dell’AIFA ai seguenti link :
mps://www.aifa.gov.it/—/attivazione-web-e-pubblicazione-schede—di-monitoraﬂm_-
registro-vyndagel-attr-cm- .

toraggio ed erogazione, previa compilazione
delle schede di e eggibilita sulla piattaforma web-based AIFA.

La dispensazione a domicilio del medicinale in oggetto, dovra essere effettuata da parte
dei Servizi Farmaceutici Territoriali delle ASL, dopo attenta verifica della corretta
compilazione della scheda di eleggibilita AIFA, nonché della registrazione della
prescrizione informatizzata nel sistema informativo Edotto.

Servizio Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa
Via Gentile, 52 70126 Ba{ri Tel.080 5404951
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SERVIZIO FARMACI, DISPOSITIVI MEDICI E ASSISTENZA INTEGRATIVA

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 g

Distinti saluti

AP/

Il Responsabile p.O.
Registri di Mo itoraggio AIFA e-Centri Prescrittori

Il Dirigente di/Servizio
dott. Pa lla

dot7Fra cesco Colasuorino

Servizio Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa

Via Gentile, 52 70128 qui Tel.080 5404951

mail: fAcoIasuonno@regijone.pugfia.it - pec: farmaceutica.regione@pec.rupanpuglia.it
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 7 :ottobre 2021

Riclassificazio@e del medicinale per uso umano «Vyndagel», ai sensi
dell'art. g, comma 18, della legge 24 dicembre 1998, nH. 537,
(Determina n, 1178/2021). (21A06098)

(GU n.250 de] 19-10-2021)

IL DIRETTORE GENERALE
Visti gli articoli 8 e 9 de] decreto legislativo 3@ luglio 1999, n,

Visto 1'art. 48; del decreto—legge 30 settembre 2083, n, 269,
recante «Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per 1a
correzione dell'andamento dei conti pubblicix, convertito, con
modificazioniJ nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito
1'Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decret? 20 settembre 2004, n. 245 del Ministrg della
salute, di concerto con i Ministri dellas funzione pubblica e
dell'economia e delle finanze, con cui e' state emanato il
“Regolamento recante norme sull'organizzazione ed il funzionamento
dell'Agenzia italiana del farmaco, a norma dell'art. 48, comma 135
del decreto—legge‘ 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326», cosi' come
modificato dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 dge] Ministro della
salute, di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione e
1a 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, convertito, con modificazioni, dalla legge 15
luglio 2011, n, 111»;

Visti 141 regolamento di organizzazione, de] funzionamento o
dell'ordinamento del personale e la nuova dotazione organica,
definitivamente adottati dal consiglio di amministrazione dell'AIFA,
rispettivamente con deliberazione g8 aprile 2016, n. 12 e con
deliberazione 3 febbraio 2016, n. s, approvate ai sensi dell'art. 323
del decreto 29 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, di
concerto con il Ministro dells funzione pubblica e i3 Ministro
dell'economia e delle finanze, della cui pubblicazione nel proprio
sito istituzionale e' stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana della Repubblica italiana - Serie generale
- n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto lkgislativo 38 marzo 2001, n, 165, recante «Norme
generali sull'ordinamento del  lavoro alle dipendenze delle
amministrazioni pubbliche» e successive modificazioni e integrazioni;

Vista 1la legge 15 luglio 2802, n. 145, intitolata «Disposizioni per
il riordino della dirigenza statale e per favorire 1o Scambio di
esperienze e 1'interazione tra pubblico e privatos;

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 2020, con
cui il dott. Nicola Magrini e’ stato nominato direttore generale
dell'Agenzia italiana del farmaco ed i3 relativo contratto
individuale di lavora sottoscritto in data 2 marzo 2020 e con
decorrenza in pari data;

Vista 1a legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «Interventi
correttivi dij finanza;pubblica», con particolare riferimento all'art.
8, comma 1@, che predee la classificazione dei medicinali erogabili




a carico del SLPvizio sanitario nazionale;

Visto 1'art. 48, comma 33-ter del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 203,
N. 326, in materia di  specialita’ medicinali soggette g3
rimborsabilita condizionata nell'ambito dej registri di monitoraggio
AIFA;

Visto 1'art, 48, comma 33, della legge 24 novembre 2083, p. 326,
che dispone 1a nNegoziazione del Prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizig sanitario nazionale tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni;

Visto il decrpto legislativo 24 aprile 2@e6, np. 219, pubblicato
nella Gazzetta fficiale della Repubblica italiana n. 142 del 21
giugno 2006, concernente 1'attuazione della direttiva 20801/83/CE (e
successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario

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

Visto il decréto ministeriale > agosto 2019, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 185 del 24 luglio 2020;

Vista 1a determina 29 ottobre 20p4 («Note AIFA 2004 - Revisione
delle note CUF@) € successive modificazioni, pubblicata pe]
Supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 259 gel 4 novembre 2004 ;

Vista 1a determina ATEA del 3 1luglio 2006, pubblicata nella
Gazzetta Ufficiaie della Repubblica italiana - serie generale - p,
156 del 7 luglio\zaes, concernente «Elenco dej medicinali di classe
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi
dell'art, 48, codma 5, lettera c), del decreto~legge 30 settembre
2083, n, 269, conwertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
2003, n. 326 (Proptuario farmaceutico nazionale 2006)»;

Vista 1a determina AIFA del 27 settembre 2006, pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - serie generale - p,
227 del 29 settembre 295 («Manovra per il governo della spesa
farmaceutica convenzionata e non convenzionata»);

Visto il regolamento n. 726/2664/CE;

Visti gli articoli 11 e 12 dej decreto-legge 13 settembre 2012, n,
158, recante «Disposizioni urgenti per promuovere 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 modificazioni ed integrazioni;

Visto il decreto~1egge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con
modificazioni, nella legge 7 agosto 2012, n. 135, recante
«Disposizioni urgenti per 13 revisione della Spesa pubblica con
invarianza dei servizi ai cittadini nonche' misure di rafforzamento
Patrimoniale delle imprese del settore bancarios e, in particolare,
1'art. 15, comma 8, lettera b), con i1 quale e' stato previsto un

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

Vista 1a legge 27 dicembre 2017, n. 285 («Bilancio dj previsione
dello Stato per 1'anno finanziario 2018 e bilancio pluriennale per il
triennio 2@18—2629»£ e, in particolare, 1'art, 1, commi 408-409, con
i quali e' stato previsto un monitoraggio degli effetti dell'utilizzo
dei farmaci innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso
terapeutico-assistenziale complessivo;

Vista 1a determing AIFA n. 44/2020 del 7 maggio 220, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale dells Repubblica italiana n. 120 dell'11
Mmaggio 2020 relativa al medicinale «Vyndagel» (tafamidis);

Vista la domanda con la quale 13 societa' Pfizep Europe Ma EEIG,
titolare della A.I.C., in data 5 marzo 2020 ha chiesto 1l'estensione
delle indicazioni terapeutiche in regime di rimborso del medicinale
«Vyndaqgel» (tafamidis) relativamente alla confezione con codice
A.I.C. n. 041663030/F;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-scientifica
rilasciato nella sua seduta del 14-16 ottobre 202¢;

Visto i1l parere dey Comitato prezzi e rimborse dell'AIFA, reso
nella sua seduta del 14, 16 e 29-22 luglio 2021

Vista 1a deliberazione n. 53 del 15 settembre 2021 del consiglio di
amministrazione delerIFA, adottata sy proposta del direttore




generale, concernente 1'approvazione delle specialita’ medicinali ai
fini dell'adtorizzazione all'immissione in commercio @
rimborsabilita' da parte del Servizio sanitario nazionale;

Visti gli attF d'ufficio;

Classificazione ai fini della rimborsabilita’

Determina:

Art. 1

Il medicinale VYNDAQEL (tafamidis) nelle confezioni sotto indicate

e' classificato come segue:
indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:

«“Vyndaqelr e' indicato per il trattamento dell'amiloidosi da
transtiretina wild type o ereditaria nei pazienti adulti affetti da
cardiomiopatia (ATTR—CM)».

Confezione: «61 mg Ccapsula molle orale blister
(PVC/PA/ALU/PVC-$LU/PET/CARTA)» 30 x 1 capsule (dose singola).

A.I.C. n. ©41663030/E (in base 10).

Classe di rimb rsabilita': H,

Prezzo ex factory (IvA esclusa): euro 14.866,10.

Prezzo al pubblico (Iva inclusa): euro 24.535,01.

Validita' del contratto: ventiquattro mesj.

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory sull'intera molecola, da
praticarsi alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le
strutture sanitarje private accreditate con il Servizio sanitario
nazionale, come dg condizioni negoziali per 13 confezione avente
A.I.C. 941663030 € per la confezione avente A.I.C. 041663016,

Attribuzione del requisito dell'innovazione terapeutica, in
relazione all'indjcazione terapeutica «trattamento dell amiloidosi da
transtiretina wil type o ereditaria nei pazienti adulti affetti da
cardiomiopatia (AﬁTR-CM) in classe NYHA T € II» negoziata, da cui
conseguono:

1'inserimento nel Fondo dei farmaci innovativi non oncologici;
1l'inserimento nej prontuari terapeutici regionali nei termini
previsti dalla normativa vigente (art. 18, comma 2, decreto-legge n.
158/2012, convertito, con modificazioni, nella legge n. 189/2012);

1'inserimento nell'elenco dei farmaci innovativi ai sensi
dell'art. 1, commi 1 e 2, dell'accordo sottoscritto in data 18
novembre 2010 (rep. atti n. 197/CSR) e ai sensi dell’art. 1, commi
400-406, della legge 11 dicembre 2016, n. 232 (legge di bilancio
2017).

La societa"’ rinuncia al beneficio economico della Sospensione delle
riduzioni di legge, di cui alle determine AIFA del 3 luglio 2006 e
del 27 setteqbre 2006, derivante dal riconoscimento
dell'innovativita'.

Ai  fini delle prescrizioni g carico del Servizio sanitario
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individuati dalle
regioni, dovranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata di
arruolamento che indica i pazienti eleggibili e 13 scheda di
follow-up, applicanqo le condizioni negoziali secondo le indicazioni
pubblicate syl sito dell'Agenzia, piattaforma web - all'indirizzo
https://servizionlire.aifa.gov.it che costituiscono parte integrante
della presente determina. Nelle more della piena attuazione de]
registro di monitoraggio web-based, onde Barantire 1a disponibilita’
del trattamento al pazienti 1le prescrizioni  dovranno essere
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita' e appropriatezza
prescrittiva riportati nella documentazione consultabile syl portale
istituzionale dell'Agenzia:
https://www.aifa.gov1it/registri-e—piani—terapeuticil.

I dati inerenti aj trattamenti effettuati a partire dalla data di
entrata in vigore della preésente determina, tramite 1a modalita'
temporanea suindicata, dovranno essere successivamente riportati
nella piattaforma web, secondo le modalita' che saranno indicate nel
sito:
https://www.aiFa.gov.it/registri—Farmaci-sottoposti—a—monitoraggio.

La societa' si impegna ad estendere ] programma di  yso
compassionevole attivato nel marzo 2620 a tutti 1 pazienti con




insufficienza Cardiaca in classe III NYHA che
pPossano ancora beneficiare dells prosecuzione

Art. 2

a giudizio del clinico
del trattamento.

Classificazione ai fini dells fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Vyndagel» (tafamidis) e' 1a seguente: medicinale soggetto g3
prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico sy prescrizione

di centri ospedalieri indicati dalle regioni
cardiologo (RRL)

Art. 3

Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno

pubblicazione nella Gazzetta Ufficigle della
sara' notificata alla societa' titolar
all'immissione in commercio,

Roma, 7 ottobre 2021

0 di specialisti -

successivo alla suya
Repubblica italiana e
e dell'autorizzazione

I1 direttore generale: Magrini



